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INTRODUCTION

Le COFRAC (COMITE FRANCAIS D’ACCREDITATION) permet aux organismes qu’il
accrédite d’apporter la preuve de leur compétence et de leur impartialité.

Cette garantie de sérieux et de fiabilité des prestations effectuées devient presque
incontournable pour les laboratoires de diagnostic (différentes directives européennes imposent une
harmonisation des contrdles officiels et leur réalisation par des laboratoires habilités et accrédités).

D’autre part le COFRAC, tres impliqué dans les travaux internationaux sur I’accréditation,
apporte une reconnaissance au niveau mondial de la compétence des organismes dans les secteurs
accrédités. Cela peut ouvrir I’accés aux marchés internationaux, aux entreprises qui utilisent les
services d’un laboratoire accrédité pour effectuer les controles de conformité de leurs produits.

L’importance de cette démarche d’accréditation a été identifiée depuis plusieurs années
comme un objectif prioritaire par le laboratoire concerné.

La mise en place d’un systeme d’Assurance Qualité (préalable incontournable a la demande
d’accréditation) a débuté au laboratoire a la fin de ’année 1999.

A cette époque, le texte de référence en maticre d’Assurance Qualité dans les laboratoires
était la norme NF EN 45001 « Critéres généraux concernant le fonctionnement des laboratoires »
(2). Mais cette dernicre a été remplacée en mai 2000 par la NF EN ISO/CEI 17025 (« Prescriptions
générales concernant la compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais ») (8) pour pallier a
ces insuffisances et faire face aux évolutions survenues depuis son application en 1999.

Compte tenu de la date butoir du 1¥ octobre 2001 au-dela de laquelle les exigences d’audit
d’évaluation du COFRAC sont celles de la 17025, le laboratoire a choisi de demander a étre audité
suivant ce référentiel dés 1’audit initial.

Ce travail est le compte-rendu de prés d’un an de préparation de la documentation qualité et
de mise en place du systéme, parallelement aux travaux de réhabilitation et de ré-agencement des
locaux pour répondre aux exigences en Immuno-sérologie et en hygiéne alimentaire (qui sont les
deux unités pour lesquelles le laboratoire demande I’accréditation).

Dans un premier temps nous présenterons :

e les exigences normatives (en développant plus particulierement le contenu de la 17025 et
I’évolution par rapport a la 45001, mais en évoquant également les nombreuses normes
techniques qui régissent les méthodes de travail en laboratoire).

e FEt non normatives : en insistant sur les programmes de COFRAC pour lesquels le
laboratoire demande 1’accréditation (programmes 59 et 109).

Ensuite, la présentation du laboratoire permettra d’évaluer les particularités de son
organisation générale et de sa localisation géographique qui ne sont pas sans conséquences sur son
mode de fonctionnement. Nous verrons également 1’organisation qualité adaptée pour mettre en
place et faire vivre le plus efficacement possible le Systeme Qualité.
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Dans un troisieme temps, nous ferons le constat des moyens mis en ceuvre dans le
laboratoire (en terme de documentation qualité¢ et d’organisation du travail et des locaux) pour
répondre aux exigences.

Enfin, nous évoquerons la procédure d’accréditation en présentant plus particuliérement la
préparation et le déroulement d’un audit d’accréditation de facon théorique mais basée sur le
déroulement des deux audits a blanc réalisés au laboratoire par des auditeurs COFRAC en 2001.

Le théme de I’accréditation COFRAC dans un laboratoire a été déja été traité (thése pour le
Doctorat vétérinaire de Frédéric, Henri CHARREAUX (31)) mais la nouveauté réside ici dans la
norme de référence qui a changé et dans la particularité¢ géographique du laboratoire qui rend la
démarche d’accréditation un peu plus compliquée ainsi que la gestion au quotidien du laboratoire.
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PREMIERE PARTIE :
PRESENTATION DU REFERENTIEL ET DES EXIGENCES
REGLEMENTAIRES

Le COFRAC délivre des accréditations aux laboratoires pour lesquels il a pu vérifier la
compétence a réaliser des analyses mais €également la compétence de leur organisation interne a
assurer la qualité des prestations d’analyses (évaluée a travers la fiabilité de leur systéme qualité).

L’accréditation par le COFRAC implique donc que les laboratoires :

e mettent en place une démarche Qualité répondant aux exigences de la norme en vigueur
(NF EN ISO/CEI 17025 a compter du 1¥ octobre 2001)

e soient compétents pour mettre en ceuvre tout ou partie des techniques analytiques
référencées dans les programmes d’accréditation du COFRAC et se conforment aux
exigences techniques spécifiques apparaissant dans ces programmes.

e aient connaissance et appliquent, pour les essais pour lesquels ils demandent

I’accréditation, les normes techniques régissant les méthodes d’analyse ou valident les
éventuelles méthodes, internes ou dérivées, utilisées.
De méme, ils doivent mettre en ceuvre les normes plus générales sur 1’organisation des
activités techniques (par exemple la NF ISO 7218 en microbiologie alimentaire) et sur
les activités gravitant autour de la réalisation des essais (par exemple les normes de
métrologie).

e suivent le processus d’accréditation du COFRAC

Nous présenterons dans cette partiec les exigences de ces différents référentiels pour
comprendre et analyser par la suite les moyens mis en ceuvre au laboratoire pour ticher d’y
répondre.

I - LANF EN ISO/CEI 17025 (8)

Cette norme européenne remplace la norme NF EN 45001 (2) (1989) et le guide ISO/CEI 25
(1990), elle reproduit intégralement la norme internationale NF EN ISO/CEI 17025 (1999) et a le
statut de norme frangaise.

Elle existe en trois versions officielles : allemand, anglais et frangais.

NB : - les références des normes seront souvent raccourcies a leur seul numéro : 17025 pour la NF EN ISO/CEI 17025
et 45001 pour la NF EN 45001.

- le sigle § sera utilisé pour le mot paragraphe
I.1 - ECHEANCIER D’APPLICATION DE LA 17025

Depuis le 1 janvier 2001, les laboratoires ont pu demander a étre audités selon les exigences de
la 17025.

Depuis le 1% aoit 2001, les exigences d’audits d’évaluation du COFRAC sont celles de la
17025 : mais les laboratoires peuvent demander a étre audités suivant les anciens référentiels sous
réserves d’un audit complémentaire (réalisé a leurs frais) avant le 30 septembre 2001 dernier délai.
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Enfin, I’ensemble des laboratoires accrédités devra étre conforme aux exigences de la 17025 le
31 décembre 2002.

1.2 - LES EVOLUTIONS SUR LA FORME

Rappelons que la norme internationale a été élaborée par 1’'ISO/CASCO (Comité pour
I’évaluation de la conformité) et que son texte a ét€¢ approuvé par le CEN (le 06/12/99) et le
CENELEC (le 07/03/00) comme norme européenne sans aucune modification.

Elle représente donc une vue internationale de 1’accréditation contrairement a la 45001.

Sa rédaction est plus précise :

e le plan est logique: deux parties bien distinctes (Qualit¢é et Technique) et la
numérotation des paragraphes est plus fine.

e les dispositions sont énoncées plus clairement en utilisant un vocabulaire international
plus détaillé.

e le texte est complété par de nombreuses notes qui « apportent des précisions au texte ou
donnent des exemples et des lignes directrices ». Mais qui « ne renferment pas
d’exigences et ne font pas partie intégrante de la norme » ( § 1.3 de la 17025).

Le domaine d’application a ét¢ étendu a tout laboratoire qu’il soit laboratoire d’essai, d’analyse
ou d’étalonnage. Cette fusion des secteurs Essais et Etalonnage est un avantage pour les laboratoires
pluri-compétents qui doivent ainsi satisfaire aux exigences d’une seule norme.

Cette norme a permis également une mise en cohérence des exigences relatives au Systeme
Qualité des laboratoires avec celles des normes internationales NF EN ISO 9001 (94) (4) et NF EN
ISO 9002 (94)(5). En effet, en introduction de la NF EN ISO/CEI 17025 (8), il est écrit que « les
laboratoires d’essais et d’étalonnages qui sont conformes a la présente Norme internationale
fonctionneront également conformément a 1’ISO 9001 ou a I’TSO 9002. L’annexe A de la norme
fait la correspondance entre les paragraphes des normes ISO 9001 et 9002 et ceux de la 17025 ».
Mais le contraire n’est pas vrai et il est d’ailleurs précisé dans la méme introduction que « la
certification ISO 9001 ou ISO 9002 ne constitue pas en soi la preuve de la compétence du
laboratoire a produire des données et des résultats techniques valables » car les compétences
techniques ne sont pas traitées dans ces normes.

Enfin, I’évolution majeure de I’esprit de cette norme est la place centrale faite au client : la
relation avec le client est privilégi€e. Se référer aux paragraphes :

e 44 : sur la revue de contrat qui dit que le client doit étre informé du déroulement de sa
demande d’analyse et donner son aval avant toute modification.
e 4.7 :services a la clientele
e 4.8 :réclamations.
..... et bien d’autres. Cette « relation client » apparait en filigrane dans toute la norme.

Cet aspect confirme la passerelle avec la série des normes ISO 9000.
1.3 - LES PRINCIPALES EVOLUTIONS SUR LE FOND

Elles concernent les aspects suivants :

. L’incertitude de mesure (§ 5.4.6.) qui doit étre calculée ou dont les composantes
doivent au moins étre identifiées. Ce n’est pas une véritable révolution par rapport a la 45001
puisque cela était déja évoqué dans le § 5.4.3. Mais la 17025 renforce I’incitation & estimer
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I’incertitude et son niveau d’exigence a ce sujet est plus élevé. Cependant la 17025 a aussi le mérite
d’étre beaucoup moins ambigué.

. La 17025 précise les exigences générales de compétence des laboratoires pour
effectuer des essais, analyses ou étalonnages au moyen de méthodes normalisées mais également de
méthodes non normalisées (5.4.4) ou développées par le laboratoire (5.4.3). Ces derniéres doivent
étre validées par le laboratoire (5.4.5) qui doit consigner les preuves de cette validation.

Cet aspect est une évolution majeure de la 17025 car il n’apparaissait pas du tout dans la
45001.La norme XPT 90-210 et le document COFRAC 1133 précisent les modalités de validation
d’une technique interne et dévoilent la difficulté et la lourdeur financi¢re et technique d’une telle
entreprise. Une petite structure pesera donc bien le pour et le contre avant de se lancer dans une
validation.

. La 17025 comble également une lacune de la 45001 en mati¢re d’échantillonnage
(§ 5.7). En effet, certains laboratoires effectuent eux-mémes la collecte de leur prélévement et
mettent donc en ceuvre un plan d’échantillonnage. C’est une étape non négligeable de I’analyse, qui
a une répercussion majeure sur la conclusion du rapport d’analyse. Il parait donc important que ces
laboratoires soient audités sur cet aspect. Quant a ceux qui n’effectuent pas 1’échantillonnage des
prélevements qu’ils analysent, ils ne peuvent pas se prononcer sur la conformité du lot ou de la
population initiale et doivent le préciser dans leur rapport d’analyse.

o Alors que les avis et interprétations étaient formellement interdits par la 45001 (§
5.4.3) ils sont maintenant autorisés a condition d’étre clairement signalés comme tels (§ 5.10.5).

o Le stockage et la transmission €lectronique de données sont permis dans la 17025 (§
5.4.7 et 5.10.7) a condition que les exigences de confidentialité et de non-altération des données
soient respectées.

La 45001 évoquait I’utilisation de I’informatique pour la maitrise des données (§ 5.4.1) mais
pas la transmission électronique des résultats et elle était de toute fagon beaucoup moins exigeante
et beaucoup plus inquicte sur les risques de dysfonctionnement. C’est une évolution tout a fait
logique compte tenu des progres effectués en informatique et dans les moyens de communication,
cependant les exigences de la 17025 en matiere de validation de I’outil informatique peuvent étre
difficiles a mettre en ceuvre.

. En mati¢re de maitrise de données la 17025 impose aussi de gérer les documents
externes (normes, réglements) au méme titre que les documents internes (§ 4.3). La revue ne
s’applique plus seulement au manuel qualité (comme c’¢était le cas dans la 45001 (§5.4.2)) mais a
tous les documents qualité et aux documents externes couverts par le périmetre d’accréditation.

De nombreux autres aspects nouveaux apparaissent dans la 17025 mais ils correspondent plus a
des précisions qu’a de véritables révolutions. Par exemple, la 17025 ne parle plus d’anomalie ni de
dérogation, mais de gestion des travaux non conformes. Cependant la nuance entre « fiche
d’anomalie » et « fiche de travaux NC » est vraiment minime. Quant aux dérogations elles sont
inévitables pour assurer un minimum de souplesse dans le fonctionnement du laboratoire (a
condition qu’elles ne soient pas trop nombreuses). Elles seront donc envisagées sous un autre
aspect.

Le tableau de comparaison entre la 45001, la 17025 et les documents Qualité du laboratoire
(annexe 1) établit de fagon détaillée ces évolutions entre les deux normes.
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En conclusion, on peut dire que la NF EN ISO/CEI 17025 offre souplesse et responsabilisation
au laboratoire : elle laisse plus de liberté tout en laissant moins de possibilité de choix (car les
exigences sont mieux écrites). Le laboratoire doit démontrer sa compétence et un véritable échange
entre 1’audité et I’auditeur pourra donc avoir lieu.

Dans I’ensemble, les modifications completent et précisent les exigences du document
remplacé, mais il faut préciser que le document 1002 du COFRAC (30) qui reprenait les exigences
de la 45001, la complétait souvent : par exemple sur les audits internes, la gestion du personnel
temporaire et stagiaire ... (voir les détails en annexe 1).

De nombreuses réactions positives ont accompagné la parution de cette nouvelle norme surtout
de la part des qualiticiens qui jugeaient anormales les insuffisances de la 45001 en la matiere.
Cependant, des critiques sont aussi possibles (certains la trouveront par exemple trop précise et, par
conséquent, contraignante) et des améliorations sont encore envisageables (pour se conformer par
exemple aux nouvelles normes ISO 9000 version 2000 (6 et 7)).

IT — LES EXIGENCES DU COFRAC

I1.1 — PRESENTATION DU COFRAC

Le systeme d’accréditation a été mis en place dans les années 80 pour donner un moyen au BTP
d’assurer la qualité des matériaux de constructions utilisés.
L’accréditation des laboratoires a débuté par une volonté commerciale de suppression des barrieres
douaniéres, dans le cadre du GATT (entre 67 et 69) Cette volonté a débouché sur la création du
RNE (Réseau National d’Essai) en 79 et la premiere accréditation en 82.

Le COFRAC (comité francais d’accréditation) a ét€ mis en place en avril 1994 par les pouvoirs
publics, a I’initiative de I’ensemble des opérateurs économiques. C’est une association sans but
lucratif déclarée selon la loi du 1% janvier 1901. L’ensemble des documents élaboré par le
COFRAC est donc disponible gratuitement (sur demande ou sur consultation de son site:
www.cofrac.fr) c’est le cas en particulier des documents que nous allons étudier dans les
paragraphes suivants.

Le COFRAC a signé des accords multilatéraux de reconnaissance mutuelle avec ses
homologues en Europe et dans le monde (EA : European Cooperation of Accreditation, ILAC :
International Laboratory Accreditation et IAF : International Accreditation Forum)

Aujourd’hui le COFRAC fonctionne par sections, elles-mémes divisées en secteurs. La section
qui nous concerne est la section « laboratoires » qui résulte du regroupement, depuis le 3 janvier
2000, des anciennes sections Essais et Etalonnage.

Au sein de cette section, le secteur Essais est issu de ’ancien RNE auquel il se substitue.

Chaque section est régie par une commission sectorielle permanente d’accréditation. Cette
derniére est constituée de personnalités représentant les parties intéressées.

Le comité de la section laboratoire est composé de personnalités représentant les laboratoires
publics ou privés, les départements ministériels techniques et les milieux professionnels utilisateurs
de résultats d’essais ou d’étalonnage. L’évolution tend vers une augmentation du nombre de
représentants des laboratoires (cela permet une meilleure adéquation entre les exigences théoriques
et la faisabilité de leur mise en ceuvre dans la pratique courante d’un laboratoire)
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I1.2 — LES DOCUMENTS D’APPLICATION DES NORMES

Le document 1002 du COFRAC reprenait en totalité la norme CEN/CENELEC 45001 et en
regard de chaque article de la norme, la section Essai du COFRAC apportait des commentaires, des
précisions voire des exigences complémentaires.

11 s’agissait donc réellement d’un document d’application de la norme et constituait pour les
laboratoires le document de base pour la mise en place d’un systéme qualité.

Son équivalent pour la 17025, le document L.202A (28), constitue plus un guide d’utilisation de
la norme NFEN ISO/CEI 17025 (comme I’indique d’ailleurs son nom). Il est présenté sous la forme
de tableau et établit d’une part les correspondances entre les paragraphes de la 17025 et des
différents documents de prescription qu’elle remplace (la norme NFEN 45001, le guide ISO/CEI n°
25 : 1990 et les révisions 2 (novembre 1994) et 3 (février 1997) du document 1002 du COFRAC) 11
présente d’autre part les prescriptions du COFRAC (définies par le comité de la section
laboratoires) et une aide a la lecture (cette derniere colonne ne contient aucune exigence)

Son abord est donc beaucoup moins facile que le document 1002 et son utilisation moins pratique.

Mais les prescriptions de la 17025 et les exigences du COFRAC en matiére d’accréditation
suivant cette norme, apparaissent également dans le questionnaire d’auto évaluation pour la
préparation des audits €laboré par le COFRAC (doc. n® L303A (19)) Le laboratoire a donc tout
intérét a y répondre avant I’audit pour vérifier qu’il a bien envisagé chaque point.

I1.3 — LES PROGRAMMES D’ACCREDITATION

Méme si la norme de référence est la méme pour tous les laboratoires d’essais et d’étalonnage,
les exigences générales d’accréditation ne sont bien siir pas interprétées de la méme fagon selon les
domaines concernés. Elles sont différentes selon le type de laboratoire (essai ou étalonnage), au sein
des laboratoires d’essais selon qu’ils réalisent des essais (mécaniques...) ou des analyses, et méme
selon les analyses concernées (immuno-sérologie, microbiologie médicale, microbiologie
agroalimentaire...)

Le secteur essais du COFRAC s’efforce donc de rédiger des « programmes d’accréditation »
pour interpréter ces exigences générales et les appliquer de fagon claire a chaque domaine d’essais
témoignant d’une certaine cohérence. Chaque programme d’accréditation est rédigé par un groupe
d’experts désignés par la commission permanente d’accréditation.

Les deux programmes qui nous intéressent sont :
- le 59 (18) : analyses micro biologiques des produits agroalimentaire (rev.05, septembre
1999)

- 1le 109 (17) : essais et analyses en immuno-sérologie animale (rev.04, décembre 2000)
Le plan des programmes d’accréditation est généralement le suivant :
I1.3.1. Définition du domaine d’application du programme

Ce paragraphe présente le type d’analyse concernée par le programme et les conditions
d’accréditation pour chacune d’elles :
- méthodes normalisées (horizontales, sectorielles ou de routine)
- méthodes validées AFNOR
- méthodes internes (méme principe technique que les méthodes de référence, variation
mineure) ou dérivées (principe technique différent ou variation majeure)
11 établit également la liste des essais normalisés sur lesquels portent le programme — en donnant
sa nature et le texte de référence correspondant (AFNOR ou autres) que le laboratoire doit posséder,
gérer, connaitre et appliquer.
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Le délai maximum d’application des nouvelles (ou premieres) versions des documents de référence

estde :

- 3 mois apres leur date de parution pour I’immuno-sérologie
- 6 mois pour la microbiologie alimentaire

I1.3.2. Définition des exigences du programme

- les exigences générales en microbiologie sont celles de la norme en vigueur (NFEN
ISO/CEI 17025)

- les exigences spécifiques en microbiologie alimentaire sont celles de la norme NF ISO
7218 (3) complétée par le programme 59 (18) en matiére :

d’hygiéne (lave mains & commande non manuelle...)

de locaux (séparation des salles, maitrise des flux...)

de personnel (compétence vérifiée, réalisation d’essais inter-laboratoire des que

possible)

de matériel (précision quant aux exigences de la 7218)

de consommables (contrdle de fertilité des milieux)

sur la présentation et le contenu des rapports d’essais

O
O
O

O
O
O

- les exigences spécifiques en immuno-sérologie traitent :
o d’une part des exigences relatives a 1’organisation générale de 1’unité

le responsable technique (qui est signataire des rapports d’analyse) doit
disposer d’un diplome appartenant a la liste présentée en annexe 1 du
programme 109(17). Cette liste est loin d’étre exhaustive et pas non plus
trés pertinente, c’est pourquoi il est possible de demander une dérogation
en fournissant le curriculum vitae du responsable technique. 1l sera étudié
en commission avant I’audit ou par I’équipe d’audit (il est préférable de
faire la demande avant 1’audit initial)

Le suppléant s’il existe, doit avoir les mémes connaissances (il sera
également évalué en audit)

Le personnel technique doit avoir la formation adéquate et étre protégé
contre tout risque li¢ aux techniques mises en ceuvre

Le matériel nécessaire doit €tre disponible, contrdlé périodiquement et
bien entretenu. Des enregistrements doivent tracer la maintenance et les
controles (relevé de température, compte rendu de métrologie... ).

Les consommables doivent étre controlés avant utilisation

Les exigences en matiere de locaux sont moindres qu’en microbiologie
alimentaire. 11 faut un plan de nettoyage et désinfection correct et
appliqué, une laverie appropriée et, si possible, un local réservé aux
analyses d’immuno-sérologie

La tragabilité doit étre assurée tout au long des manipulations (Attention
aux plans de plaque ELISA par exemple). La conservation des sangs
(aprés centrifugation et si possible sans caillot) est de 72 heures
maximum a [+2, +8°C] ou indéfiniment a —16°C.

Les matériaux de référence (quand ils sont disponibles) doivent é&tre
utilisés comme échantillon de contrdle selon une périodicité définie par le
laboratoire

o D’autre part, des exigences particulicres a certaines techniques d’analyse.

IL.3.3. Evaluation des laboratoires pour ce programme

Cette derniére partie des programmes €voque le déroulement de 1’audit.
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Elle définit également une derniere exigence technique qui est la participation obligatoire des
laboratoires a des Essais Inter Laboratoires selon des périodicités définies (exemple : au moins deux
fois par an pour les méthodes pour lesquelles un circuit existe en microbiologie alimentaire)

Le programme 109 rappelle que la compétence des signataires (responsable technique) sera
vérifiée lors de Iaudit.

IH — LES AUTRES EXIGENCES NORMATIVES

Nous allons maintenant voir quelques-unes unes des normes spécialisées qui définissent les
exigences complémentaires dans les domaines de la microbiologie alimentaire et de 1’immuno
sérologie animale. Il s’agit de normes définissant soit les regles générales de fonctionnement de ces
secteurs d’activité, soit des normes décrivant une technique d’analyse précise.

Les programmes du COFRAC précisent la ou les normes de référence pour chaque essai
pouvant faire partie de la portée d’accréditation pour le programme concerné.

I1E.1 — MICROBIOLOGIE ALIMENTAIRE
HE1.1. La norme NF ISO 7218 « régles générales pour les examens micro biologiques » (3)

Elle présente les exigences et les recommandations en mati¢re de locaux, de matériel, de
personnel, de préparation des milieux de culture, de traitement des €chantillons, de réalisation des
analyses et d’expression des résultats. Elle constitue également une sorte de recueil des bonnes
pratiques de laboratoire (BPL). Elle introduit d’autres normes plus spécifiques dans certains
domaines.

- Locaux

L’agencement des locaux doit permettre de séparer les activités de :

o réception et stockage des échantillons

o préparation des échantillons et réalisation des analyses

o préparation et stérilisation des milieux de culture et du matériel

o décontamination du matériel et laverie

L’aménagement des locaux doit permettre :

o de faciliter le nettoyage et la désinfection (sols, murs, plafonds, paillasses lisses,
meubles et matériel mobiles, ni coins ni recoins)

o de contréler I’ambiance des salles de travail (protection contre les rayonnements
solaire, portes et fenétres fermées pendant les analyses, maitrise de la
température...)

Un plan de nettoyage et désinfection des locaux doit étre établi et appliqué pour « maintenir les
locaux dans un état compatible avec la réalisation des essais » ; pour s’en assurer, un contréle micro
biologique des surfaces et de 1’aérocontamination doit tre fait réguli¢rement.

- Matériel et équipement
Ce paragraphe présente les principaux types de matériel nécessaire en microbiologie des
aliments, leurs spécifications, leur mode d’utilisation, leur condition d’entretien et de contrdle (hotte
micro biologique, balance, pH-métre, étuve, homogéneisateur, vortex, enceinte frigorifique...)

- Personnel
Le personnel doit avoir les compétences techniques (réalisation des essais) et théorique
(connaissance des germes). Des mesures particulicres doivent €tre prises en matiére d’hygiene
(tenue claire spécifique, lavage soigneux des mains et des ongles, ne pas parler pendant les
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ensemencements...). Ces regles constituent des BPL que tout technicien de laboratoire est censé
maitriser.

- Préparation du matériel
Ce paragraphe présente les conditions de décontamination (a I’autoclave 30 minutes a 121°C
ou par trempage dans une solution désinfectante), de lavage (a I’eau chaude ou avec une solution
détergente, dans un lave-vaisselle, une cuve a ultrasons...) et de stérilisation (au four Pasteur : une
heure a 170-180°C ou a I’autoclave : 15 minutes a 121°C)
I1 évoque également la gestion du matériel propre et stérilisé et les conditions d’utilisation du
matériel & usage unique.

- Préparation des milieux de culture

Les milieux de culture constituent une composante majeure de la réalisation d’une analyse
micro biologique. Il est fondamental de les préparer avec la plus grande attention.

L’eau utilisée doit étre distillée (ou équivalente) pour ne pas inhiber la croissance des germes,
sa résistivité doit Etre d’au moins 300.000 Qcm et sa qualité micro biologique vérifiée.

Les qualités micro biologiques et physico-chimiques des constituants doivent &tre vérifiées
(qu’il s’agisse de milieux déshydratés complets ou de composants de base). Le pH doit étre en
accord avec ce qu’indique le fabricant ou la norme spécifique (1 écart de plus ou moins 0,2 unité est
accepte).

Le volume réparti (manuellement ou a 1’aide d’un répartiteur) doit étre vérifié. Certains milieux
doivent étre stérilisés (a 1’autoclave ou par filtration), dans ce cas leurs caractéristiques (couleur,
pH...) doivent étre contrdlés apres stérilisation. Les milieux en tubes ou flacons sont conservés trois
mois au réfrigérateur. La préparation des boites de pétri a partir de milieux stockés en tubes ou
flacons nécessite une fusion dans un bain-marie a 100° C puis un retour a 47+ 2°C, une épaisseur de
2mm minimum doit étre obtenue dans chaque boite.

- Les prélevements

Pour ne pas modifier la flore présente dans les échantillons a tester, des conditions précises de
transport et de stockage avant analyse doivent &tre respectées, en particulier sur la température (0 a
4°C pour les produits frais, réfrigérés, pasteurisés, stables, altérés ; température ambiante pour les
produits stables, et température inférieure a - 18°C pour les produits congelés ou surgelés, 0 a + 2°C
pour les produits sensibles tels que viandes crues ou poissons).

La conformité¢ du produit par rapport aux critéres d’acceptabilité doit étre vérifiée et la
demande d’analyse complétée (date de réception, coordonnées du demandeur, nature du produit).

L’analyse doit avoir lieu le plus tot possible apres réception (les produits frais sont congelés
s’ils ne peuvent pas €tre traités dans les 24h).

La prise d’essai doit étre faite stérilement et le reste du prélévement est conservé dans un
récipient stérile au congélateur au moins jusqu’au rendu du résultat.

- Analyse et expression des résultats

Les BPL pour travailler le plus aseptiquement possible sont rappelées (décontaminer la surface
de travail, stériliser les anses a ensemencer avant et apreés chaque utilisation....).

Des précautions particulicres doivent €tre prises lors de la manipulation de bactéries pathogénes
ou de produits susceptibles d’en contenir.

La préparation des suspensions meres et des dilutions sont développées dans la norme ISO
6887 (1).

L’expression des résultats est présentée ici mais elle est développée dans la norme NF EN
ISO/CEI 17025

Dans cette partie est présentée la théorie pour les techniques de dénombrement sur milieu
solide (ensemencement en surface ou dans la masse) ou en utilisant un milieu liquide (technique du
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nombre le plus probable NPP) et pour la méthode de recherche (présence ou absence de germe / x
gramme d’aliment).

Enfin, sont présentées les techniques de base d’identification d’un germe (Gram, oxydase,
catalase, galerie biochimique).

I 1.2. Les narmes technigues

Il s’agit d’'un « ensemble de normes définissant tant des méthodes de référence que des
méthodes de routine, applicables pour effectuer les examens et vérifier les critéres micro
biologiques des aliments pour ’alimentation humaine ou animale. » Elles sont utilisables tout
autant par les producteurs (pour la mise en application d’une politique qualité) que par les
organismes de contréle pour la protection du consommateur.

On y trouve des méthodes horizontales et des méthodes spécifiques et complémentaires pour le
controle micro biologique des produits. Il peut s’agir de normes :

- Frangaise pour lesquelles il n’existe pas de travaux européens ou internationaux traitant
du méme sujet (ex: NF V 08-051 de février 1999 (11) : dénombrement des
microorganismes par comptage des colonies obtenues a 30°C).

Remarque : Le « V » dans le code des normes frangaises indique qu’elle traite de
microbiologie alimentaire.

- Européenne (avec le statut de norme frangaise) pouvant étre équivalente a une norme
internationale (ex : NF EN 12824 (12) de février 1998 : « Méthode horizontale pour la
recherche des Salmonella », qui est équivalente a I’'TSO 6579 : 1993)

- Internationale (avec le statut de norme francaise homologuée) ex : NF ISO 4831 (13):
juillet 1991 « Directives générales pour le dénombrement des coliformes » qui reprend la
norme NF V 08-016 de novembre 1978 en y apportant quelques modifications.

Chacune de ces normes reprend approximativement le méme plan et présente, apres le domaine
d’application, les références normatives et les définitions :

- le principe de la méthode

- les milieux de culture a utiliser (composition et préparation)

- les appareils et la verrerie nécessaires (€tuve a x° C, bain-marie a x° C, pipettes graduées
de x mL, pH-metre...)

- D’échantillonnage : il est rappelé que 1’échantillon doit étre représentatif, non
endommagé ou modifié par le transport ou le stockage. Mais la méthode
d’échantillonnage ne fait pas partie de ces normes.

- la préparation de I’échantillon pour essai doit étre faite selon la norme Européenne
spécifique du produit concerné

- les différentes étapes du mode opératoire sont présentées (de la prise d’essai au
comptage des colonies)

- pour I’expression des résultats, ces normes renvoient a la norme XP V 08-102 pour le
dénombrement (pour les recherches il suffit d’indiquer la présence ou 1’absence de
germe dans x grammes de produit analysé).

- le rapport d’essai doit préciser la méthode utilisée (code de la norme) et si nécessaire les
détails opératoires lorsque plusieurs possibilités sont laissées dans la norme (par
exemple : plusieurs températures d’incubation possibles, plusieurs milicux...). 1l doit
également donner tous les renseignements nécessaires & 1’identification complete de
I’échantillon.
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1112 — IMMUNO-SEROLOGIE ANIMALE

L’ensemble des normes frangaises homologuées AFNOR en immuno-sérologie animale est trés
récent (elles datent des années 2000 ou 2001) et elles devraient étre toutes rédigées fin 2001 (pour
ce qui est des techniques concernées par le programment 109). Elles viennent en remplacement des
normes CNEVA correspondantes.

Il n’y a pas de normes définissant les regles générales pour les analyses d’immuno-sérologie
animale, mais il existe deux guides de bonnes pratiques : le NFU 47 019 (9) et le NFU 47 020 (10).

HI2.1. NFU 47 020 « guide de bannes pratiques de traitement de I 'échantillon soumis & des
analyses immuno-sérologiques » (10)

Remarque le « U » dans le code des normes francaises indique qu’elles traitent de méthodes
d’analyse en santé animale.

Ce guide rappelle en introduction que la manipulation de certains échantillons peut étre
dangereuse pour le manipulateur et pour ’environnement si toutes les précautions ne sont pas
prises. Il présente ensuite :

- Dappareillage et la verrerie nécessaires a la réalisation des analyses (centrifugeuse,
bains-marie... ), au stockage des prélévements (réfrigérateur a 5 + 3° C, congélateur a
une température inférieure ou égale a -16° C) et a 1’élimination des échantillons
(autoclave pour une décontamination a 121° C pendant 30 minutes).

- les critéres d’acceptabilité des prélevements que doit se fixer le laboratoire (demande
d’analyse complete et cohérente avec le type de prélevement, conditionnement intact,
caractéristiques physico-chimiques du prélévement compatible avec la demande
d’analyse.

- la préparation des échantillons pour analyse : cette partie rappelle les BPL dans ce
domaine (éviter I’inter contamination en utilisant des cones a usage unique), y sont
évoquées également les particularités de certaines méthodes ou espéces (température du
bain-marie a 59 + 1°C pour la décomplémentation des sérums pour éviter 1’altération des
immunoglobulines, sauf chez les camélidés, les dnes ou les oiseaux qui nécessitent une
température de 62°C). Enfin le cas des différents types de prélévement possible (tube de
sang, sang, buvard, ceuf, lait ...) est présenté.

En conclusion ce guide n’apporte pas plus d’informations que celles qu’on trouve dans chaque
norme technique spécifique et n’est pas non plus exhaustif, il constitue juste un récapitulatif des
différents cas possibles.

11.2.2. NFU 47 019 « guide de bonnes pratiques pour la mise en ceuvre des techniques ELISA »
@)

En entrée du document il est rappelé que la méthode ELISA peut présenter des risques
biologiques pour le manipulateur et ’environnement (en fonction de ce que ’on cherche : on peut
par exemple utiliser une méthode ELISA pour la recherche du prion de I’ESB).

Apres les références normatives et les définitions, le principe de la méthode ELISA (Enzyme
Linked Immuro Sorbent Assay) est présenté.

I1 est conseillé de disposer d’un témoin positif interne (sérum trouvé positif lors d’une analyse)

pour vérifier la reproductibilit¢ de la méthode, et d’utiliser périodiquement les matériaux de
référence (lorsqu’ils existent).
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Le mode opératoire doit étre conforme a ce que préconise le fournisseur (il est donc important
de le revoir a chaque ouverture d’un nouveau kit).

Le matériel volumétrique doit étre vérifié¢ métrologiquement de fagon périodique et un contrdle
visuel des volumes distribués a chaque manipulation est un bon moyen de contrdle au quotidien.

Les programmes informatiques de calcul doivent €tre validés en interne.

La lecture des plaques doit étre faite par un photometre mais 1’expression des résultats sur le
rapport d’analyse ne doit jamais figurer en Densité Optique (DO) brute.

Pour la rédaction du rapport d’analyse cette norme fait référence a la 17025.
IT.2.3. Les normes techniques

Elles se présentent toutes suivant le méme plan qui est également le méme qu’en microbiologie
des aliments : apres le domaine d’application, les références normatives et les définitions, le
principe de la méthode est expliqué, le matériel et les consommables nécessaires sont présentés,
puis la préparation de 1’échantillon et les étapes du mode opératoire sont détaillées ainsi que le
devenir des échantillons post-analyse.

Elles font toutes référence a la norme NF EN ISO/CEI 17025 pour la présentation du rapport
d’analyse (ce qui s’explique par le fait qu’elles ont toutes été rédigées apres mai 2000).
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DEUXIEME PARTIE :
PRESENTATION DU LABORATOIRE

I — HISTORIQUE

La création du premier laboratoire vétérinaire de Nouvelle-Calédonie date de 1981. 1l a été mis
en place par I’Institut d’Elevage et de Médecine Vétérinaire des pays Tropicaux (IEMVT) dans les
locaux d’une ancienne Ecole d’ Agriculture.

En 1985, ce laboratoire vétérinaire est remis au Territoire de Nouvelle-Calédonie et, sur le
méme site, est installé¢ dans un batiment neuf, un laboratoire d’analyses des aliments du bétail.
Ces 2 entités deviennent, par arrétés, laboratoires officiels de la Nouvelle-Calédonie en maticre de
santé animale et de contrdle des aliments.

Au gré des évolutions statutaires de la Nouvelle-Calédonie, les laboratoires ont reconnu
différentes autorités de tutelle. Depuis février 2001(par arrété 01429/GNC du 22/02/01) ils sont
regroupés en un service unique. Ce dernier représente 1’'un des quatre services d’une Direction
Générale.

A ce jour, le laboratoire est toujours installé dans les batiments d’origine et compte une
équipe d’une vingtaine de personnes.

Les conséquences de cet historique sont :

- une localisation du laboratoire assez €loignée de ces principaux clients. En effet, le site
se trouve a environ 35 km de Nouméa, la capitale de la Nouvelle Calédonie, ou se
trouvent les industries agroalimentaires, le service d’inspection vétérinaire et ou arrivent
(par avion) les demandes d’analyse provenant des vétérinaires et des éleveurs de
« brousse »

- des locaux anciens et éclatés en plusieurs batiments.

Ceci nécessite un effort d’organisation au quotidien pour assister les clients dans
I’acheminement de leurs prélevements (dans les délais et les conditions nécessaires a leur
conservation et au bon déroulement de I’analyse). Mais cela a demandé également un travail
important de réhabilitation et de ré-agencement des locaux pour étre conformes aux exigences
réglementaires et aux exigences du COFRAC (essentiellement pour le programme 59).

C’est aussi pour ces raisons que dans sa déclaration de politique qualité, le Directeur du
laboratoire évoque la volonté de construction d’un nouveau laboratoire dont les plans doivent étre
¢laborés dans les meilleurs délais de fagon a étre disponibles si possible lors de 1’audit initial
d’accréditation.

Ce nouveau laboratoire pensé des le départ en incluant dans un méme batiment toutes les
activités actuelles du laboratoire mais également celles prévues dans un futur proche, et en
respectant les exigences d’accréditation, permettrait de décharger le personnel d’une tache
quotidienne d’organisation pour le respect des flux, de déplacement entre les différents batiments. ..
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TI — ORGANISATION GENERALE DU LABORATOIRE

Le laboratoire est chargé des missions de contrdle, de diagnostic, d’analyse et d’étude dans les
grands domaines que sont la sécurité¢ des aliments, la qualité¢ des aliments et la santé animale, et
seront a moyen terme €largis au domaine phytosanitaire.

I1 décline ses activités techniques selon 2 modes principaux a savoir :
- des analyses réalisées a la demande d’une clientéle privée
- des analyses réalisées a la demande d’un service officiel dans le cadre de contrdles
ponctuels ou de plans de contréle relatifs a la santé animale et a ’hygiéne alimentaire,
mis en place et réalisés en concertation avec les services publics compétents.

Les activités d’analyses s’organisent en deux départements :
- Un département agroalimentaire qui veille au contrdle :

o de la salubrité des denrées alimentaires et de 1’eau et a la répression des fraudes
en coordination avec le Service d’Inspection

o de la qualité nutritionnelle des aliments destinés tant a la consommation humaine
qu’a la consommation des animaux.

- Un département vétérinaire dont la mission principale est de sécuriser le statut sanitaire
de la Nouvelle-Calédonie :

o en assurant la surveillance sanitaire du cheptel calédonien par des enquétes zoo-
sanitaires et épidémiologiques, par le suivi des €levages et par le controle aux
frontiéres.

o en apportant son aide au diagnostic des pathologies animales (sur les animaux de
rente, de compagnie ou sauvages)

Chaque département comprend lui-méme deux secteurs qui sont respectivement les secteurs
chimie et hygi¢ne d’une part et les secteurs sant¢ animale et aquaculture d’autre part.

Les spécifications techniques sont assurées par dix unités :

- L’unité d’analyses chimiques 1 qui réalise le dosage de vitamines (A, C, E...) dans les
aliments pour animaux, la recherche de résidus médicamenteux et la recherche de
toxiques (anticoagulants, convulsivants, ...). Les techniques utilisées sont
essentiellement I’HPLC et la chromatographie sur couche mince.

- L’unité d’analyses chimiques 2 qui analyse la composition chimique (mati¢re séche,
maticre grasse, MAT, Na+, K+...) de certains aliments du bétail (tourteau, fourrage,
ensilage...) et de certains composants de 1’alimentation humaine (produits laitiers,
céréales, produits de la péche, viandes et dérivés).

- L’unité de microbiologie alimentaire réalise, en tant que laboratoire officiel, les analyses
demandées par le service d’inspection, mais aussi des autocontroles pour des industries
agroalimentaires, des cuisines centrales et autres entreprises locales. Au niveau des
autocontrdles une grande partie du travail de cette unité est représentée par le controle
avant exportation des lots de crevettes (filicre trés développée en Nouvelle-Calédonie)
I"activité de cette unité est donc trés importante de novembre a juillet (pendant la période
de péche des crevettes) v

- L’unité¢ de microbiologie des eaux représente une activité tres faible du laboratoire qui
est rattachée a 1’élevage des crevettes. En effet la demande provient essentiellement de
cette filiere pour assurer un autocontrdle régulier de 1’eau des bassins d’élevage et des
bains de ringage des crevettes. C’est une activité qui présente également une saisonnalité
trés forte (de novembre a juillet)
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- L’unité de microbiologie médicale répond a une demande trés variée avec d’une part des
contrdles officiels (contrdle a I’importation d’animaux vivants, suivi quarantenaire, suivi
aviaire) et d’autre part des demandes individuelles, ponctuelles provenant en majorité
des vétérinaires de la place.

- L’unité¢ d’immuno-sérologie assure le suivi de I’état de santé du cheptel calédonien. Il
n’existe pas en Nouvelle-Calédonie de prophylaxie obligatoire du fait du statut indemne
du pays pour les principales maladies faisant 1’objet de cette prophylaxie (brucellose,
métrite contagieuse des équidés...). En revanche la surveillance est capitale et s’effectue
dans le cadre du suivi quarantenaire et d’enquétes zoosanitaires et épidémiologiques.

La recherche de la leptospirose est une analyse tres fréquemment demandée et cela
s’explique par I’importance de la maladie sur le territoire.

Les techniques utilisées sont ’ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay), I'THA
(Inhibition de I’hémaglutination), la fixation du complément, I’'immudiffusion en
gélose, I’immunofluorescence et la microaglutination.

- L’unité de biochimie et I’unité d’hématologie répondent a une demande des vétérinaires
de la place et apportent leur aide au diagnostic des maladies des animaux de rente, de
compagnie et éventuellement des animaux sauvages.

- L’unité d’histologie travaille surtout dans le domaine de 1’aquaculture pour le diagnostic
de pathologies spécifiques sur les crevettes essentiellement, ou sur les huitres (dont la
culture se développe actuellement dans le pays), mais elle peut répondre également a
toute demande dans un autre domaine

- Enfin I'unité de virologie est actuellement peu active mais devrait se remettre en activité
trés rapidement.

Ce dispositif est complété par des « sous-unités » :

- L’autopsie qui peut permettre de faire ou de confirmer un diagnostic par I’observation de
lésions caractéristiques, mais qui débouche aussi souvent sur de la microbiologie
médicale ou de I’histologie.

- Les laveries et préparations de consommables indispensables au bon fonctionnement
d’un laboratoire.

Enfin, pour répondre a un besoin exprimé par ses clients, le laboratoire a développé une activité
de conseil dans les différents domaines ou il intervient :
- en sant¢ animale et hygieéne des aliments:les deux vétérinaires responsables des
départements correspondant assurent cette mission
- en nutrition animale : le responsable du secteur chimie effectue des calculs de ration
- en aquaculture : deux personnes au laboratoire sont spécialisées en élevage et en
pathologie de la crevette.

TH — ORGANISATION QUALITE DU LABORATOIRE

Depuis qu’il s’est engagé dans sa démarche d’assurance qualité fin 1999, le laboratoire a mis en
place une organisation qualité¢ qui implique ’ensemble du personnel et qui s’appuie sur une entité
spécifique : la cellule qualité.

Bien que la demande d’accréditation ne concerne qu’un nombre restreint d’unités
(microbiologie alimentaire et immuno-sérologie) le laboratoire a choisi d’appliquer son organisation
qualité a ’ensemble de la structure pour harmoniser les nouvelles dispositions mises en place, la
gestion documentaire et surtout pour impliquer et motiver I’ensemble du personnel.
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La cellule qualité¢ est dirigée par le responsable qualité, sous I’autorit¢ du directeur du
laboratoire qui I’a nommé. Elle est constituée :

- d’un assistant qualité

- d’une secrétaire qualité¢ (dont les missions sont exercées actuellement par 1’assistant
qualité compte tenu de la petite taille du laboratoire et de son faible effectif)

- d’un responsable métrologie

- et de correspondants qualité qui ont ét€ choisis soit en fonction des autres missions qu’ils
exercent au laboratoire et qui recoupent les chapitres du manuel qualité (a ce titre on y
trouve le responsable des locaux, le responsable matériel et le gestionnaire des stocks)
soit parce qu’ils ont souhaité se spécialiser dans une ou plusieurs activités qualité
précises recoupant les chapitres du manuel qualité.

Le responsable qualité organise régulierement des réunions auxquelles participent si possible
tous les membres de la cellule qualité et éventuellement d’autres agents du laboratoire (a leur
demande ou a la demande du responsable qualité) selon les sujets traités. La périodicité de ces
réunions n’est pas définie, car elle dépend d’une part de 1’activit¢ du laboratoire qui fixe la
disponibilité des membres de la cellule qualité) et d’autre part de ’importance et/ou de la quantité
des sujets a envisager.

Les objectifs de ces réunions sont :

- L’évaluation de I’efficacité et de la pertinence du systeéme qualité en se basant entre
autres le bilan des fiches d’anomalies et de réclamations enregistrées depuis la dernicre
réunion

- La mise en place des actions curatives et éventuellement correctives et préventives sur
les sujets spécifiques faisant 1’objet de la réunion. Un responsable pour la réalisation de
ces actions et une date butoir sont fixés et reportés sur le compte rendu de réunion.

Le responsable qualité est également chargé de la préparation et de 1’organisation de la revue
de Direction qui se déroule une fois par an sous 1’autorité du Directeur de laboratoire. Il analyse
pour cela :

- L’ensemble des fiches d’anomalies et de réclamations

- Les rapports et suivi d’audits internes (réalisés par les auditeurs du laboratoire ou par des
auditeurs externes mandatés par le laboratoire) et éventuellement externes

- Le suivi de la précédente revue de direction

- Le plan de formation de I’année écoulée et son suivi. Il rassemble également les
demandes de formation des responsables de secteur (concernant les agents de leur
secteur et eux-mémes) pour I’année a venir.

- Les feuilles de modifications des documents établis pendant I’année

Il envoie ensuite une « convocation a la revue de Direction » au Directeur, aux membres de la
cellule qualité, aux responsables de département et aux responsables de secteur.

Gréce au travail d’analyse du responsable qualité, la revue de direction permet de :
- faire le point sur les objectifs qualité et revoir éventuellement la politique qualité pour
fixer de nouveaux objectifs.
- faire le bilan des non-conformités enregistrées au niveau qualité et technique et surtout
évaluer les actions mises en ceuvre pour y faire face
- faire le suivi du plan de formation et mettre en place le suivant.

Le compte rendu de revue de direction, établi par le responsable qualité, définit les actions a
mener, par qui et dans quels délais. Le responsable qualité est chargé du suivi de ces actions.
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L’ensemble de cette organisation qualité est expliquée a travers le manuel et les différents
documents associé€s (procédures, instructions, enregistrements...) que nous verrons en troisieme
partie.

La taille de la structure permet un échange au quotidien entre chaque agent et le responsable

qualité ou les responsables techniques (notamment a travers le remplissage en commun des fiches
d’anomalies) qui évite les grosses surprises au moment du bilan.

IV — ORGANIGRAMMES DU LABORATOIRE

IV.1 — ORGANIGRAMME GENERAL

L’organisation et la structure hiérarchique du laboratoire permettent d’assurer son indépendance
et son impartialité vis a vis de ses clients et notamment vis a vis du service d’inspection.
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NB :

La cellule technique comprend un responsable matériel, un responsable des locaux et un agent

d’accueil.

La cellule administrative comprend un gestionnaire de stock et une secrétaire.

Les suppléances ne sont pas définies sur I’organigramme mais sur les fiches de poste de chaque

agent.

IV.2 - ORGANIGRAMME QUALITE

Parmi les 18 personnes que compte le laboratoire, 7 appartiennent a la cellule qualité (soit
presque la moitié€) ; ceci permet une bonne diffusion, dans tout le laboratoire, des informations
émises lors des réunions qualité, d’autant plus qu’au moins un membre de chaque secteur est

présent.
LABORATOIRE
Direction
RESPONSABLE QUALITE
ASSISTANT QUALITE
(suppléant du responsable qualité)
| |
RESPONSABLE METROLOGIE SECRETAIRE QUALITE CORRESPONDANTS QUALITE
(un suppléant est nomm¢) (fonction assurée par I'assistant qualité) (3 agents assurent cette fonction)
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TROISIEME PARTIE :
LES MOYENS MIS EN (EUVRE AU LABORATOIRE DANS LE
BUT DE I ACCREDITATION

La mise en place d’une démarche qualité¢ débute par la rédaction du syst¢éme documentaire
décrivant les moyens a mettre en ceuvre pour répondre aux exigences du référentiel. Puis ce systéme
doit étre appliqué, sa pertinence doit étre vérifiée et il est ajusté si nécessaire.

Dans cette partie nous €tudierons dans un premier temps le systéme documentaire puis nous
verrons sa mise en application en considérant essentiellement les 5 M du « diagramme
d’Ishikawa », piliers de la réussite d’une démarche qualité, mais en se basant également sur
I’organisation des chapitres du manuel qualité.

I — LE SYSTEME DOCUMENTAIRE DU LABORATOIRE

Toutes les étapes de la gestion des documents qualité sont explicitées dans une procédure de
« maitrise des documents qualité ». La gestion des documents est assurée grace a une application
informatique créée et validée en interne.

I.1 — PRESENTATION DES DOCUMENTS

Les documents qualité utilisés au laboratoire se répartissent en :
- Documents de prescription

Manuel qualité - document qui présente la politique et les objectifs qualité et décrit I’ organisation et
les dispositions générales en matiere de gestion de la qualité.

Procédure : document qui développe dans le détail chacune des dispositions organisationnelles
évoquées dans le manuel qualité et ayant un impact sur la qualité.

Instruction : document d'application pratique qui développe dans le détail les modalités de
réalisation d’une activité spécifique, ne concernant pas directement les analyses.

Mode opératoire -

Général : document exposant la mameére de réaliser une activité technique appliquée a plusieurs
unités ou précisant l'organisation d'un domaine d'activité particulier. _
Spécifique : document exposant la maniere de réaliser une analyse ou une activité en rapport avec
une analyse.

- Documents d’enregistrement
Il s’agit des enregistrements qualité. 1ls apportent la preuve des activités effectuées ou des résultats

obtenus. Ils sont collectés dans des formulaires, des fiches ou des listes dont les modéles types
figurent en annexe des documents de prescription auxquels ils se rattachent.
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1.2 - ARCHITECTURE DOCUMENTAIRE

Les documents qualité du laboratoire suivent une architecture pyramidale a quatre niveaux :

Manuel
Qualité

Procédures
Modes opératoires généraux

Instructions
Modes opératoires spécifiques

Enregistrements qualité \

1.3 — LA REDACTION DES DOCUMENTS

Comme nous I’avons déja vu, le laboratoire a choisi d’impliquer I’ensemble de son personnel
dans cette démarche d’Assurance Qualité. La rédaction des documents n’a donc pas été faite par
une seule personne, elle a au contraire été faite par différents agents du laboratoire en fonction de
leur champ de compétence et toujours apres concertation de 1’ensemble des personnes concernées
pour savoir ce qui était mis en ceuvre, pour présenter ce qui devait étre fait et décider du moyen le

plus simple et le moins contraignant pour y parvenir.

Les attributions en matiére de rédaction des documents sont les suivantes :

Type de documents Rédacteur
Manuel qualité Responsable qualité
Procédure Membres de la cellule qualité
Instruction et mode opératoire Personnel en charge de la tiche
Enregistrement Personne chargée de la rédaction du document
auquel il se rattache

Sachant que :

- L’assistant qualité peut aider chacun des rédacteurs dans la phase de rédaction ou pour
vérifier la conformité de ce qui est écrit avec le référentiel ou sa faisabilité dans la

pratique courante.
- Le responsable qualité supervise I’ensemble de cette tache

- Les membres de la cellule qualité sont spécialisés dans des domaines recoupant les
chapitres du manuel qualité, ils se chargent donc de la rédaction des documents généraux

rattachés a ce(s) chapitre(s).
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1.4 — IDENTIFICATION DES DOCUMENTS QUALITE

Elle est effectuée par le responsable qualit¢ a I’aide de I’application informatique « Code
Qualité » (développée et validée en interne et dont 1’utilisation fait 1’objet d’une instruction). Cette
application gere également les indices de révision des documents et leur diffusion.

Le code d’identification des documents est composé :

- du code de I’entité administrative ou technique auquel se rattache le document (la liste
des entités administratives et techniques et leur code constitue un enregistrement
qualité¢). Par exemple: AQ pour les documents rattachés a 1’Assurance qualité de
manieére générale, HA pour les documents concernant uniquement [’unité¢ de
microbiologie alimentaire. ..

- du numéro du chapitre qualité auquel se rattache le document

- du code document (P : procédure ; I : instruction ; E : enregistrement qualité ; - : manuel
qualité)

- d’un numéro chronologique dont I’incrémentation se réalise au sein du méme type de
document et du méme chapitre du manuel qualité

- et du numéro intermédiaire (code document + numéro chronologique) du document
(rattach¢ a la méme entité et au méme chapitre du manuel) auquel se rattache
éventuellement le présent document.

Ce numéro est bien siir unique.
1.5 — VERIFICATION ET APPROBATION DES DOCUMENTS

Selon la procédure de maitrise des documents qualité, la vérification et 1’approbation se fait
comme suit :

Type de document Vérificateur Approbateur
Manuel qualité Membres de la cellule qualité | Directeur

. Responsable qualité ou Responsable de département
Procédure

Assistant qualité

Responsable qualité ou

Instructi t Mode opératoire | Responsable de secte : -
nstruction © P ' p ur Assistant qualité

Compte tenu de ’organisation du laboratoire, le Responsable et I’assistant Qualité sont
¢galement responsables de département et responsables de secteur. Ils s’intervertissent donc pour
vérifier ou approuver un document en tant que qualiticien quand ils doivent également le faire a un
autre titre.

Apres rédaction ou révision d’un document qualité une réunion est organisée, sous 1’autorité du
responsable qualité¢ qui convoque les membres de la cellule qualité mais également toutes les
personnes impliquées dans la rédaction ou la modification de ce document, ou concernées par son
contenu. Les documents a étudier sont distribués dans la semaine précédant la réunion. Chacun est
tenu de les consulter, de noter les éventuelles incohérences ou les corrections qu’il désire apporter.

Au cours de la réunion ces modifications sont discutées. Puis une décision est prise en commun
quant aux corrections a apporter aux documents.

Dans la semaine suivant la réunion un compte rendu est établi par I’assistant qualité. Il rappelle
l'intitulé de tous les sujets abordés, précise les éventuelles actions a mener et pour chaque action le
nom d'un responsable et une date butoir pour sa mise en ceuvre. Les compte-rendus constituent des
documents qualité, ils sont donc conservés, apres visa du responsable qualité, dans un classeur
approprié rang¢ dans I’armoire qualité.
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Pendant la phase de rédaction initiale des documents qualit¢ (de février a septembre) ces
réunions ont eu lieu environ tous les 15 jours, maintenant elles sont organisées a un rythme moins
soutenu.

Ces réunions tiennent lieu également de réunion d'urgence en cas de probléme important
rencontré dans le fonctionnement du laboratoire.

1.6 — MISE EN CIRCULATION DES DOCUMENTS QUALITE

La mise en circulation des documents qualité peut étre interne ou externe. Elle est gérée par
I’application informatique « Code Qualité » qui permet 1’édition des bordereaux de diffusion et
définit pour chaque document la localisation des exemplaires papier.

En interne la mise en circulation des documents est effectuée au minimum une semaine avant la
date d’application obligatoire du document (mentionnée en entéte de chaque page). Elle est couplée
a une formation/information des personnes concernées, et au retour des versions périmées du
document s’il s’agit d’une révision.

En externe la diffusion des documents qualité est limitée au manuel qualité et aux procédures
sauf pour les auditeurs a qui il est demandé en revanche de restituer les documents a la fin de
I’audit. Il n’est, de plus, pas prévu de mise a jour automatique dans le cas de diffusion externe des
documents.

1.7 — MODIFICATION ET REVUE DES DOCUMENTS

Durant leur phase de mise en application les documents qualité sont régulierement évalués :
- par le personnel qui les utilise au quotidien
- lors des audits internes ou externes
Cette évaluation peut mettre en évidence des incohérences nécessitant de modifier le document
concerne.
Elles sont apportées dans un premier temps de fagon manuelle sur une feuille prévue a cet effet,
adjointe a I'original du document.
Pour étre applicable, chaque modification doit étre validée par le vérificateur du document.
Puis la feuille est mise en circulation dans les mémes conditions que le documents original.
Le code de chaque document modifi¢ est porté sur une liste de documents a revoir.

Une fois par an, une revue des documents est effectuée. Pour cela le responsable qualité
consulte la liste des documents a revoir et ré-évalue, en demandant 1’avis des personnes concernées,
la pertinence des modifications pour définir si une révision est nécessaire. Les documents peuvent
également étre révisés en cour d’année.

Les documents nécessitant une révision sont revus par la personne ayant la méme fonction que
le rédacteur initial.

Les parties de texte modifiées ou rajoutées sont formatées en « Comic Sans MS, 11 » et sont
signalées en marge par un trait vertical. Seul le trait vertical dans la marge apparait lorsque du texte
a ¢t¢ uniquement supprime.

Apres chaque révision la cohérence du systeme documentaire est vérifié.

1.8 — CLASSEMENT ET ARCHIVAGE DES DOCUMENTS QUALITE

Les modalités de classement et la fagon dont les documents qualité sont rangés pour en faciliter
I’utilisation et en assurer la confidentialité font 1’objet d’une instruction.
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Le classement des originaux est effectué selon une architecture s'inspirant du code
d'identification des documents, dans des classeurs correspondant chacun a un type de document
(Manuel, Procédures, Instructions, Modes Opératoires et Modeles dEnregistrements Qualité).

Dans chaque classeur, les documents sont regroup€s selon un schéma hiérarchique reprenant :

- L’entité¢ administrative ou technique a laquelle il se rapporte
- Le numéro du chapitre du manuel qualité correspondant
- Le numéro chronologique du document
Chaque unité est responsable du classement des exemplaires papier dont elle dispose.

L’assistant qualité fait office de « correspondant archives », il est donc chargé de gérer les
archives du laboratoire et de rester en contact avec le Service des Archives de la Nouvelle-
Calédonie.

A ce titre :

- 1l a élaboré, conjointement avec le Service des Archives, un tableau de gestion des
documents du laboratoire qui présente pour chaque catégorie de document (les
documents qualité constituant une de ces catégories) :

o laD.U.A (Date d'Utilisation Administrative)
o le traitement a appliquer aux documents a 1’issue de la D.U.A (destruction,
conservation intégrale ou partielle)

- 1l a élaboré I’instruction d’archivage des documents qualité et il gere le classement des
archives et 1’organisation de la salle d’archives.

- 1l est également chargé du versement des archives qui s’effectue au minimum a
I’expiration de la D.U.A fixée pour chaque document dans le tableau de gestion, mais
peut n’étre fait que lorsque la capacité de stockage du laboratoire est dépassée. Pour cela
il faut numéroter toutes les boites d’archives et remplir le "Bordereau de versement aux
archives territoriales" (qui doit porter le cachet du laboratoire et doit étre signé par le
directeur) en détaillant scrupuleusement le contenu de chaque boite et en n’utilisant
aucune abréviation. Ce bordereau doit €tre envoyé en 3 exemplaires au Service des
Archives. Un exemplaire du bordereau complété et signé par le Service des Archives est
conservé au laboratoire comme preuve du versement.

1.9 — GESTION DES DPOCUMENTS EXTERNES

Une des nouvelles exigences de la NF EN ISO/CEI 17025 est la gestion des documents externes
comme les documents internes. Le laboratoire a choisi de considérer comme documents externes a
gérer l'ensemble des documents de référence et des documents de prescription dans le cadre de
l'accréditation (normes AFNOR, programmes d'accréditation COFRAC et autres documents
COFRAC...). Pour ce qui est des normes techniques, ne sont gérées que celles concernant les essais
pour lesquels le laboratoire demande I’accréditation. La liste des documents externes gérés par le
laboratoire est présentée en annexe 2.

Pour étre siir d’appliquer les bonnes versions de ces documents I'assistant qualité consulte les
sites Internet :

- de PAFNOR " www.afnor.fr " dans la rubrique "Normes en ligne", environ tous les 15
jours. Il s'informe sur les nouvelles normes ou sur les projets de normes publiés
récemment dans les domaines qui concernent les activités du laboratoire. Il imprime les
pages ou sont citées des normes qui pourraient intéresser le laboratoire et les transmet
aux personnes concernées et au responsable qualité. Ils y trouvent des informations telles
que le code de la norme, sa date de parution, son titre, son indice de classement et son
statut (norme homologuée ou projet de norme). La taille et le prix du document sont
également indiqués.

- du COFRAC " www.cofrac.fr " a chaque mise a jour (la date de la prochaine mise a jour
étant précisée sur la page de garde du site).
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Deés leur arrivée au laboratoire ces documents sont enregistrés sur l'application informatique
"Code Qualité" et sont classés par theme (général, santé animale, microbiologie alimentaire,
métrologie...).

Sur I'application informatique sont renseignés :

- le titre du document

- sa provenance (AFNOR, COFRAC...)

- sa date d'application

- sa date de retrait (correspondant a la péremption du document)

Un numéro chronologique est attribué a chaque document.

Les originaux sont classés dans 1'armoire qualité dans des classeurs spécifiques par theme,
une copie est mise a disposition dans I'unité concernée.

Lorsqu'un document est périmé, l'original est archivé avec les documents qualit¢ du
laboratoire pendant 5 ans puis détruit selon la procédure de destruction des archives. La copie du
document est détruite par incinération par les agents d'entretien du laboratoire sur demande du
responsable qualité.

Il — PRESENTATION DU MANUEL QUALITE

Le manuel qualité définit les directives générales du laboratoire, il sert d’axe de travail pour les
dispositions d’organisation. Il suit sensiblement les découpages de la norme NF EN ISO/CEI 17025
et se compose de 13 chapitres.

Chaque chapitre est organisé sensiblement de la méme fagon : tout d’abord est défini 1’objet du
chapitre puis le champ d’application s’il mérite d’étre précis¢, ensuite sont cités tous les documents
associés (procédures, instructions, modes opératoires et enregistrements directement reliés au
manuel), enfin on trouve le corps du chapitre dont voici une bréve présentation pour chacun d’entre
eux.

CHAPITRE 1 : POLITIQUE QUALITE

Aprés une rapide présentation du laboratoire et de son histoire, ce chapitre présente la
déclaration de politique qualité du directeur du laboratoire.

CHAPITRE 2 : SYSTEME QUALITE

Il présente les acteurs et les moyens mis en ceuvre pour un management de la qualité en accord
avec la déclaration de politique qualité affichée par le directeur (organisation générale, organisation
et documents qualité).

CHAPITRE 3 : MAITRISE DES DOCUMENTS

Apres quelques définitions sur les différents types de documents qualité, ce chapitre décrit le
systétme de maitrise de ces documents depuis leur élaboration ou leur mise a jour jusqu’a leur
archivage en passant par leur diffusion et leur mode de classement.

CHAPITRE 4 : ORGANISATION ET PERSONNEL

I1 décrit I’ensemble des dispositions organisationnelles et techniques mises en place pour
garantir et apporter les preuves de la compétence du personnel. Cela passe par la définition des
fonctions exercées au sein du laboratoire, le mode de recrutement du personnel, les différents types
de formations et d’information qui sont mis a leur disposition et le processus d’évaluation des
compétences.
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Il traite également du cas du personnel temporaire ou extérieur au laboratoire et des régles
d’hygiene de base a respecter dans un laboratoire.

CHAPITRE 5 : LOCAUX

Ce chapitre présente les locaux de 1’actuel laboratoire, explicite son fonctionnement et décrit les
mesures mises en ceuvre pour gérer les facteurs li€s aux locaux et pouvant interférer avec la qualité
des essais (plan de nettoyage et désinfection, maintenance, choix des matériaux utilisés... ).

CHAPITRE 6 : ORGANISATION DES ACHATS

Ce chapitre a pour objet de décrire I’organisation du laboratoire en matiére d’achat de biens
(matériel et consommables de laboratoire) et de services. Il établit les responsabilités pour la
définition des besoins du laboratoire et la gestion du budget, le mode de sélection et de suivi des
fournisseurs (qui est particulier du fait de I’¢loignement de la Nouvelle-Calédonie). Enfin il
présente les étapes du processus d’achat.

CHAPITRE 7 : MATERIEL

Il présente les différents types de matériel dont dispose le laboratoire, les modalités de gestion
du parc matériel (réception, identification et maintenance) et le suivi métrologique des appareils.

CHAPITRE 8 : PRODUITS CONSOMMABLES
11 définit les différentes catégories de consommables utilisés au laboratoire et les régles a suivre

pour disposer en continu de produits de qualité parfaitement identifiés. Il aborde les aspects
suivants :

Achat et réception

Identification

Stockage et gestion des stocks
Modalités d’utilisation et d’élimination

CHAPITRE 9 : TRAITEMENT DES DEMANDES D’ANALYSE

Il présente les modalités de gestion des demandes d’analyse depuis leur prise en charge
(acceptation, enregistrement, transfert) jusqu’a 1’émission puis 1’archivage des rapports d’analyse en
passant par la réalisation de I’analyse.

CHAPITRE 10 : TRAITEMENT DES ECHANTILLONS

I décrit les différents types de prélevements traités par le laboratoire, leurs modalités
d’acheminement jusqu’au laboratoire et la fagon dont ils sont pris en charge d’abord par ’accueil
puis par les unités auxquelles ils sont destinés, enfin il évoque 1’élimination des échantillons apres
analyse.

Ce chapitre traite également du cas de la sous-traitance et du contrdle de la qualité des analyses
(via les essais inter-laboratoires. .. ).

CHAPITRE 11 : ACTIONS PREVENTIVES ET CORRECTIVES

Ce chapitre expose les modalités mises en ceuvre par le laboratoire quand, au cours de ses
travaux d’essais ou d’étalonnage, apparait une non-satisfaction aux exigences du client ou de son
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propre systeme qualité. 11 définit également I’engagement du personnel a identifier les non-
conformités potentielles et a entreprendre les actions préventives qui éviteront leur apparition.

CHAPITRE 12 : AUDITS QUALITE

Ce chapitre présente le processus de vérification du systéme qualité par les audits en insistant
sur les modalités d’organisation des audits internes qu’ils soient réalisés par des agents du
laboratoire ou par des agents extérieurs mandatés par le laboratoire.

CHAPITRE 13 : SERVICES A LA CLIENTELE

Ce demier chapitre fait un récapitulatif de tout ce que le laboratoire met en ceuvre en vue de
satisfaire ses clients et traite en particulier de la revue de contrat (nouveauté de la 17025).

IIl — LE PERSONNEL

Le laboratoire compte une équipe d’une vingtaine de personnes.
La liste du personnel (qui constitue un enregistrement qualité¢) présente tous les agents du
laboratoire (titulaires ou contractuels), leur fonction principale, leur signature et leur visa.

I11.1 — CONSTITUTION DU DOSSIER PERSONNEL

Chaque agent dispose d’un dossier individuel qui comprend 2 rubriques :
- rubrique administrative : elle comprend :
o La fiche de poste & pourvoir établie pour le recrutement de 1’agent
o La fiche de poste : cette fiche indique les fonctions que 1’agent doit assurer, en
précisant s'il est titulaire ou suppléant
o Le Curriculum vite
o La copie des diplomes
o La déclaration de confidentialité datée et signée par 1’agent
- rubrique formation — évaluation : elle comprend
o La fiche de qualification générale
o L’attestation de formation immédiate post-recrutement et la (les) fiche(s) de
qualification spécifique éventuelles
o La fiche individuelle de formation et les éventuelles attestations de stage

o Les fiches d’évaluation annuelle

1112 — LES FONCTIONS DEFINIES AU LABORATOIRE

18 fonctions sont définies, réparties en :
- Fonctions d’encadrement (Directeur et responsable de département)
- Fonctions qualité (responsable et assistant qualité, métrologue, correspondant qualité)
- Fonctions administratives (secrétaire, responsable informatique, gestionnaire de stock)
- Fonctions techniques (technicien, aide technicien, responsable de secteur et d’unité,
agent d’accueil, responsable du matériel et responsable des locaux...)

Les missions de chaque fonction sont définies dans la fiche de fonction correspondante qui
précise également le supérieur hiérarchique direct, les compétences et la qualification requises.

Un méme agent peut exercer plusieurs fonctions différentes. L’ensemble des fonctions
assumées par un agent en tant que titulaire ou suppléant est repris sur sa fiche de poste individuelle.

Cette fiche précise également les missions complémentaires de 1’agent (qui ne constituent pas
une fonction telle que définie précédemment).
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111.3 — COMPETENCES DU PERSONNEL

La compétence technique du personnel est une composante majeure de la fiabilité des résultats
d’analyse et I’un des principaux aspects que vérifient les auditeurs COFRAC avant d’accorder
I’accréditation a un laboratoire. En effet par I’accréditation le COFRAC s’engage sur la compétence
du laboratoire auquel il accepte de la donner.

Le laboratoire doit donc prouver que la compétence de son personnel intervenant sur des
analyses COFRAC est assurée et controlée périodiquement. Le laboratoire a mis en place pour cela
plusieurs procédures de formation/information du personnel.

H1.3.1. Une procédure de recrutement

La fiche de poste a pourvoir est construite a partir de la fiche de fonction a laquelle correspond
la demande. Elle précise donc les missions de ’agent mais également le type de formation initiale
requise (ou expérience équivalente) et les compétences nécessaires.

Chaque agent recruté regoit une formation immédiate dispensée par le responsable qualité et un
personnel technique comprenant :
- Une présentation générale du laboratoire et de son organisation
- Une formation qualité : présentation du systeme qualité, distribution des documents dont
I’agent doit prendre connaissance (manuel qualité, procédures, instructions et modes
opératoires généraux). Le responsable qualit¢ évalue ensuite cette formation en
interrogeant brievement 1’agent sur les piliers du systéme qualité.
- Une évaluation des compétences techniques : en fonction de ses diplomes ou de son
expérience professionnelle, 1’agent possede en théorie les compétences techniques
requises pour la fonction pour laquelle il a été recruté. Pour évaluer ces compétences il
est demandé¢ a I’agent de réaliser certaines analyses (a blanc sur des échantillons déja
testés ou en double) en présence du responsable d’unité correspondant. La validation
finale est faite par le responsable du département concerné apres analyse des résultats de
I’évaluation et concertation avec le responsable d’unité.
Le résultat de cette formation est noté¢ dans « l'attestation de formation immédiate post-
recrutement » versée au dossier personnel.

Si I’agent est jugé qualifié pour ’ensemble des missions de sa fonction principale, il peut
commencer a travailler en réel. Dans le cas contraire le responsable de département définit les
taches pour lesquelles une qualification est nécessaire.

Le personnel temporaire suit la méme procédure et il n’intervient pas sur les analyses tant que sa
compétence dans le domaine concerné n’est pas assurée. Quant aux stagiaires ils ne travaillent que
sous le controle de leur tuteur de stage ou de la ou des personne(s) désignée(s) pour les encadrer
pendant leur stage.

M1.3.2. Une procédure de qualification

Cette procédure est mise en ceuvre lors du recrutement d’un agent mais également pour former
des agents du laboratoire sur d’autres tdches que celles de leur fonction principale (pour former des
suppléants par exemple). C’est une formation interne sur des taches techniques qui sont définies
dans une liste des taches nécessitant une qualification. Cette liste présente, outre 1’intitulé des
taches, le nom du (des) formateur(s) possible, le niveau de chaque tiche et la périodicité des
controles nécessaires si 1’agent ne réalise pas la tiche couramment. Cette liste a été définie par les
responsables de chaque unité aidés des agents de leur unité.

Le niveau de chaque tache, défini par le responsable de secteur, correspondant au type et au
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nombre de tests nécessaires pour en acquérir la maitrise en situation normale. Chacun comprend
une explication théorique (lecture éclairée du mode opératoire) et une visualisation de la tache, puis
un certain nombre de mise a I’essai dans les conditions de travail mais sous controle du responsable
d’unité concerné.

A l'issue de la session de qualification, le formateur remet au responsable de secteur la fiche de
qualification spécifique et les différentes feuilles de travail correspondant aux essais pratiqués.

Le responsable de secteur évalue les résultats des tests et conclut a la possibilit¢ ou a
l'impossibilité de qualification.

I transmet ensuite la fiche spécifique de qualification complétée par sa décision et son visa au
responsable qualité. Ce dernier la valide si ’avis du responsable de secteur est favorable. Sinon il
consulte le responsable de département concerné pour définir une mesure alternative (choix d’un
nouveau candidat, prolongement de la session de formation,...).

A chaque nouvelle qualification la liste des agents qualifiés par unité et par tdche est mise a
jour.

La fiche de qualification spécifique est complétée chaque fois que 1’agent nouvellement qualifié
réalise un maintien de qualification (réalisation de la tdche en présence du titulaire ou du formateur)

Une fiche générale de qualification est également établie pour chaque agent du laboratoire. Elle
constitue un état de I’ensemble des tdches pour lesquelles un agent est qualifié (a titre de suppléant
ou de titulaire) a un instant T. Cela est notamment intéressant pour les agents qui travaillent au
laboratoire depuis plusieurs années et qui, de part leur expérience, sont qualifiés pour plusieurs
taches. Elle permet aussi de prendre en compte les qualifications qui ont été faites avant que la
procédure évoquée ci-dessus ne soit mise en ceuvre, ainsi que les tiches pour lesquelles les
nouvelles recrues ne nécessitent pas de qualifications spécifiques (leurs diplomes et/ou leur
expérience dans le domaine étant suffisante). Les maintiens de qualification y sont également
renseignés pour les suppléants.

HI.3.3. Une procédure de formation du personnel

Plusieurs types de formations sont dispensées aux agents du laboratoire :

- Des formations internes : la qualification (vue ci-dessus) en fait partie mais on y inclut
aussi toutes les formations sur les documents qualité (lors de leur mise en circulation) et
des remises a niveau ou des perfectionnements dispensés sur certains aspects théoriques
(formation sur les risques biologiques, sur les bactéries usuelles en hygi¢ne
alimentaire...)

- Des formations externes réalisées sur le territoire : la majeure partie est organisée par un
institut de formation qui propose un catalogue de formations d’ordre général (notions de
lutte contre le feu, informatique...) mais peut organiser également 1 ou 2 formations par
an demandées par le laboratoire. Ces dernieres sont programmées pour I'ensemble ou la
majorité du personnel. Leur but est de mettre a jour réguliérement et d'entretenir les
connaissances du personnel sur des aspects théoriques nécessaires a la bonne pratique
des analyses. Ainsi, au titre de ’accréditation, le laboratoire a pu profiter de 2 formations
en 2001 : une formation sur le programme 109 (étendue a des notions d’immuno-
sérologie pure mais également de métrologie...) et une formation sur le programme 59
(étendue a I’organisation du processus d’accréditation). Ces deux formations ont été
réalisées par des auditeurs du COFRAC et couplées a des audits internes pour les deux
programmes concernés. Nous en reparlerons dans la quatriéme partie de ce travail.

- Des formations dans des pays étrangers : Lors de la mise en place de techniques
nouvelles nécessitant une formation pratique ou pour approfondir les connaissances de
certains agents dans des domaines tres spécifiques, des stages de formation en Métropole
ou a l'étranger peuvent €tre organisés (c’est ainsi qu’un agent du laboratoire a suivi une
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formation en métrologie dans un laboratoire métropolitain et qu’il est aujourd’hui notre
responsable métrologie).

Ces stages sont cependant rares compte tenu de leur coit (prix du billet d’avion,
frais d’hébergement... ajoutés au prix de la formation en elle-méme). 11 est donc
quasiment impossible pour les agents du laboratoire de pouvoir profiter des nombreuses
formations courtes organisées en Métropole par plusieurs organismes (Pasteur, Biorad...)
tout au long de I’année. Ces formations ciblées présentent pourtant un grand intérét pour
la formation continue du personnel. Les agents profitent donc de séjours en Métropole
(lors de leur congé) pour essayer de suivre une session de formation (en 2001 une
formation sur le test ESB par ELISA et une autre sur la microbiologie alimentaire ont
ainsi pu étre suivies par deux agents du laboratoire).

I1.3.4. Une information continue du personnel

- Le laboratoire dispose d’une bibliotheque contenant un pool de livres scientifiques
régulicrement actualisés concernant les différentes activités du laboratoire (science
vétérinaire, hygiene des aliments, biologie clinique...). Dans le cadre de la gestion de la
formation/information continue du personnel, la bibliothéque a été totalement
réorganisée. En particulier ’ensemble de la documentation a été répertorié sur
informatique et classé selon les domaines d’activité concernés, pour en faciliter
I’exploitation par les agents.

- Le laboratoire est également abonné a divers périodiques et revues (le point vétérinaire,
revue d’aquaculture...) qui sont mis a la disposition du personnel dés leur arrivée pour
qu’il les consultent et lise les articles qui concernent leurs activités ou qui les intéressent
simplement.

- Enfin lorsqu’il consulte les sites Internet de ’AFNOR et du COFFRAC, I’assistant
qualité¢ ne s’informe pas que sur les documents de référence concernant les essais a
accréditer. Il regarde également les nouvelles normes concernant les autres secteurs
d’activité du laboratoire (essentiellement la chimie) et les essais de microbiologie
alimentaire et d’immuno-sérologie pour lesquels le laboratoire ne demande pas
I’accréditation mais qu’il réalise quand méme. ‘

IV — LES LOCAUX

IV.1 — PRESENTATION DES LOCAUX ACTUELS

Le laboratoire est constitué¢ de 4 batiments nommeés A, B, C et D et répartis sur un terrain
d’environ 25 ares :

- Batiment A (400 m?) : le laboratoire occupe 1’étage de ce batiment. Il est divisé en
deux ailes :

o L'aile 1 abrite la salle de stockage des prélévements avant analyse, la laverie-
préparation des consommables 1 et I’unité de microbiologie alimentaire.

o L'aile 2 comprend le secrétariat-accueil des clients, les locaux administratifs
les unités de sérologie, bactériologie médicale, virologie et hématologie-
biochimie, une salle de décontamination, la réserve et les sanitaires. L’entrée
du batiment A donne dans cette zone, sur le secrétariat.

- Batiment B (160 m?): il abrite le secteur Chimie qui comprend 1 salle de stockage
des prélevements avant analyse, 1 salle de broyage, 5 salles d‘analyse, un bureau,
une salle de stockage des consommables et des sanitaires.
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- Batiment C (50 m?) : on y trouve la salle d’autopsie des petits animaux et la salle
d’histologie. Une piece abrite les archives qualité.
- Batiment D (150 m?) : il abrite la salle d'incinération.

Le plan du batiment A est présenté en annexe 3 et ceux des batiments B et C en annexe 4

IV.2 - REAMENAGEMENT ET REHABILITATION DES LOCAUX EN VUE DE LA DEMANDE
D’ACCREDITATION

On ne considérera ici que le batiment A (seul batiment concerné pour 1’instant par la demande
d’accréditation). Le plan initial de ce batiment est présenté en annexe 5.

Il est important de se rappeler ici qu’a I’origine ce batiment était une Ecole d’Agriculture,
I’agencement des locaux n’est donc pas idéal et les plans de construction d’un nouveau laboratoire
ne suivraient pas ce modele. Cependant en réaffectant les salles et en effectuant quelques travaux de
réhabilitation il est possible de répondre aux exigences d’une part du programme 59 (en ce qui
concerne I’indépendance des locaux, la séparation des secteurs propre et souillé et la marche en
avant) et d’autre part du programme 109.

La mise aux normes des locaux a été conduite en plusieurs étapes.

IV.2.1. Ré-agencement des salles

I1 a débuté en 2000. Les principales modifications ont été apportées a 1’aile 1 du batiment A, de
fagon a la réserver presque totalement a la microbiologie alimentaire. Seules les salles de stockage
des prélevements avant analyse, de préparation des milieux et la laverie sont communes aux autres
unités, mais nous verrons que la gestion des flux permet d’éviter toute non-conformité sur ce point.
Les principales modifications sont les suivantes :

- la bactériologie médicale a été déplacée dans I’aile 2, et la préparation des milieux a pris
sa place

- le bureau de I’adjoint 2 (responsable du département agroalimentaire) a été remplacé par
une salle de stockage des prélévements avant analyse.

- lautopsie a déménagé dans le batiment C (tout prés du batiment A) de fagon a étre
totalement indépendante des salles d’analyse. La salle ainsi libérée a été attribuée a la
stérilisation des milieux et du matériel (couplé avec 1’achat d’un autre autoclave cela a
permis de séparer totalement les activités de décontamination et de stérilisation qui
n’étaient jusqu’a présent s€éparées que dans le temps). L’entrée de cette salle a d’autre
part été déplacée pour agrandir la salle de stockage des prélévements et séparer
totalement les locaux dans lesquels tous les agents du laboratoire ont acces (pour venir
chercher leurs prélévements) et ceux réservés a la bactériologie alimentaire.

- La salle de « bactériologie alimentaire » a été séparée en deux : d’une part une salle
d’ensemencement (occupant I’ancienne salle de bactériologie alimentaire) et d’autre
part une salle pour le traitement des pathogenes (Salmonelles, Vibrio, Listeria,
traitement des suspicions de TIAC...) installée dans I’ancienne salle de préparation des
milieux.

- L’accueil-secrétariat a ét€¢ agrandi en poussant la cloison des ex « bureau et salle
d’autopsie ». Cela permet d’y faire 1’accueil des prélevements et €vite ainsi I’acces des
clients aux zones d’analyse, facilite le travail de ’agent d’accueil (qui occupe pour
I’instant aussi le poste de secrétaire) et évite qu’il ne s’éloigne de la porte d’entrée.

- Une porte a été placée entre [’accueil-secrétariat et la salle de stockage des
prélevements : elle délimite le début de 1’aile 1. Une porte battante placée a la sortie de
la salle de stockage des prélevements permet également de bien séparer cette salle du
couloir de bactériologie alimentaire sur lequel donnent toutes les salles d’analyse ou de
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travail. Un tapis adhésif placé derricre cette porte assure la décontamination des
chaussures avant d’entrée en bactériologie alimentaire.

Le couloir de I’aile 1 qui servait de salle d’étuve pour la bactériologie alimentaire a été
débarrass¢ de toutes les étuves (qui ont été placées dans leur salle d’utilisation
respective) de fagcon a faciliter la maitrise des flux dont la gestion dans le temps
devenait trop compliquée.

IV.2.2. Madifications dans ['aile 2

Une porte battante sépare le bureau de ’adjoint 1 du couloir d’acceés aux locaux
d’analyse. Elle permet de délimiter complétement la zone de 1’accueil-secrétariat (seule
zone ou les clients ont libre accés, I’accés a toute autre salle n’est possible
qu’accompagné d’un agent du laboratoire).

la bactériologie médicale a pris la salle de I’hématologie-biochimie

une porte battante a €té installée pour séparer les salles d’analyse de bactériologie
médicale et d’immuno-sérologie du couloir d’acces a la bibliotheque (servant également
de salle de réunion).

L’hématologie a été¢ déplacée dans la salle d’histologie. La biochimie a déménagé dans
un premier temps dans une zone délimitée de la salle d’immuno-sérologie (qui est tres
grande). Puis, pour respecter la recommandation du programme 109 de réserver si
possible une salle a Iactivité d’immuno-sérologie, la biochimie a été installée avec
I’hématologie (a la place de I’histologie qui est descendue dans le batiment C). L autre
exigence du programme 109 en matiere de locaux est la laverie qui doit étre de capacité
appropriée ce qui est tres largement le cas compte tenu du peu de vaisselle que génere
notre unit¢ d’immuno-sérologie (rappel : il n’y a pas de prophylaxie obligatoire sur le
territoire) et de la taille de la laverie qui est presque la plus grande piéce du laboratoire.
La cuisine a €té supprimée et une salle de restauration, située dans un batiment annexe,
a ét¢ mise a la disposition du personnel. L ancienne cuisine a €té¢ réaménagée en local
de décontamination du matériel et des déchets de 1’aile 2 (installation d’un troisieme
autoclave). Ainsi la verrerie de 'aile 2 qui est lavée dans la laverie de 1’aile 1 est
décontaminée, et placée dans des containers fermés, avant de traverser le laboratoire.

IV. 2.3, Réhabilitation des locaux

Elle a débuté dans ’aile 1 avec :

une nouvelle installation électrique car ’ancienne était vétuste. Cette nouvelle
installation a pris en compte la réorganisation des salles (entre autres 1’installation d’un
pilier électrique central en salle d’ensemencement pour le branchement des étuves,
I’augmentation de I’éclairage des paillasses...)

la réorganisation des paillasses en salle d’ensemencement pour laisser la place aux
étuves

la réfection du plafond dans toute ’aile de fagon a ce qu’il soit lisse et dans un matériau
facile a nettoyer

la peinture de tous les murs (avec une peinture lisse et lavable) aprés avoir corrigé les
imperfections qui faisaient qu’ils n’étaient pas lisses.

Les mémes travaux sont prévus dans 1’aile 2 pour I’année 2002.

IV.3 — NETTOYAGE ET DESINFECTION DES LOCAUX

Le nettoyage et la désinfection des locaux du sont réalisés en partie par le personnel du
laboratoire et pour le plus gros par une entreprise extérieure de nettoyage.
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Le plan de nettoyage et désinfection a ¢té réalisé par le responsable des locaux aidé de
I’assistant qualité et d’une aide technicienne ayant une formation en hygi¢ne et nettoyage des
locaux. Il détaille I’ensemble des taches a réaliser, classées selon leur périodicité et la personne qui
les réalise (technicien, aide technicien, agent de la société extérieure de nettoyage).

IV.3.1. Les travaux effectués par la société extérieure de nettoyage

Le contrat établi avec cette société prévoit :

la venue d'une femme de ménage 3 fois par semaine (dont 2 fois 3 heures et 1 fois 2
heures) pour le batiment A et 2 fois 2 heures par semaine pour le batiment B.
la venue d'une équipe pour le nettoyage des vitres une fois par mois

Un planning des travaux ménagers a effectuer par l'entreprise extérieure est €tabli pour chaque
jour de la semaine. Les tdches bi-mensuelles, mensuelles, trimestrielles et semestrielles sont
insérées dans ce planning et la femme de ménage y appose chaque jour son visa.

D’autre part une formation lui a été dispensée pour :

qu’elle ait conscience que tout ce qu’elle peut voir ou entendre dans les locaux du
laboratoire est strictement confidentiel. Une déclaration de confidentialité a par ailleurs
¢été signée par le directeur de I’entreprise qui s’engage pour 1I’ensemble de son personnel
intervenant dans nos locaux.

qu’elle ait connaissance de notre démarche d’Assurance qualité et de I’importance du
nettoyage et de la désinfection dans un laboratoire d’analyse (surtout dans le domaine de
la microbiologie). Elle a également été informée que des contrdles du nettoyage et de la
désinfection des locaux étaient réalisés au moins tous les 15 jours et qu’il était donc tres
important qu’elle signale (dans la case observation de son planning) ce qu’elle n’avait
pas eu le temps de faire.

lui présenter et lui expliquer chaque tache de son planning : produit et matériel a utiliser
(la majeure partie étant fournie par le laboratoire car aucune entreprise de nettoyage
locale ne propose de service spécialisé pour les laboratoires ou apparentés), fagon de
réaliser la tdche et ordre a suivre pour respecter la marche en avant. Cette étape de la
formation a ¢été dispensée par ’assistant qualité et 1’aide technicienne formée en
nettoyage.

Le nettoyage quotidien réalisé par I’agent de cette société de nettoyage consiste en :

un dépoussiérage humide des sols a I’aide d’un balai trapeze et de lingettes imprégnées
d’huile minérale. Des lingettes différentes sont utilisées pour les locaux administratifs,
les couloirs et les locaux de réserve ; les salles d’analyse d’hématologie-biochimie,
d’immuno-sérologie et de virologie (car elle n’est pas utilisée en tant que telle pour
I’instant) ; les salles de microbiologie alimentaire (en respectant la chronologie suivante
: salle de préparation des milieux, salle de stérilisation des milieux et de la verrerie, salle
de stockage des prélevements avant analyse, salle d’ensemencement, laverie) ; la salle de
microbiologie médicale et la salle des pathogenes de microbiologie alimentaire sont
faites individuellement. La quasi-totalité des meubles et du matériel est sur roulettes (au
moins dans les salles d’analyse) de fagon a étre déplacés facilement chaque jour.

Un nettoyage humide des sols et une désinfection simultanée a 1’aide d’un produit
nettoyant-désinfectant (2 produits sont en fait utilisés en alternance pour éviter
I’apparition de résistance), un double seau et un balai pour frange. Le seau double bac
permet de rincer la frange dans de 1’eau claire et de ne pas souiller la bac contenant le
produit. La séparation des zones est la méme que précédemment, I’eau du seau et
éventuellement la frange sont changées entre chaque zone. Les franges sont rincées et
mises a la machine a laver apres chaque utilisation.
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- Un nettoyage complet des sanitaires chaque jour en incluant le nettoyage et la
désinfection a 1’eau de javel des poignées de porte, du lave-mains et de la commande
fémorale.

- Un dépoussiérage des meubles et une désinfection simultanée a 1’aide du méme
nettoyant-désinfectant que pour le sol (a une concentration différente)

Les taches plus périodiques sont :
- le nettoyages et la désinfection des dessous de paillasses et de meubles, des pi¢tements,
des chaises ou tabourets...
- le dépoussiérage des tuyauteries sous paillasses
- le nettoyage et la désinfection des murs

IV.3.2. Les agents du laboratoire

Ils réalisent les tidches de nettoyage et désinfection quotidiennes faisant partie des bonnes
pratiques de laboratoire (désinfection des paillasses avant et apres utilisation,...) mais aussi :
- Le nettoyage et la désinfection du sol dans I’aile de bactériologie alimentaire les jours ou
I’agent de la société extérieure ne vient pas dans le batiment A
- le nettoyage et ’entretien de leur matériel (dépoussiérage des dessus de matériel,
nettoyage des filtres de climatiseurs, intérieur des étuves et enceintes frigorifiques...)
- D’entretien de I’intérieur de leur placard et tiroirs
- le ramassage et la décontamination puis 1’élimination des déchets des salles d’analyse
(seules les poubelles de bureaux étant traitées par 1’agent de la société extérieure)

I a été décidé de consacrer un vendredi apres midi sur deux au nettoyage : ainsi (sauf urgence)
les agents arrétent de travailler une heure plus tot et font un grand nettoyage dans leur unité, chacun
s’occupant de sa ou ses salles de travail.

IV.4 — CONTROLE DE LA CONTAMINATION DES SURFACES ET DE
L’AEROCONTAMINATION

II est effectué par les aides techniciennes selon une fiche de travail préétablie définissant les
salles soumises a ce contrdle (salles d’analyse de microbiologie et de préparation des milieux), dans
chaque salle les endroits a contrdler (flux des climatiseurs et air des hottes, paillasses, paroi et
surface de travail des hottes) et le type de controle (CS = controle de surface, AE =
aérocontamination).

Les contrdles sont effectués dans les conditions de travail, c’est-a-dire aprés une désinfection a
’alcool a 70° pour les postes de travail et apres avoir fait tourner un cycle d’UV et en mettant les
flux en marche pour les contrdles d’aérocontamination des hottes.

Les aides techniciennes ont ét¢ formées pour la lecture des boites et 1’analyse est ensuite faite
avec le responsable du secteur hygieéne qui valide les résultats et prend les mesures adéquates en cas
de non-conformité.

IV.5 — CONDITIONS D’ACCES ET DE CIRCULATION DANS LES LOCAUX

Les conditions d’acceés aux locaux du laboratoire sont réglementées pour éviter que des
personnes étrangeres au laboratoire aient acces aux documents confidentiels (demande et résultats
d’analyse, dossiers du personnel, documents qualité...) ou que quiconque puisse pénétrer dans une
salle d’analyse alors qu’une manipulation est en cours.

Page 41 sur 103



De méme la circulation des agents, des échantillons, des consommables et des déchets est
réglementée pour respecter les flux et éviter les inter contaminations.
Ces deux aspects font 1’objet d’une instruction.

I¥.5.1. Conditions d'accés awe locaw:

Les clients ou toute autre personne entrant dans les batiments A ou B arrivent respectivement
sur le secrétariat et le bureau d’accueil ot un agent du laboratoire les regoit et appelle si nécessaire
une personne pour les guider et les encadrer pendant la durée de leur passage.

L’acces aux salles d’analyse est limité aux personnes accompagnées d’un agent du laboratoire
(qui leur donne les recommandations de base) et revétues d’une tenue adéquate fournie par le
laboratoire (blouse jetable et éventuellement sur-chaussures). Par ailleurs pendant certaines analyses
les techniciens peuvent interdire totalement 1’acces a leur salle.

Les autres batiments sont fermés a clef et personne ne peut donc y pénétrer sans é&tre
accompagné d’un agent du laboratoire.

IV.5.2. Conditions de circulation dans les locaux

Le port d’une blouse et éventuellement de chaussures spécifiques est obligatoire dans les salles
d’analyse. D’autre part les agents travaillant dans les salles des pathogénes en microbiologie
alimentaire, dans la salle de microbiologie médicale ou en autopsie doivent laisser leur blouse de
circulation sur une patére a I’extérieur de leur salle et en revétir une autre (potentiellement souillée)
qui restera dans la salle.

Les échantillons circulent dans le laboratoire sous sachet plastique ou dans des bacs en plastique
fermés qui sont ensuite jetés pour les premiers et décontamings pour les seconds.

La distribution des milieux et de la verrerie stérile se fait dans 1’aile 1 pendant des plages
horaires définies le matin et ’aprés-midi, dans 1’aile 2 (ou pour une distribution exceptionnelle en
dehors des plages horaires dans ’aile 1) ils sont transportés dans des bacs en plastique fermés.

Les déchets sont transportés des salles d’analyses vers les salles de décontamination pendant la
derniere demi-heure ouvrable du matin et de ’aprés midi (plage horaire pendant laquelle les
¢chantillons a analyser ne circulent pas). Il en est de méme pour la verrerie sale de ’aile 2 qui est
ramenée en laverie 1 apres décontamination. D’autre part tous les déchets circulent dans des
containers ou emballages propres et fermés.

V — LE MATERIEL

V.1 — PRESENTATION ET GESTION DU MATERIEL
V. 1.1. Présentation

Le laboratoire dispose de plus de 400 appareils. Répartis en :
- matériel de mesure :
o fournissant des données brutes (balances, thermometres...)
o associé a un logiciel informatique et fournissant directement des résultats
d'analyse (MS9....)
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- matériel permettant d'étalonner et de vérifier les équipements soumis a métrologie
(étalons de référence et étalons de travail)

- matériel ne fournissant pas directement des résultats mais intervenant dans 1'analyse et
jouant un role sur la qualité du résultat et la satisfaction du client (enceintes climatiques,
logiciel informatique...)

- matériel de laverie et décontamination (machine a laver la verrerie, autoclave,
incinérateur... )

- matériel de bureau (photocopieuse, fax...)

V.1.2. Présemtation de I'application informatique « matériel »

Pour assurer la gestion de ce parc matériel le laboratoire a mis au point une application
informatique sous ACCESS 97. Elle permet :

- d’¢établir un code d’identification unique pour chaque appareil. Celui-ci comporte 2
parties :
o premicre partie : Code du nom de I’appareil et numéro d’ordre de I’appareil
incrémenté au sein du type d’appareil
o deuxieme partie : numéro chronologique d’inventaire.
Exemple : BAL3/28 est la balance d’ordre 3 et de numéro d’inventaire 28.

La premicre partie permet d’identifier un appareil sur un document qualité.

Le numéro complet s’applique aux documents du dossier matériel et aux étiquettes
d’identification.

Ces derni¢res sont éditées a partir de I’application informatique puis apposées sur chaque
appareil. Elles précisent, en plus du code, les dates d’étalonnages et/ou de vérification. Sur le petit
matériel (micropipette) le code et les renseignements concernant le suivi métrologique sont appos€s
a la dymo.

- d’éditer les fiches signalétiques, les fiches de vie, les fiches de maintenance et
d’entretien, I’inventaire global du matériel et I’inventaire du matériel par unité ainsi que
la liste du matériel soumis a métrologie pour une unit¢ donnée. La plupart de ces
documents constitue des enregistrements qualité

V. 1.3. Création des dossiers et classeurs meatériel

Pour assurer une bonne gestion du matériel et en faciliter le suivi, le responsable matériel, aidé
du responsable qualité et de I’assistant qualité, a ensuite :

- Créé un dossier pour chaque appareil. Ce dossier comprend systématiquement :

o la fiche signalétique de l'appareil qui précise toutes les données disponibles
sur les caractéristiques de 1’appareil (numéro de série, marque, type,
encombrement, ampérage, tension...), ses conditions d’achat (date,
fournisseur, prix...), son devenir...

o la fiche de vie qui trace tous les endommagements, dysfonctionnements,
réparations et opérations de maintenance ayant eu lieu sur cet appareil, et
I’état en service ou hors de l’appareil a un moment T. Tous les
dysfonctionnements pouvant compromettre la fiabilit¢ des résultats, ils
doivent étre signalé au plus tot et le responsable matériel met 1’appareil
concerné hors service soit en apposant dessus une pancarte « hors service »
soit en I’enlevant de ’unité (pour le petit matériel tel que les micropipettes)
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o la fiche de mise en service de I’appareil qui retrace les contrdles faits par le
responsable matériel a réception d’un appareil : contrdle visuel de 1'état de
l'appareil, des accessoires et pieces de rechange, vérification de la présence
de la documentation technique, essais de fonctionnalité. Ces derniers sont
réalisés pour s'assurer que l'appareil répond bien au cahier des charges du
laboratoire et a la réglementation, ils peuvent étre différés par rapport au jour
de la livraison. Compte tenu de la distance de la Nouvelle-Calédonie par
rapport a la Métropole d’ou vient 1’essentiel du matériel, il est préférable de
bien s’assurer avant I’envoi que I’appareil correspond bien aux spécifications
exigees. En effet le renvoi d’un appareil est difficilement envisageable !

Les dossiers contiennent éventuellement :

- la documentation technique du fabricant (quand elle a été fournie)

- la fiche d’utilisation simplifiée quand elle est nécessaire. La rédaction de ces fiches a
été réalisée par 1’assistant qualité a qui le fonctionnement de chaque appareil a été
expliqué et montré au préalable.

- le contrat de maintenance s’il y en a un

- le certificat de garantie du fournisseur s’il existe

- les fiches de mouvement du matériel qui sont établies lorsqu’un appareil quitte le
laboratoire (pour réparation ou prét) ou lorsqu’il change d’unité momentanément.

- Créé un classeur matériel pour chaque unité. Ce classeur contient :

o une note explicative sur la gestion du matériel

o I’inventaire du matériel de I’unité précisant la désignation, le code, la marque,
le modele, le numéro de série, la localisation et si ’appareil possede une fiche
de maintenance et/ou une fiche d’utilisation simplifiée

o la liste du matériel de I’unité soumis a métrologie

o les fiches de maintenance et d’entretien régulier du matériel de "unité¢ qui
présentent toutes les opérations de maintenance périodiques et d’entretien
réalisées par les agents du laboratoire. Les responsables d’unité sont
responsables de 1’entretien du matériel de leur unité.

o les plannings de maintenance et d’entretien du matériel de 1’unité qui doivent
étre suivis par les techniciens de 1’unité

o les fiches d’utilisation simplifiée pour le matériel de 1’unité

V.2 — ACHAT DE MATERIEL

La méme procédure est suivie pour 1’achat de matériel, de consommables et de services. Elle est
mise en application par tous les agents du laboratoire et principalement par :

- les responsables de département qui supervisent 1'ensemble des commandes de leur
département

- les responsables de secteurs qui définissent les besoins en matériel pour leur secteur
et valident les besoins en consommables €mis par les responsables d'unité

- les responsables d'unité qui définissent les besoins en consommables pour leur unité

- le gestionnaire de stock qui gere les besoins en consommables en fonction des
demandes nouvelles, du stock minimum et du roulement annuel

- le responsable de département qui a pour tiche administrative le suivi du budget et
des achats et porte le titre de responsable des achats

Deux facteurs majeurs rendent ce processus lourd :
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le statut hiérarchique du laboratoire qui impose d’une part I’acceptation du budget
(préparé par le responsable des achats et validé par le directeur du laboratoire) a deux
niveaux successifs. Et d’autre part, un engagement préalable des dépenses a deux
niveaux de hiérarchie successive.

I’¢éloignement géographique de la Nouvelle-Calédonie qui a conduit a choisir un
systtme d’achat s’appuyant sur des intermédiaires locaux spécialisés. Ces
intermédiaires se chargent des relations avec les fournisseurs (obtention de
documentation et de pro-forma, commande et réception des produits), du
dédouanement des commandes, de leur livraison et éventuellement du service apres-
vente. Le choix des fournisseurs ne revient donc pas forcément au laboratoire : il
peut étre fait par I’intermédiaire en fonction du meilleur prix proposé pour des
spécifications équivalentes, sauf si le laboratoire a retenu un fournisseur spécifique
apres comparaison d’un méme produit provenant de différents fournisseurs.

Le suivi des fournisseurs est donc plutdt appliqué aux intermédiaires et porte surtout sur le
délai entre la demande et le retour de la pro forma ou entre la commande et la réception du colis, les
problémes a réception ou sur le service apres vente.

Les étapes du processus d’achat sont les suivantes :

Identification du besoin : les responsables concernés (secteur ou unité) remplissent
les formulaires de demande d’achat de consommables ou de matériel.

Demande de pro-forma: Les demandes de pro forma précisent les spécificités de
l'objet de la commande et font ainsi office de cahier des charges (surtout pour le
matériel et quelques consommables critiques).

Retour de pro forma : Il est demandé aux fournisseurs et intermédiaires de rappeler
les spécificités de l'objet de la commande (1’engagement sur le cahier des charges est
ainsi assur¢)

Demande d’engagement de la dépense: formalité administrative précisant entre
autres I’imputation budgétaire

Emission de la commande

Réception de la commande : a I’arrivée du colis dans le pays, la secrétaire émet une
demande d’exonération de taxe générale d’importation (signée par le responsable
d’achat) et la transmet a I’intermédiaire. Lorsque le colis arrive au laboratoire son
contenu est vérifié par rapport au bon de commande et de livraison.

Demande de liquidation de la facture

L’ensemble de ces étapes est suivi par le responsable des achats grice a une application
informatique développée en interne et qui lui permet, outre la gestion de I'ensemble des
commandes, d’éditer un listing de 1’état d’avancement des commandes.

V.3 — SUIVI METROLOGIQUE DU MATERIEL

Cette mission est assurée par le responsable métrologie pour l'ensemble du matériel du
laboratoire. I est chargé d'assurer le suivi des opérations d'étalonnage et de vérification des
équipements et de gérer les étalons du laboratoire. Il rédige pour cela les modes opératoires pour
chaque tiche (en se basant sur les normes de référence dont la liste est présentée en annexe 2).

Il doit respecter le planning établi en fonction des périodicités de contrdle de chaque type
d’appareil, pour 1’aider il qualifie autant d’agents que nécessaire essenticllement sur les taches de
réalisation simple (vérification des appareils volumétriques a piston...).
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V.3.1. Les différentes opérations de métrologie

Les appareils soumis a métrologie sont :

Les étuves sur lesquelles une cartographie est réalisée une fois par an. Elle permet de
définir d’une part si ’étuve est a la température demandée et d’autre part si elle est
homogene. Pour cela neuf sondes (reliées a neuf afficheurs) sont placées a
différentes hauteurs et différents endroits de 1’étuve et la température lue par ces
sondes est relevée toutes les minutes pendant trente minutes. Si 1’étuve n’est pas
homogene en volume total, la cartographie est recommencée en volume restreint et
ce jusqu’a ce que le volume pour lequel 1’étuve est homogene soit trouve.
Les bains marie sont vérifiés suivant le méme principe que les étuves mais avec
moins de sondes
Les thermometres qui sont vérifiés par rapport a une chaine de référence de
température qui a €té recue fin 2001 et a laquelle seuls le responsable métrologie et
son suppléant ont acces.
Les balances qui sont vérifiées une fois par an (le dilumat de microbiologie
alimentaire est également considéré comme une balance). Le responsable métrologie
dispose pour cela d’une série de masses étalons auxquelles personne n’a le droit de
toucher non plus (en effet des précautions particulieres doivent étre prises pour les
toucher : ne jamais les toucher a main nue, les manier délicatement tout choc
pouvant entrainer une modification de la masse nominale). La vérification d’une
balance consiste a vérifier :
o sa fidélité : en posant dix fois de suite la méme masse sur le plateau et en
relevant le poids indiqué.
o sajustesse : en pesant différentes masses par ordre croissant puis décroissant.
o I’excentration de charge : en plagant une méme masse au centre et aux quatre
coins de la balance (le plateau de la balance est divisé en quatre et la masse
est placée successivement au centre des quatre carrés ainsi obtenus).
o la dérive sous charge : en plagant une masse étalon sur la balance a un instant
T et en relevant la masse lue au temps T et T+15 minutes

A chaque mesure la différence entre le résultat obtenu et la masse réelle (masse nominale de la
masse ¢talon) ne doit pas dépasser une tolérance fixée dans le mode opératoire correspondant par le
responsable métrologie.

Les appareils volumétriques a piston : la norme (qui n’est en fait qu’un projet de
norme qui n’a pas €t¢ homologué depuis de nombreuses années) préconise une
méthode gravimétrique (par pesées) qui est trés lourde a mettre en ceuvre surtout
pour les pipettes multicanaux et pour les micropipettes distribuant de petits volumes.
Le laboratoire a choisi de conserver cette méthode pour les gros volumes
(micropipettes distribuant plus de 1mL, burettes...) mais de procéder par
colorimétrie pour les autres. Il utilise pour cela le spectrophotometre d’immuno-
sérologie (préalablement vérifié¢ également) et des plaques ELISA, le volume
vérifiable est donc limité a 300puL. Lorsque cela est possible 3 volumes sont vérifiés :
le plus petit, le plus grand et le plus couramment utilisé, mais pour les P1000 par
exemple seul le plus petit volume est vérifi€é par cette méthode. Pour cadrer la
technique une pipette « souche », vérifiée par gravimétrie ou envoyée dans un SMH
(Service de Métrologie Habilité), est systématiquement passée avec la pipette a
vérifier. Sachant que les micropipettes doivent étre vérifiées tous les trois mois cette
méthode permet de gagner du temps et de qualifier les agents de chaque unité
utilisatrice pour le faire (car le responsable métrologie a d’autres fonctions dans le
laboratoire).
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- Les chronomeétres sont vérifiés par rapport a 1’horloge parlante
- Le spectrophotometre d’immuno-sé€rologie est calibré a 1’aide d’une plaque étalon
spécifique.

Un compte rendu est établi aprés chaque intervention, il indique si ’appareil est conforme, s’il
doit étre reclassé, re-calibré ou réformé.

¥.3.2. Les contréles avant wilisation des appareils

Ils sont réalisés chaque jour pour :

- Les enceintes thermostatées : un relevé de température quotidien est effectué chaque
matin pour tous les réfrigérateurs, les congélateurs et les étuves. Les deux chambres
froides (positive et négative) disposent de systeme d’enregistrement continu de la
température.

- Les balances : une masse de travail définie est pesée chaque jour avant la premicre
utilisation de la balance, la masse lue est relevée et notée sur un registre.

- Les bains-marie : ils ne fonctionnent généralement pas en continu, la température de
I’eau est donc relevée avant et pendant 1’ utilisation et notée sur la feuille de travail.

VI — LES CONSOMMABLES

Un gestionnaire de stock et un suppléant sont nommés au laboratoire, ils assurent
I’approvisionnement régulier du laboratoire en consommables de qualité, parfaitement identifiés au
préalable par les responsables d’unité ou de secteur qui remplissent les fiches de demande de
consommables prévues a cet effet.

On entend par consommables non seulement I'ensemble des produits non réutilisables apres
essai mais également la verrerie et certains petits matériels.

VIL.1 — PRESENTATION DE L’APPLICATION INFORMATIQUE « CONSOMMABLES »

La gestion du stock est assurée grace a une application informatique sur laquelle sont définis :

les différents types de consommables et leur code :
o PC = produit chimique
CU = consommables a usage unique
MI = milieux
RB = réactifs biologiques et produits associés
CR = consommables réutilisables et accessoires
HS = hygiéne et sécurité
o PR = pieces de rechange
les fiches techniques des consommables
les seuils de commande :

o les produits en stock 0 sont gérés directement par les responsables d’unité

o les produits & stock minimum sont recommandés automatiquement par le
gestionnaire de stock lorsque le seuil fixé est atteint (chaque semaine il édite
la liste des consommables ayant atteint leur seuil)

o les consommables arrivant a péremption dans les trois mois sont
recommandés (ce délai tient compte du délai d’acheminement nécessaire
compte tenu de I’éloignement géographique)

la localisation du produit (dans la réserve ou dans une unité donnée)

0O O O 0O
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- et tous les renseignements sur les dates d’arrivée, les numéros de lot, les quantités
disponibles, la date de péremption...

VL2 — ACHAT DES CONSOMMABLES

La procédure d’achat des consommables est la méme que pour le matériel, elle fait intervenir
¢galement un petit nombre d’intermédiaires locaux (certains ayant le monopole pour représenter
quelques fournisseurs).

La lenteur du processus d’achat et le délai d’acheminement nécessaire par bateau (les
commandes avion étant beaucoup plus cheres) obligent a prévoir une commande longtemps avant la
rupture de stock. D’autre part le délai d’acheminement est également trés génant pour les dates de
péremption des consommables : il faut exiger aux fournisseurs les dates les plus lointaines possibles
pour limiter les pertes.

A chaque arrivée d’une commande le gestionnaire de stock vérifie la commande, étiquette
chaque produit avant de les stocker et met a jour le stock sur 1’application informatique.

VL.3 — STOCKAGE DES PRODUITS

Le stockage des produits consommables fait I’objet d’une instruction. Elle ne concerne que les
consommables « matiére premicre », elle ne s’applique pas aux consommables préparés au
laboratoire qui font eux I’objet d’un mode opératoire.

- Instruction de stockage des consommables : elle présente les différents sites de stockage
possible de consommables et établit pour chacun le plan des étagéres ou placards en
précisant le nom des consommables qu’on doit y trouver et a quel niveau. Chaque
placard et chaque étagére métallique est codé ainsi que leur sous-unité de stockage (par
exemple dans le placard C1 on trouve les unités de stockage E1, E2,... correspondant
aux étageres). Une liste alphabétique des consommables est mise a la disposition des
agents : elle précise le code du produit, sa localisation précise et en quelle quantité. Elle
permet non seulement de trouver facilement un produit dans les différents lieux de
stockage, mais également au gestionnaire de stock de ranger les commandes.

- Mode opératoire définissant 1’organisation de 1’unité de préparation des milieux :
chaque milieu dispose d’un mode opératoire de fabrication (indépendant ou annexé a un
mode opératoire technique). La préparation des milieux de microbiologie médicale,
alimentaire et d’immuno-sérologie suit un planning (établi en commun avec les
responsables des unités concernées). Des « feuilles demande de milieux », qui émanent
des unités en fonction de leurs besoins, completent ce planning et permettent aux agents
de I’unité de préparation des milieux de savoir quelle quantité préparer chaque jour.

La tragabilité des milieux est assurée grace :

- alattribution d’un code composé du code milieu (dont la liste est établie) + le numéro
du mois (2 chiffres) + le numéro chronologique de la préparation dans le mois (ce
numéro est remplacé par le numéro du jour du coulage pour les milieux en boite de pétri)
+ la date de péremption (pour les milieux de sérologie).

- ades fiches suiveuses spécifiques pour chaque milieu qui rappellent les grandes lignes
du mode opératoire de fabrication et qui sont complétées a chaque nouvelle production
(numéro de lot, quantité).
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Chaque vendredi un inventaire de la chambre froide des milieux est effectué pour :
- ¢éliminer les milieux périmés
- définir, avec le responsable de I'unité, les types de milieux a préparer et en quelle
quantité pour la remise a niveau du stock (un plan de la chambre froide précisant la
localisation et la quantité de chaque milieu qu’elle doit contenir a été établi)
- définir le nombre de boites de pétri a couler en fonction des analyses prévues.

V1.4 — UTILISATION ET ELIMINATION DES CONSOMMABLES

L’utilisation d’un consommable nécessite des étapes préalables :
- La sortie du stock :

O

O

pour certains consommables le gestionnaire de stock établit un stock tampon
dans lequel chacun peut se servir librement

mais pour les autres les agents doivent remplir une fiche de sortie de
consommables sur laquelle sont notés : le code du produit, son numéro de lot,
sa date d’arrivée, la date de sortie, la quantité sortie et le nom de ’agent.
Chaque semaine le gestionnaire de stock collecte ces fiches et met a jour sa
base de données.

pour les milieux I’inventaire hebdomadaire permet d’éviter de remplir des
fiches de sortie, mais seules les aides techniciennes de 1’unité ont le droit de
sortir des milieux de la chambre froide.

- Le contrdle avant utilisation :

O

la plupart des consommables sont testés avant utilisation de fagon a s’assurer
de leur conformité¢ (les conditions de stockage et de transport par les
intermédiaires pouvant les invalider)

les milieux et solutions de bactériologie et de sérologie sont contrdlés a
chaque production pour s’assurer que le pH est correct, qu’ils sont stériles
(pour les milieux autoclavés un flacon ou un tube est mis a incuber 24h a
37°C, quant aux milieux distribués stérilement, chaque contenant est incubé
apres répartition)

la fertilit¢ de chaque boite de milieux en poudre est testée a 1’ouverture par le
responsable de 1'umité a I’aide de souches bactériennes de référence
conservées en souchotheque. Un mode opératoire définit précisément les
étapes a suivre.

L’eau distillée utilisée pour la préparation des milieux est également testée
(stérilité, résistivité) a chaque production suivant le mode opératoire
correspondant.

Les milieux utilisés ou périmés sont passés a I’autoclave puis :
- les tubes et bouteilles sont mis en laverie et stérilisés
- les boites de pétri sont incinérées.

V1I — LE TRAITEMENT DES DEMANDES D’ANALYSE ET DES ECHANTILLONS

Le traitement des demandes d’analyse des clients et la réalisation des analyses correspondantes

pour satisfaire le client est la principale fonction du laboratoire, I’aboutissement de tout ce que nous
venons d’étudier (personnel, matériel, consommables...) et 1’objet méme de la demande
d’accréditation (il n’y a pas d’accréditation sans réalisation d’analyses).

Depuis la demande du client jusqu’au rendu du résultat il y a de nombreuses étapes pour assurer

la tracabilité, la réalisation des analyses selon les exigences des clients, la confidentialité des
résultats. ..
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Une demande d’analyse est traitée a partir du moment ou il existe un document écrit. Il peut
s’agir d’une des feuilles de demande d’analyse pré-imprimées fournies par le laboratoire (les
exemplaires pour la microbiologie alimentaire et la santé animale sont présentés respectivement en
annexes 6 et 7) ou d’une simple ordonnance. Cette demande doit comporter au minimum les noms,
adresse et téléphone du client et du prescripteur, la nature et I’identification des prélévements et le
type d’analyse demandé. Si une demande n’est pas compléte 1’agent d’accueil contacte le client ou
le prescripteur pour obtenir les renseignements complémentaires.

Les prélévements sont soit déposés directement au laboratoire par le client ou le prescripteur,
soit collectés par les agents du laboratoire (prélevements acheminés de brousse par avion et
récupéres a 1’aéroport par nos soins, prélevements des services vétérinaires).

VIIL.1 — LES TACHES A REALISER PAR L’AGENT D’ACCUEIL

Deés I’arrivée des prélévements au laboratoire 1’agent d’accueil :

Prend la température du contenant a 1’aide d’une sonde prévue a cet effet pour les
prélevements réfrigérés ou congelés. Cette température est reportée sur la feuille de
demande d’analyse (elle pourra faire I’objet d’une réserve sur la représentativité¢ du
résultat si elle est tres éloignée de la température préconisée).

Vérifie la demande d’analyse (et la complete si nécessaire) et vérifie la conformité entre
la demande et le prélévement.

Vérifie la conformité du prélévement (conditionnement, quantité, température...) par
rapport aux criteres d’acceptabilité définis par les responsables d’unité et qui font I’objet
d’une instruction mise a sa disposition.

Si tout lui parait correct il accepte la demande d’analyse et appose son visa sur la feuille.
Il effectue immédiatement ’identification provisoire de la demande d’analyse et de
I’échantillon en apposant sur chacun d’eux une étiquette portant le méme numéro. Le ou
les prélévements correspondant a une méme demande d’analyse sont placés dans un sac
plastique fermé par une barrette ou dans un bac en plastique a couvercle sur lequel est
apposée 1’étiquette. Tous les prélevements sont de toute fagcon placés dans un emballage
plastique a cette étape.

Lorsque tout ou partie du prélévement n’est pas conforme 1’agent d’accueil remplit une
feuille de refus totale ou partielle. Le client est alors contacté pour savoir quelle suite
donner a sa demande : annulation, réalisation de 1’analyse malgré la non-conformité,
réalisation d’un nouveau prélevement. Dans le cas ou le client demande le maintien de la
demande d’analyse 1’avis du responsable de secteur est demand¢ : s’il accepte, le résultat
sera émis avec réserve en expliquant la non-conformité observée, s’il refuse, il contacte
le client pour I’en informer et lui expliquer les raisons de son refus. Dans le cas ou le
client décide de réaliser un nouveau prélévement celui-ci fera I’objet d’une nouvelle
demande (et d’un autre enregistrement).

Le sachet ou le bac en plastique est ensuite placé dans le réfrigérateur, le congélateur ou
le placard correspondant dans la salle de stockage des prélevements. Chaque enceinte est
en effet clairement identifiée par une grosse pancarte (réfrigérateur réservé aux
prélevements de santé animale, congélateur réservé aux prélevements de microbiologie
alimentaire...). La feuille de demande d’analyse est placée dans la bannette « demande
d’analyse a enregistrer ».

Dés que possible I’agent d’accueil effectue ensuite 1’enregistrement de la demande
d’analyse et I’identification définitive des prélévements sur 1’application informatique
(développée par le laboratoire). 11 s’identifie sur I’application pour assurer la tragabilité.

Le numéro définitif de la demande est composé :

du numéro de laboratoire = numéro chronologique de la demande d’analyse dans le
mois + numéro du mois (2 chiffres) + numéro de ’année (2 chiffres).
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- du numéro d'ordre de 'animal ou du lot d'aliment au sein de cette demande d’analyse
- du numéro d’ordre de 1’échantillon a analyser pour cet animal ou ce lot d’aliment

Le numéro de laboratoire est apposé sur la demande d’analyse et le numéro définitif de chaque
prélevement est apposé sur son contenant et/ou sur le contenant de groupage.

Si la demande concerne une analyse non réalisée habituellement par le laboratoire (une liste des
analyses habituelles est mise a la disposition de 1’agent d’accueil), elle est transmise au responsable
de secteur concerné qui décide avec le client de la suite & donner a sa demande (sous-traitance,
refus...).

L’application informatique permet ensuite d’éditer les feuilles de travail sur lesquelles sont
notés les numéros définitifs et la description de chaque échantillon et le type d’analyse a réaliser.

Ces feuilles sont déposées par I’agent d’accueil dans des bannettes prévues a cet effet devant
chaque unité technique. Les techniciens sont ainsi informés qu’un prélévement les attend dans la
salle de stockage, il integre alors 1’analyse dans leur planning en fonction de I’urgence de la
demande.

Dans le cas d’analyses sous-traitées 1’agent d’accueil édite une feuille de sous-traitance
transmise également aux unités qui sont chargées de préparer le colis et de le conserver dans les
bonnes conditions jusqu’a son expédition. Le responsable de secteur aidé de la secrétaire s’occupe
des documents devant accompagner le prélevement. L.’ensemble des documents est ensuite transmis
au responsable de département ayant en charge les sous-traitances, qui gere le suivi des analyses
sous-traitées sur une application informatique développée également par le laboratoire.

VIIL.2 — PRISE EN CHARGE ET TRAITEMENT DES ECHANTILLONS PAR LES
TECHNICIENS

VII.2.1. Prise en charge

Lorsque les techniciens récuperent leur(s) prélevement(s) dans la sale de stockage, ils vérifient
la cohérence entre la demande d’analyse et la feuille de travail et tracent cette vérification en
apposant leur visa sur la feuille de demande d’analyse (la secrétaire doit attendre ce visa pour
classer les demandes d’analyse).

Lorsqu'un prélévement unique est destiné a plusieurs unités (comme c’est souvent le cas par
exemple en hématologie-biochimie-sérologie), 1'agent d'accueil coche sur les feuilles de travail les
cases indiquant les différentes unités concernées par le prélevement. Le technicien qui récupere le
prélévement en premier doit s’identifier sur les feuilles de travail des autres unités. Il est
responsable de la préparation du prélevement pour toutes les unités concernées et le place ensuite
dans le container prévu a cet effet dans chaque unité.

Un refus technique de la demande d’analyse peut avoir lieu a ce moment (pour un motif que
I’agent d’accueil n’est pas sens€ connaitre ou qui lui a échappé). Les techniciens signalent alors le
motif et la date du refus (partiel ou total) sur la feuille de travail et la secrétaire fera une feuille de
refus.

VII.2.2. Réalisation des analyses

La réalisation des analyses est effectuée en suivant les modes opératoires rédigés a partir des
normes correspondantes et fait intervenir 1’ensemble des facteurs que nous venons d’étudier :
personnel et sa compétence, matériel et sa fiabilité, consommables en quantité et qualité suffisantes,
locaux propres et en ordre,... Tous participent a la fiabilit¢ du résultat qui est le principal but du
laboratoire.
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Au cours de la réalisation des analyses les techniciens remplissent les feuilles de travail pour
assurer la tragabilité (consommables utilisés, heure d’incubation, heure de lecture, plan de plaque
ELISA...). Les responsables de chaque unité valident les feuilles de travail avant de les transmettre
au secrétariat (ils vérifient les calculs, la cohérence du résultat, ...)

VIL2.3. Edition et transmission des rapports d’analyse

Les feuilles de travail validées sont ensuite retournées au secrétariat ou les résultats sont saisis
sur une application informatique permettant 1’édition des rapports d’analyse.

Les rapports d’analyse sont signés d’une part par le responsable de secteur concerné qui valide
I’aspect technique et d’autre part, par le directeur, ou un responsable de département par délégation,
qui engage la responsabilité du laboratoire. Les rapports sont mis a la signature au moins deux fois
par jour (le matin et I’apres midi ) pour raccourcir au maximum les délais d’analyse. Ce systeme de
validation par le responsable d’unité sur la feuille de travail puis par le responsable de secteur et le
directeur permet une triple vérification des résultats et limite la possibilité d’erreur.

Les résultats sont transmis par fax aux clients (clients directs ou prescripteurs) qui en ont fait la
demande €crite et dont la secrétaire possede la liste. Les originaux sont ensuite envoyés par courrier
au propri¢taire de I’animal.

Enfin la secrétaire classe les documents relatifs a I’analyse dans des classeurs respectifs
(demandes d’analyse, feuilles de travail, résultats d’analyse). Le classement suit 1’ordre du numéro
de laboratoire (méme pour les rapports d’analyse qui disposent également d’un numéro de rapport
unique mais sur lesquels est rappel€ tout de méme le numéro de laboratoire).

VIII - AMELIORATION DU SYSTEME QUALITE

L’amélioration du systtme mis en place passe d’une part par la détection des anomalies (ou
non-conformités), leur correction et la prévention de leur renouvellement ou de leur apparition dans
d’autres domaines. D’autre part par la réalisation d’audits internes qui passent en revue une fois par
an I’ensemble du systeme et permettent ainsi de mettre en évidence des anomalies ou des
imperfections du systeme.

VIIIL.1 — GESTION DES ANOMALIES ET DES RECLAMATIONS

Le laboratoire a développé une procédure de gestion des anomalies appliquée par 1’ensemble
du personnel.

Les réclamations des clients ou tierce partie sont considérées comme des anomalies : il s’agit
bien en effet de non-satisfactions a des exigences (qui sont ici soit celles des clients ou tierce partie
soit celles que le laboratoire s’est impos¢ vis-a-vis de ses clients ou tierce partie).

La notion de dérogation n’apparait plus dans la norme NF EN ISO/CEI 17025, le L.N.C a donc
décidé de ne pas I’évoquer non plus dans son systeme qualité. Cependant il est impossible de ne
jamais déroger au systeme et le laboratoire trace donc les dérogations comme des anomalies
étendues sur un certain laps de temps (défini a I’avance).

VIIL 1. 1. Gestion des anomalies au quotidien

Tout agent du laboratoire peut mettre en évidence une anomalie au cours de ses travaux
d’analyse ou lors du controle des rapports d’analyse ou des compte-rendus d’étalonnage, lors de la
vérification du matériel ou des produits consommables. ..

D’autre part tout agent peut également recevoir des réclamations de la part des clients, des
fournisseurs, des entreprises extérieures avec lesquelles le laboratoire travaille, du voisinage, des
sous-traitants. ..
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Des fiches d’anomalies sont mises a la disposition des agents dans plusieurs endroits du
laboratoire et dés la détection d’une anomalie une fiche est remplie.

Une formation a ét¢ dispensée a I’ensemble des agents du laboratoire pour savoir quand remplir
une fiche d’anomalie, comment le faire, avec qui, quelle en est la finalité. Les termes actions
curatives, correctives et préventives ont été définis de fagon a ce qu’il n’y ait aucune ambiguité.

Dans un souci de tragabilité les fiches d’anomalies sont numérotées de fagon séquentielle (leur
édition est gérée par I’assistant qualité). Le numéro de la fiche d’anomalie est reporté sur les feuilles
de travail, les réclamations client, ou tout document concerné par 1’anomalie.

Les fiches d’anomalie sont divis€es en trois parties :

- la premicre est complétée par I’agent qui met en évidence I’anomalie : il coche la case
anomalie ou réclamation, s’identifie et définit I’unité concernée, note éventuellement le
nom et I’adresse du client concerné (surtout dans le cas de réclamations), puis décrit
I’anomalie (il est possible de joindre le constat de 1’anomalie : lettre de réclamation,
feuille de travail ou I’anomalie est mise en évidence...)

- la deuxieme partie correspond a 1’analyse de I’anomalie. Elle est réalisée par I’agent seul
ou en coordination avec le responsable de secteur concerné. Dans tous les cas le
responsable de secteur doit en prendre connaissance et valider les mesures prises en
signant la feuille. Cette analyse comprend :

o I’évaluation du degré d’importance de I’anomalie : majeure, moyenne,
mineure ou non justifiée (cette derniére case concerne surtout les
réclamations).

o la responsabilité du laboratoire : si la responsabilité incombe a des personnes
ou services intervenant en amont ou en aval du laboratoire, ils sont informés
surtout si I’anomalie risque de se renouveler.

o la recherche des causes de I’anomalie : pour cela le laboratoire procede par
l'observation physique du probleme (le moyen le plus simple mais pas
forcément le plus efficace) et par I'analyse de tous les facteurs intervenant
dans le fonctionnement du laboratoire (main d'ceuvre, mati€re premiere,
milieu, méthode, matériel, management et monnaie). Les causes déterminées
sont ensuite hiérarchisées et le résultat de cette analyse est reporté sur la fiche
d’anomalie (ainsi si les mesures mises en ceuvre ne s’averent pas efficaces il
ne sera pas nécessaire de refaire toute I’analyse des causes mais seulement de
changer la hiérarchisation adoptée).

o la recherche des conséquences: elle concerne essentiellement I’étude de
I’acceptabilit¢ des travaux non conformes. En effet si la non-conformité
invalide réellement la qualité des résultats d’analyse, les travaux doivent étre
stoppés jusqu’au complet rétablissement de la situation grace aux actions
curatives mises en place. Les clients sont alors informés de la non réalisation
de leur analyse. D’autre part si des travaux non-conformes ont €té envoy¢€s un
amendement au rapport est réalis€ sous l'autorité des responsables de
département et si cela est possible I'analyse est refaite.

o la définition des actions curatives a mettre en place d’urgence pour rétablir la
situation ou au moins éviter son aggravation

o si l’anomalie risque de se reproduire les actions correctives pouvant
empécher ce renouvellement sont définies et mises en ceuvre dans les plus
brefs délais également. Ces actions peuvent déboucher sur une modification
du systeme en vue de son amélioration.

- la troisieme phase de la gestion des anomalies est le controle, la validation des actions
mises en ceuvre et éventuellement le suivi de ces actions par le responsable qualité. En
effet ’ensemble des fiches d’anomalie et de réclamation complétées comme nous
I’avons vu ci-dessus est ensuite placé dans une bannette prévue a cet effet dans le bureau

Page 53 sur 103



du responsable qualité qui les consulte et les vise chaque semaine. Il classe celle dont le
traitement lui parait correct. Il établit une fiche de suivi pour les actions qui le
nécessitent (c’est en effet le responsable qualité qui est chargé du suivi de toutes les
actions mises en ceuvre suite a une anomalie, un audit, une revue de direction, une
réunion qualité...)

VIIL 1.2. Gestion des anomalies particuliéres

Lorsque les responsables de secteur estiment que 1’anomalie est majeure ou qu’elle sort du cadre
de la gestion classique des anomalies il en informe le responsable qualité et ils décident ensemble
d’organiser une réunion d’analyse de la non-conformité regroupant I’ensemble des personnes
concernées.

Le responsable qualité peut également déclencher ce processus si lors de sa consultation
hebdomadaire des fiches d'anomalie et de réclamation il met en évidence une anomalie qui se répete
réguliérement ou une anomalie majeure qui aurait échappée a la vigilance du responsable de secteur
concerng€.

Durant cette réunion les mémes réflexions que celles décrites précédemment sont menées et la
fiche d’anomalie est complétée de la méme fagon (sauf que la date de la réunion est précisée ainsi
que le nom de toutes les personnes y ayant participé).

VI 1.1. Gestion des non-conformités potentielles

La mise en évidence de non-conformités potentielles est beaucoup plus délicate, elle découle
souvent de 1’analyse de non-conformités avérées et de la découverte de leur possible réalisation
dans une autre unité ou un autre domaine d’activité du laboratoire.

Le méme processus est mis en route et une fiche de non-conformité potentielle est complétée.

VIIL1 — LES AUDITS INTERNES

En pratique, un audit interne consiste a étudier dans le détail un secteur ou un domaine
d’activité en analysant tous les documents qualité qui s’y rattachent et en observant les méthodes de
travail des techniciens. Le but est de déceler les éventuels €carts entre ce qui est écrit et la norme de
référence ou entre ce qui est €crit et ce qui est réellement fait.

Ces écarts constituent des non-conformités et entrainent la mise en place d’actions curatives et
éventuellement d'actions correctives qui sont enregistrées et vérifiées lors du suivi de I’audit.

Les audits donnent également lieu & des commentaires qui n’aboutissent pas a des actions
correctives mais contribuent aussi a I’amélioration du systeéme qualité.

Le laboratoire a mis en place une procédure d’audit interne qui s’applique en priorité aux unités
concernées par la demande d’accréditation. Elle est appliquée par les auditeurs internes du
laboratoire qui ont suivi une formation aux audits dispensée par un auditeur du COFRAC. Elle
s’applique également aux éventuels auditeurs externes auxquels le laboratoire peut faire appel.

Un audit peut intéresser une unité dans son ensemble ou seulement quelques unes de ces
activités. L important est que sur une année pour une unité¢ donnée I’ensemble des audits couvre
tous les chapitres du manuel qualité, tous les documents associ€s et toutes les activités.

Le planning annuel des audits internes est €tabli par le responsable qualité et validé par la
cellule qualité et I’ensemble des auditeurs du laboratoire. Il précise :

- le théme de I’audit : unité concernée, objet de I’audit (audit de 1’ensemble de 1’unité ou
de certaines activités seulement,... )
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la date approximative a laquelle se déroulera I’audit

la durée approximative de 1’audit

les initiales du (des) auditeur(s), dans le cas d'audits réalisés par des agents extérieurs il
écrit «EXT» a la place des initiales.

Dans le cas ou un audit intéresse plusieurs activités, plusieurs auditeurs peuvent é&tre
désignés mais un seul d’entre eux sera nommé responsable de 1’audit. C’est lui qui se chargera de
’organisation générale de I’audit, de la représentation de 1’équipe d’audit auprés du responsable de
l'activité auditée, de la transmission et de la présentation du rapport d’audit.

Les différentes étapes de la réalisation de ’audit sont les suivantes :

la réunion d’ouverture: Cette réunion a lieu dans les jours précédant I’audit.
L’ensemble des personnes concernées y participe. Le responsable de 1’audit y rappelle
I’objet de I’audit et présente rapidement les différents points qui seront abordés et la
méthode utilisée. C’est au cours de cette réunion que le plan d’audit est présenté aux
audités de fagon a bien en clarifier tous les points et a lever les objections éventuelles.
Enfin, les responsables de 1’unité ou des activités auditées présentent leur organisation
générale (de fagon succincte pour les auditeurs du laboratoire qui la connaissent déja) et
délivrent les documents demandés par le (les) auditeur(s).

La rédaction des fiches de non-conformités : elle peut étre réalisée pendant I’audit, mais
si ’audit est réalisé par plusieurs auditeurs ils doivent se réunir pour se concerter sur
leurs conclusions et rédiger en commun les fiches de non-conformités qu’ils ont
relevées chacun de leur coté.

La réunion de cloture : Cette réunion regroupe les auditeurs, les audités, les
responsables des activités auditées et le responsable qualité. L’équipe d’audit y présente
ses conclusions et les non-conformités enregistrées. Toute non-conformité constatée
doit conduire a la recherche des causes qui en sont a 1’origine et des conséquences
qu’elle engendre. Le risque qu'elle se reproduise est également €valué. Cette analyse est
faite en commun et permet d’établir les mesures curatives et éventuellement correctives
qui doivent €tre mises en ceuvre.

La rédaction du rapport d’audit: elle est réalisée sous la direction du responsable
d’audit. Le rapport doit étre clair, précis et concis. Il est donné au responsable qualité et
mis a la disposition du personnel s’1l souhaite le consulter. Il comprend :

o une page de garde sur laquelle sont rappel€s les identifiants de 1’audit (objectif et
théme, identit¢ des auditeurs et audités, date et durée de 1’audit, liste des
documents examinés)

o I’impression générale des auditeurs sur le systéme qualité et leur appréciation du
degré avec lequel le personnel audité s’y conforme

o un récapitulatif des fiches de non-conformité

Y sont annexées :
o les fiches de non-conformité
o les fiches de commentaires éventuels

Le suivi de 1’audit : Pour chaque non-conformité enregistrée, le laboratoire met en
ceuvre les actions curatives nécessaires pour la corriger et/ou en éliminer la cause et
éventuellement des actions correctives pour éviter son renouvellement. Ces actions ont
¢té définies pendant la réunion de cloture. Le suivi de ces actions est assuré par le
responsable qualité.

Gréace au planning d’audit interne, a la gestion au quotidien des anomalies et réclamations mais
aussi a la réalisation réguliére de réunions qualité et & la revue de direction annuelle, le systeme
qualité¢ du laboratoire est constamment réévalu¢ pour en permettre 1’amélioration. Ceci est d’autant
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plus important que c’est un systéme jeune qui présente donc certainement quelques imperfections et
lourdeurs.

Conclusion de la partie III :

Le systeme qualité du laboratoire est en place depuis septembre 2001 dans sa globalité. Sa mise
en ceuvre progressive a été achevée fin septembre 2001 dans 1’objectif du premier audit a blanc que
nous avons déja évoque.

Son application au quotidien et les audits qu’il a subi ont déja entrainé des révisions
documentaires et des modifications dans certains domaines. Cela a permis surtout de 1’alléger au
niveau documentaire et au niveau de la rigidité que le laboratoire s’était imposé pour certains
aspects (tel que les critéres d’acceptabilité des documents).

11 reste encore quelques mois pour s habituer aux modifications des locaux et faire vivre le
systeme avant 1’audit initial dont nous allons maintenant présenter les grandes lignes.
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QUATRIEME PARTIE :

Le document 1402 du COFRAC (20) (Révision 04 — février 2000) décrit les principes généraux
d’une procédure d’accréditation par la Section Laboratoires — Secteur Essais du COFRAC.

Compte tenu de sa derni¢re date de révision ce document ne fait pas référence a la norme générale
NF EN ISO/CEI 17025, mais a la NF EN 45001 et au Guide ISO CEI 25. Cependant, cela ne
change rien aux étapes du processus d’accréditation.

Ce document fait référence a de nombreux autres (L308A (22) — L303A (19) — 1004 (27) —
0011 (24) ....) décrivant le fonctionnement de la Section Laboratoire ou nécessaires a la demande
d’accréditation. Nous évoquerons chacun de ces documents au cours de cette partie.

Pour présenter le déroulement d’un audit d’accréditation, nous nous appuierons sur les deux
pré-audits (sur les programmes 59 et 109) réalisés au laboratoire par des auditeurs qualiticiens et
techniques (AQT). Nous avons eu la chance de suivre ces audits grace a I’institut de formation qui
les a couplés avec deux formations sur les programmes 59 et 109.

I - DOMAINE D’ACCREDITATION

Comme nous I’avons déja vu en PARTIE I, un laboratoire n’est pas accrédité pour 1’ensemble
de ses prestations, mais pour une ou plusieurs unités techniques. Et méme, au sein de ces unités,
pour certains essais et analyses définis dans la portée d’accréditation.

La liste des méthodes d’analyse pour lesquels le laboratoire peut demander 1’accréditation dans
une unit¢ donnée, est présentée dans un « programme d’accréditation » rédigé par le Cofrac.

Ces programmes rappellent aussi les exigences générales et spécifiques pour 1’accréditation
(nous les avons détaillées en PARTIE 1-2 pour les programmes 59 et 109).

Il n’est pas possible d’élaborer des programmes pour tous les essais, mais on peut toujours faire
dans ce cas « une demande d’accréditation pour des essais non répertoriés » (document 1132 (26)).
Nous ne développerons pas cet aspect car il ne nous concerne pas.

Il — INSTRUCTION DU DOSSIER DE DEMANDE D’ACCREDITATION

11.1 — DEMANDE DU LABORATOIRE

Un laboratoire désireux d’obtenir I’accréditation pour un certain nombre d’essais dans un ou
plusieurs programmes donnés doit envoyer une lettre d’intention au Cofrac précisant les
programmes concernés.

I1.2 — REPONSE DU COFRAC

Le responsable de la Section Laboratoires du Cofrac adresse alors en retour un courrier
accompagné des documents :
- L 304 A « Demande d’accréditation : engagement » et son annexe le document L 309 A
(qui contient les exigences d’accréditation correspondant a la demande du laboratoire).
Ce formulaire permet de confirmer formellement la demande du laboratoire, de préciser
la portée d'accréditation demandée et de s'engager a se conformer aux régles.
Ces documents sont envoy¢€s en deux exemplaires.
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- L 303 A (19) « Questionnaire d’auto-évaluation — Préparation des audits » disponible en
ligne sur le site www.cofrac.fr.
Ce questionnaire reprend chaque paragraphe de la norme NF EN ISO/CEI 17025 et
formule une question pour savoir si I’exigence est mise en ceuvre. Il permet aux
auditeurs de prendre une premicre fois connaissance avec le systtme qualité du
laboratoire et au laboratoire d’avoir un aper¢u des principaux points d’investigation
d’un audit.
Nous nous en sommes servis de guide tout au long de la rédaction des documents pour
nous assurer que tous les points de la norme étaient repris dans les documents qualité
et/ou étaient mis en application
Nous nous en sommes €galement inspirés pour la rédaction du support d’audit interne
du laboratoire.

- L 308 A (22) « Demande d’accréditation : questionnaire de renseignements ».
Ce questionnaire demande des informations sur :

o lorganisme demandeur: raison sociale, adresse, téléphone, mail, activité
principale et I’appartenance a un groupe ou I’existence de filiale

o L’entité candidate a I’accréditation : apres le nom de I’établissement et son
adresse, les renseignements concernent :

v" Le personnel : effectif total, nom du ou des responsables techniques et
de leurs suppléants éventuels.

v" Les analyses : nombre moyen d’analyses par an (en se basant sur
I’année précédente) et nombre de rapports émis.

v" La responsabilité civile du laboratoire pour les activités a accréditer

v Le numéro du ou des conventions d’accréditation éventuellement déja
obtenues par le laboratoire et les domaines concernés.

o les techniques: sur le lieu de réalisation des analyses (cette question est
¢galement posée dans le document L 303 A) et sur I’effectif de chacune des
unités techniques concernées par la demande d’accréditation

o 1’éventuelle réalisation de plans d’échantillonnage ou de prélévements (ce n’est
pas le cas dans notre laboratoire

o I’éventuelle conception ou adaptation de méthodes d’analyses (ce qui n’est pas
le cas dans pour laboratoire pour les essais concerné par la demande
d’accréditation).

o la volonté¢ d’émettre des avis et interprétations sur les rapports d’analyse, leur
nature et le nom et la fonction de la personne qui en prend la responsabilité.

o I’identit¢ de la personne signataire de la convention d’accréditation et les
modalités de facturation

o le systetme qualité : son étendue, son organisation.... L’organigramme général,
la structure documentaire et la liste des documents qualité en vigueur sont
demandés

o enfin, les nom, prénom, fonction et contact de la personne ayant rempli le
questionnaire sont demandés, ainsi que son engagement pour 1’acquittement des
frais

Un exemplaire de chacun des documents évoqués ci-dessus, diment complétés et signés,
doit étre retourné au COFRAC, pour officialiser la demande d’accréditation. La liste des essais
pour lesquels le laboratoire postule a I’accréditation doit également étre fournie par le moyen le
plus pertinent.
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I1.3 — OUVERTURE DE LA PROCEDURE D’ACCREDITATION

A réception de I’ensemble de ces documents par la Section Laboratoires du Cofrac, I’ouverture
de la procédure d’accréditation est signifiée au laboratoire par un accusé de réception.

Le ou les responsables d’accréditation chargé(s) de I’instruction du dossier effectue(nt) un
examen technique et détermine(nt) s’il est nécessaire d’apporter des éléments complémentaires
avant d’élaborer le projet de portée d’accréditation.

Toutes les informations recueillies pour I’instruction de ce dossier ou ultérieurement par les
auditeurs, ainsi que I’existence méme d’une demande, sont confidentielles et relévent du secret
professionnel.

IH — AUDIT INITIAL

I constitue une évaluation technique du laboratoire candidat a I’accréditation pour vérifier sa
compétence dans les domaines pour lesquels il demande ’accréditation. Il s’agit d’une visite sur
site au cours de laquelle les auditeurs examinent la documentation qualité du laboratoire, discutent
avec le personnel et regardent les techniciens travailler, analysent les résultats d’essais inter
laboratoires et font un essai de tragabilité.

L’équipe d’audit est constituée d’experts désignés par la Section Laboratoire — Secteur Essais
du Cofrac. Elle est composée d’au moins :

- un auditeur qualiticien : expert dans le fonctionnement général et dans 1’organisation
qualité d’un laboratoire.

- un auditeur technique par domaine d’accréditation. Chacun dispose d’une expérience
reconnue dans les essais répertori€s dans le programme qu’il audite.

Le laboratoire a la possibilit¢ de récuser tout ou partie de 1’équipe d’audit dans les huit jours
suivant sa désignation.

ITL.1 — I.A PREPARATION DE L’AUDIT

Avant la date prévue de I’audit le responsable qualité et les responsables techniques s’assurent
qu’il n’y a aucune faille dans le systéme et qu’il n’y a eu aucune dérive. Bien que cette surveillance
soit effectuée au quotidien, a travers les fiches d’anomalies, et au moins une fois par an lors des
audits internes, rien de tel que I’approche d’un audit réel pour mettre un peu la pression et faire un
grand ménage.

En ce qui concerne les deux audits a blanc organisés au laboratoire, la phase de préparation a été
consacrée a la rédaction des derniers documents et a leur mise en application. Surtout dans le
domaine de la métrologie car c’est quelque chose de totalement nouveau au laboratoire
(contrairement par exemple aux modes opératoires techniques). Les cartographies des étuves et
bains-marie de I’unité de microbiologie alimentaire ont été réalisées avant le premier audit et la
vérification des micropipettes de sérologie avant le deuxieme.

Une revue totale des documents qualité a également €té faite pour vérifier que tout ce qui était
écrit était cohérent et réellement appliqué.

I11.2 — LE DEROULEMENT DE L’AUDIT
Quatre grandes phases se déroulent lors d’un audit :

- Une réunion d’introduction : toutes les personnes concernées par 1’audit y participent.
Elle permet de faire les présentations, puis les auditeurs rappellent le champ de I’audit et
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présentent la fagon dont ils vont procéder. Les responsables du laboratoire présentent
quant a eux l’organisation générale du laboratoire. Dans la phase de préparation de
’audit il est donc intéressant de se préparer a cette présentation pour établir qui va parler
et ce qu’il devra dire.

L’audit proprement dit. Cette étape consiste en la visite des locaux et en un
« interrogatoire » des audités. Les documents qualité et les dispositions générales sont
envisagés par ’auditeur qualiticien et le responsable qualité¢ (assisté des personnes
nécessaires). Parallelement les auditeurs techniques questionnent les responsables
techniques et les techniciens sur les méthodes d’analyses, le matériel et les
consommables utilisés... Ils assistent également a la réalisation d’un ou plusieurs essais
pour vérifier la compétence du personnel (tout en interrogeant le responsable technique
ou un autre technicien de ['unité, sur les principes des méthodes, les résultats
attendus...). 1l est important que 1’agent qui manipule ne réponde pas lui méme aux
questions surtout en microbiologie alimentaire.

Rappelons que le laboratoire doit étre en activité pendant 1’audit.

La méthode de qualification du personnel, la métrologie et la maintenance des appareils,
les résultats des essais inter laboratoires et leur exploitation par le laboratoire... sont
autant de points clefs qui sont généralement regardés pendant un audit initial. Un essai
de tragabilité est également réalisé de fagon quasi systématique, il est donc intéressant de
s’y préparer pour éviter de s’embrouiller le jour J.

Une réunion des auditeurs entre eux pour discuter de leurs conclusions respectives et
établir en commun les fiches de non-conformités. Pendant 1’audit les auditeurs peuvent
bien siir également se concerter : un auditeur technique demandera I’avis du qualiticien
sur les procédures de métrologie, par exemple, et le qualiticien pourra interroger le
technicien sur la pertinence de la procédure de qualification, par exemple. Cette réunion
finale permet aussi de se mettre d’accord sur les impressions générales. Rappelons
cependant que les auditeurs sont expérimentés dans les domaines qu’ils auditent et
travaillent généralement dans des laboratoires.

Enfin la réunion de synthése regroupe auditeurs et audités. L’équipe d’audit présente ses
conclusions et les fiches d’écart sont lues I'une aprés I’autre aux responsables de
laboratoire. Une discussion permet, d’une part, de définir si le laboratoire accepte ou non
I’écart et son niveau d’importance et, d’autre part, d’établir en commun les actions
correctives a mettre en ceuvre et les délais qui devront étre respectés. Si, lors de cette
réunion, il est impossible de trouver une solution pour certaines non-conformités, le
laboratoire dispose d’une semaine apres le départ des auditeurs pour compléter et signer
les fiches et les leur faire parvenir.

Mais dans le meilleur des cas, la totalité des fiches est complétée en commun et signée
avant le départ des auditeurs.

Si le laboratoire estime qu’un écart est non justifié¢ ou jugé trop séveérement, il doit se
défendre. Et, s’il n’est pas possible de s’accorder le laboratoire peut demander que la
commission tranche en donnant précisément ses motivations (exigences de 1’auditeur ne
figurant pas dans la norme, interprétation de la norme différente ...). Les auditeurs ne
sont pas infaillibles et le laboratoire a donc le droit de défendre ses intéréts, mais il ne
faut pas non plus refuser toutes les non-conformités, ni demander I’avis de la
commission pour un €cart mineur ! Le but n’est pas de n’avoir aucune non-conformité
(c’est impossible) mais d’obtenir 1’accréditation et de trouver des actions correctives
faciles a mettre en ceuvre. A ce sujet il est important de réfléchir longuement lorsque I’on
définit les actions correctives et leur délai car leur mise en ceuvre sera vérifiée a 1’audit
suivant et si ce n’est pas fait, I’accréditation peut €tre suspendue.
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IT1.3 — REDACTION DU RAPPORT D*AUDIT ET DECISION

Le rapport d’audit est rédigé par le responsable d’audit (qui est I’auditeur qualiticien) en
coordination avec les autres auditeurs. Il comprend :

- les impressions générales des auditeurs

- I’ensemble des fiches de non-conformités (qualité et technique)

- les impressions techniques.

Il est envoy¢ aux auditeurs techniques et au laboratoire. Un exemplaire est également adressé au
Cofrac pour permettre de prendre la décision finale quant a ’accréditation du laboratoire concerné.
Cette décision dépend de l’avis de la ou les Commission(s) Permanente(s) d’Accréditation
concernée(s). L accréditation est prononcée par le Directeur du Cofrac, par délégation du Comité de
Section.

Le laboratoire regoit alors une convention officielle d’accréditation accompagnée de son annexe
technique précisant les essais concernés, et un « diplome d’accréditation ».

Si I’accréditation n’est pas délivrée le laboratoire dispose de quinze jours apres réception de la
décision pour faire appel.

IV — SURVEILLANCE DES LABORATOIRES ACCREDITES

IV.1 — GENERALITES

Durant la période séparant deux audits successifs le laboratoire doit mettre en ceuvre les actions
correctives pour lesquelles il s’est engagé en remplissant et signant les feuilles de non-conformités.

Il ne doit pas réaliser de trop grandes modifications dans 1’organisation du laboratoire pour
laquelle il a ét€ accrédité. Si des changements sur des aspects fondamentaux sont obligatoires il doit
en avertir au préalable le Cofrac pour qu’il donne son accord.

Par exemple, le Cofrac doit étre prévenu si la liste des signataires des rapports d’analyse et des
responsables techniques des unités accréditées changent. En immuno-sérologie, le responsable
technique doit disposer d’un diplome figurant dans la liste présentée en annexe du programme 109,
il faudra donc en apporter la preuve au Cofrac ou faire une demande de dérogation en fournissant
les copies des diplomes et le curriculum vite de I’agent concerné pour montrer son expérience dans
le domaine et pour que le Cofrac puisse préjuger de sa compétence.

En cas de déménagement ou d’importants travaux dans le laboratoire ne permettant plus
d’apporter les garanties requises par le Cofrac quant aux résultats d’analyse, une demande de
suspension volontaire d’accréditation doit étre faite. Pour cela, le laboratoire doit faire un courrier
au Cofrac dans lequel il notifie les changements justifiant cette demande et leur durée prévue et il
s’engage a ne plus faire usage du logotype Cofrac pendant la durée de la suspension.

L’exemplaire signé de la convention d’accréditation ainsi que les annexes techniques doivent
étre jointes au courrier (cette demande peut ne porter que sur une des unités accréditées du
laboratoire, dans ce cas seule I’annexe technique correspondante est renvoyée).

Quand il regoit cette demande, le Cofrac en accuse réception et prononce la suspension qu’il
notifie également dans le document 1407 (liste des laboratoires accrédités et suspendus) et dans son
bulletin « Compétences ».

Pour lever la suspension le laboratoire doit informer le Cofrac du rétablissement de la situation
en précisant les essais pour lesquels il estime pouvoir de nouveau satisfaire aux exigences (la levée
peut étre faite en une seule fois). Un audit interne doit étre programmé pour la ou les unités
concernées (ou tout le laboratoire si le changement est massif) et le rapport d’audit doit étre envoyé
au Cofrac (en précisant si I’auditeur interne estime que les exigences sont 4 nouveau satisfaites).
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Un audit de contréle supplémentaire est programmeé par le Cofrac dés la demande de levée de
suspension.

Le rapport d’audit interne est analysé par le Cofrac qui émet un avis, si celui-ci est négatif la
suspension sera levée par la commission sectorielle apres 1’audit supplémentaire.

L’audit supplémentaire sera effectué par un auditeur qualiticien assisté éventuellement
d’auditeurs techniques, selon I’ampleur des changements réalisés. Il portera essenticllement sur les
unités concernées par le changement, mais la fiabilité de I’audit interne sera également évaluée. Les
frais engendrés seront a la charge du laboratoire (cet audit pourra étre couplé a un audit de
surveillance classique).

IV.2 — CYCLE DE SURVEILLANCE

Deux types d’audits sont réalis€s a titre de surveillance suivant le cycle présenté en annexe 8.
- les audits de surveillance :
IIs sont organisés tous les quinze mois (sauf le premier qui a lieu douze mois apres 1’audit
initial) et durent en général une journée.
Ils sont réalisés généralement par un auditeur qui posséde la double compétence qualité et
technique (dit AQT), sauf le premier qui est assuré par un auditeur qualité et un auditeur
technique.

Leur but est de vérifier que :

o le laboratoire respecte ses engagements et les exigences de la Section
Laboratoire — Secteur Essais du Cofrac et qu’il maintient 1’organisation qu’il a
présenté lors de ’audit initial. L application correcte du document 0011 (sur
I’utilisation de la marque Cofrac) est également vérifiée

o les actions correctives établies pour remédier aux écarts constatés lors du dernier
audit ont bien été mises en ceuvre dans les délais fixés.

o les résultats des derniers essais inter laboratoires sont satisfaisants.

Le déroulement et les suites de I’audit (rédaction, envoi et analyse du rapport d’audit) sont les
mémes que pour I’audit initial. La décision sera de reconduire 1’accréditation si tout va bien ou de
prendre une sanction a I’encontre du laboratoire si une non-satisfaction des exigences est constatée.

La nature de la sanction peut étre :

- un simple avertissement mettant en demeure le laboratoire de remédier a une défaillance
mineure dans un délai fixé.

- un avertissement avec augmentation de la fréquence des audits

- une suspension partielle ou totale de I’accréditation (donc interdiction d’utiliser le
logotype Cofrac pour les essais concernés par la suspension).

- un retrait partiel ou total de I’accréditation.

- Les audits de renouvellement.
IIs sont réalisés tous les cinq ans (sauf le premier qui a lieu quatre ans et neuf mois apres 1’audit
initial d’accréditation) et durent, en général, un jour et demi.
L’organisation et le déroulement suivent exactement le méme schéma que 1’audit initial, mais
les constats des audits de surveillance sont pris en compte.

- Extension de la portée d’accréditation

Elle peut €tre demandée a tout moment par un laboratoire déja accrédité, qu’il souhaite étre
accrédité pour d’autres essais d’un programme pour lequel il est déja accrédité ou qu’il veuille
obtenir I’accréditation pour un autre programme.

La demande doit étre faite au moins trois mois avant la date souhaitée pour 1’audit et il est
intéressant, surtout financiérement, pour le laboratoire de le coupler avec un audit de surveillance
ou de renouvellement.
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Les modalités de demande sont les mémes que pour 1’audit initial, mais un peu simplifiées car
I’organisation générale du laboratoire est déja connue.

IV.3 — REGLES D’UTILISATION DE LA MARQUE COFRAC

Elles sont définies dans le document 0011 du Cofrac.

Quand la marque du Cofrac et/ou le logotype d’une section sont utilisés aucun doute ne doit étre
laissé sur I’entité¢ bénéficiaire (les laboratoires multi-activités, multi-sites ou possédant des filiales,
doivent donc préciser la nature et le champ de I’entité¢ et/ou les activités faisant 1’objet de
I’accréditation).

La charte graphique doit étre respectée ainsi ’homothétie a l’original. Et la marque du
laboratoire doit toujours apparaitre en plus gros que la marque d’accréditation (aucun doute ne doit
étre laissé sur I’émetteur du document).

La référence a la norme d’accréditation (la NF EN ISO/CEI 17025) peut étre faite.

Les documents concernés sont :

- le papier a en-téte : la marque du Cofrac ou le logotype de la section doit figurer en bas
de page. Si le papier a en-téte est utilis€ pour I’émission de document sans rapport avec
I’accréditation il doit obligatoirement porter une mention précisant que les prestations
concernées ne sont pas couvertes par 1’accréditation (le Cofrac doit avoir connaissance
de cette mention et donner son avis).

- les rapports d’analyse ou tout autre document directement en rapport avec

I’accréditation : le logotype de la section doit €tre complété du numéro d’accréditation et
éventuellement d’une mention signalant que la portée d’accréditation est disponible sur
demande.
Attention : si sur un méme rapport d’analyse apparaissent des essais couverts et non
couverts par 1’accréditation, un signe clair et lisible doit renvoyer & une mention
permettant de les distinguer sans ambiguité (par exemple : une étoile « * » placée a coté
des analyses couvertes par 1’accréditation et renvoyant a une mention explicative).

- les supports publicitaires : toute référence publicitaire a I’accréditation est permise a
condition que le numéro d’accréditation soit mentionné ainsi que le nom de la section
(Section Laboratoires) et le domaine du laboratoire faisant 1’objet de la convention
(libellé¢ précis: exemple: immuno-sérologie animale, ou la mention « portée
communiquée sur demande »).

Attention : I’utilisation de la marque COFRAC ou du logotype d’une section est
strictement interdite sur les cartes de visites nominatives. D’autre part, toute diffusion
d’information sur une demande d’accréditation ou d’extension d’accréditation est
formellement interdite.

Lors de 1’audit initial les maquettes des documents portant la marque du Cofrac et/ou le
logotype de la section concernée, doivent étre présentées aux auditeurs.

Lorsqu’il accorde une accréditation le Cofrac délivre un diplome (validé par la convention
d’accréditation signée par le Cofrac et le représentant du laboratoire). Ce diplome peut étre affiché
dans le laboratoire et utilisé sur des supports publicitaires a condition que le numéro d’accréditation
ainsi que le domaine accrédité apparaissent lisiblement et que I’homothétie soit respectée.

Tous les documents faisant référence a 1’accréditation ne doivent, bien sir, plus étre utilisés
lorsque I’accréditation est suspendue (sauf accord spécial du Cofrac).
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V — LES FRAIS D’ACCREDITATION

Le document 1004 (27) du Cofrac définit les conditions selon lesquelles les laboratoires
candidats a I’accréditation ou déja accrédités, participent financiérement au fonctionnement du
processus d’accréditation du Cofrac.

Les frais d’accréditation se répartissent en :
- frais d’accréditation initigle
- frais de surveillange, r¢hdeellem¢nt, extension d’accréditation

V.1 — LES FRAIS D’ACCREDITATION INITALE
Ils se divisent en trois parties :

- Frais d’instruction du dossier :

Dans le courrier du Cofrac en réponse a la lettre d’intention d’accréditation du laboratoire, il est
précisé que les frais entrainés par I’instruction de la demande sont a la charge du laboratoire. Ils
doivent étre réglés dans les six mois aprés confirmation du Cofrac de la demande d’accréditation
(c’est a dire apres le renvoi du dossier évoqué en I1-3). La facture est envoyée en méme temps que
I’accusé de réception de la demande officielle. Sans quoi le dossier serait refermé et la relance
d’une procédure donnerait lieu a de nouveaux frais d’instruction.

Le montant des frais d’instruction du dossier dépend de la portée d’accréditation : ils seront
plus €levés si la demande porte sur des essais non répertoriés dans des programmes.

- Frais d’audit :

Ils dépendent du nombre d’auditeurs impliqués et de la durée de 1’audit. Ils sont donc fonction
du nombre de programmes sur lesquels le laboratoire sera audité: un audit initial dure
habituellement deux jours et nécessite un auditeur qualiticien et un auditeur technique par
programme.

Ainsi pour 1’audit initial notre laboratoire aura a faire a : un auditeur qualiticien, un auditeur
technique pour le programme 59 et un auditeur technique pour le programme 109.

A ces frais s’ajoutent les frais de transport, d’hébergement et les frais divers (fax, téléphone...)
que les experts auront engagés. Les plafonds admissibles pour ces frais sont définis dans le
document général n° 0026 et les justificatifs doivent étre communiqués au Cofrac et accessibles au
laboratoire s’il souhaite les consulter.

Ces frais d’audit font 1’objet d’une facture séparée envoyée au laboratoire dés la réception du
rapport d’audit par le Cofrac.

- Redevance annuelle :

Elle est acquittable au Cofrac si I’accréditation est délivrée.

Pour la premicre année (année de 1’audit d’accréditation) elle est calculée au prorata du nombre
de mois entiers restant a courir jusqu’a la fin de ’année.

Les tarifs applicables pour les frais d’instruction, les frais d’audit et la redevance sont présentés
en annexe du document 1004, ils sont révisés annuellement. Une démarche d’accréditation pouvant
s’échelonner sur deux années consécutives, les frais sont ceux correspondants au tarif en vigueur au
moment de la réalisation de chaque étape.

V.2 — LES FRAIS ANNUELS : LA REDEVANCE

Elle est payable par tous les laboratoires accrédités et son montant dépend :
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- du nombre d’unités techniques pour lesquelles le laboratoire est accrédité: un
abattement est appliqué (conformément au tableau présenté en annexe du document
1004) pour les laboratoires possédant plus d’une unité technique.

- de leffectif des laboratoires ne possédant qu’une unité¢ technique (le tarif augmente
quand P’effectif dépasse cinq personnes).

La facture est envoyée au laboratoire en début d’année et doit étre réglée dans les deux mois.
En cas de non-paiement dans ce délai, le Cofrac envoie une lettre de rappel, en recommandé
avec accusé de réception. Si la facture n’est pas honorée sous quinze jours apres la réception de
ce courrier, une suspension d’accréditation sera prononcée, suivie d’un retrait définitif de
I’accréditation si le laboratoire ne s’est pas mis en regle dans le mois suivant la suspension.

V.3 — LES FRAIS DE SURVEILLANCE -~ RENOUVELLEMENT - EXTENSION

- surveillance :
Seuls les frais d’audit sont acquittables. La surveillance mobilise un seul auditeur (a la fois
qualiticien et technique : AQT) par programme a auditer et ’audit dure un jour.

- renouvellement :
Seuls les frais d’audit sont acquittables. L’audit de renouvellement mobilise autant d’auditeurs
que I’audit initial pendant un jour et demi.

- extension :

Les frais d’extension a une autre unité géographique ou a plus de deux essais répertoriés dans un
programme pour lequel le laboratoire est déja accrédité sont en théorie les mémes que pour ’audit
initial.

Les frais d’instruction du dossier ne sont pas facturés pour une extension portant sur un ou deux
essais d’un programme pour lequel le laboratoire est déja accrédité.

Il est, d’autre part, possible de modifier la portée d’accréditation (sur un ou deux essais ou
lignes, maximum) le jour de I’audit portant sur le programme auquel appartiennent les essais
concernés (la durée de I’audit pourra alors étre augmentée d’une demi-journée). Cependant, quand
on souhaite augmenter la portée d’accréditation, il est préférable d’en faire la demande au Cofrac
trois mois au plus tard avant la période prévue pour 1’audit.

Les frais d’audit d’extension peuvent étre diminués en couplant 1’extension a un audit de
surveillance ou de renouvellement. Les durées de 1’audit et le nombre d’auditeurs peuvent varier.
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CONCLUSION

Le développement de filiéres particulieres d’¢élevage en Nouvelle-Calédonie (le cerf, la
crevette, 1’écrevisse ...) entraine la demande de partenaires économiques (France Métropolitaine,
Japon ...) qui importent ces produits frais (sous vide) ou congelés.

L’exportation de ces denrées alimentaires nécessite un contrdle sanitaire préalable pour garantir
leur qualité microbiologique et leur conformité par rapport aux exigences des pays importateurs.

Pour satisfaire cette demande croissante des clients, le laboratoire a dii évoluer dans son
organisation et sa structure. La mise en place d’un systtme Qualité, suivant les exigences de la
norme NF EN ISO/CEI 17025 a été la base de cette évolution.

L’étude réalisée dans le cadre de cette these a permis, d’une part, de présenter les principales
exigences de la norme 17025 et, d’autre part, de voir les modifications en termes de locaux, de
gestion du personnel, du matériel et des consommables .... Que cela a nécessité dans le laboratoire
considéré.

La mise en place d’un systtme Qualité est aussi le préalable nécessaire a une demande
d’accréditation, les exigences du COFRAC étant celles de la norme générale assorties d’exigences
spécifiques pour chaque domaine d’accréditation définies dans les programmes que nous avons
également présentés dans ce travail.

Ce travail a été réalis¢ suite a un stage longue durée dans le laboratoire concerné, dans le cadre
d’un Certificat d’Etudes Approfondies Vétérinaire en Gestion de la Sécurité et de la Qualité des
Aliments.

Pendant la durée de ce travail (soit prés d’un an) j’ai occupé dans ce laboratoire la fonction
d’ Assistant Qualité et j’ai donc largement participé a la mise en place du systeme.

Les fruits de ce travail seront récoltés lors de 1’audit initial d’accréditation, si cette derniere est
accordée au laboratoire.
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DEFINITION

Accréditation : (livre Max Feinberg « I’assurance qualité dans les laboratoires agroalimentaires
et pharmaceutiques) : reconnaissance formelle de la compétence d’un laboratoire d’essais pour
réaliser des essais ou types d’essais déterminés.

Action corrective : action entreprise pour éliminer la cause d’une non-conformité détectée ou
d’une autre situation indésirable (il peut y avoir plusieurs causes d’une non-conformité). Une
action corrective est entreprise pour empécher la réapparition alors qu’une action préventive est
entreprise pour empécher I’occurrence.

Action curative (ou correction) (ISO 9000 : 2000) : action entreprise pour éliminer une non-
conformité détectée. Peut Etre menée conjointement avec une action corrective.

Action préventive : action entreprise pour €liminer la cause d’une non-conformité potentielle ou
d’une autre situation potentiellement indésirable.

AFNOR : Association francaise de normalisation (livre Max Feinberg « 1’assurance qualité dans
les laboratoires agroalimentaires et pharmaceutiques) : institution gérant 1’ensemble des études
relatives a la normalisation. Cette association, fondée en 1926, est de caractére privé mais reste
controlée par I’Etat, depuis qu’elle a ét¢ déclarée d’utilité publique le 5 mars 1943. Elle
s’occupe de rassembler, de coordonner et de soumettre aux pouvoirs publics tous les travaux et
projets de normes. Elle est notamment responsable de la gestion de la marque nationale de
conformité¢ aux normes francaises, la norme NF, qui fut établie le 10 janvier 1978 afin de
protéger les consommateurs. Cette institution a également pour mission de faire connaitre et de
diffuser aupres des organismes concernés toutes les activités liées aux normes frangaises et
étrangeres. L’ Afnor représente la France dans les congrés internationaux de normalisation.

Assurance de la qualité (ISO 8402 : 1995) : Ensemble des activités préétablies et systématiques
mises en ceuvre dans le cadre du Systeme Qualité et démontrées en tant que de besoin, pour
donner la confiance appropriée en ce qu’une entité satisfera aux exigences pour la Qualité.

Assurance de la Qualité (ISO 9000 : 2000) : Partie du management de la qualité visant a donner
confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites.

Essai (NF X 50 — 142) : Ensemble d’opérations qui a pour but d’obtenir expérimentalement des
informations sur un produit a partir d’un spécimen représentatif de tout ou partie de ce produit.

ISO : International Organization for Standardization (livre Max Feinberg « I’assurance qualité
dans les laboratoires agroalimentaires et pharmaceutiques) : organisation internationale chargée
de coordonner et d’unifier les normes nationales. En 1926, 22 pays se réunirent pour fonder une
fédération internationale des comités nationaux de normalisation, I’ISA (International
Standardizing Associations). Cet organisme fut remplacé en 1947 par I’ISO, dont le siége est
situé¢ a Geneve. Chaque pays membre est représenté par un de ses instituts de normalisation et
s’engage a respecter les regles établies par I’ISO concernant I’ensemble des normes nationales.
Cette institution a pour mission de développer la normalisation au niveau mondial et publie,
dans cet objectif, des normes internationales appelées, qui tentent d’effectuer un rapprochement
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entre les normes nationales de chaque Etat membre. L’ISO bénéficie du statut consultatif aupres
des Nations unies.

Logotype d’une section : logotype constitué de la marque et du nom de la section.
Marque Cofrac : marque semi-figurative constituée du logotype associ¢ au vocable « Cofrac ».

Métrologie (NF X 07 — 001) : Science de la mesure. La métrologie embrasse tous les aspects
aussi bien théoriques que pratiques se rapportant aux mesurages, quelle que soit 1’incertitude de
ceux-ci dans quelque domaine de la science et de la technologie que ce soit.

Non-Conformité (ISO 9000 : 2000) : non satisfaction d’une exigence c’est a dire besoins ou
attentes formulés, implicités ou imposes.

Politique Qualité (ISO 9000 : 2000) : Orientation et intention générales d’un organisme relatives
a la qualité telles qu’elles sont officiellement formulées par la direction.

La politique Qualité est généralement cohérente avec la politique générale de I’organisme et
fournit un cadre pour fixer les objectifs qualité.

Qualité¢ (ISO 9000 : 2000) : aptitude d’un ensemble de caractéristiques (ou traits distinctifs)
intrinséques a satisfaire des exigences (besoins ou attente pouvant étre formulés, habituellement
implicites ou imposes.

Systéme qualité (ISO 8402 : 1995) : Ensemble de I’organisation, des procédures, des processus
et des moyens nécessaires pour mettre en ceuvre le management de la Qualité (c’est a dire
I’ensemble des activités d’orientation et de controle de 1’organisme qui détermine la politique
Qualité, les objectifs et les responsabilités et les met en ceuvre).

PRINCIPALES ABREVIATIONS UTILISES

AFNOR : Association Frangaise de Normalisation

CASCO : Comité pour I’évaluation de la conformité

CEI : Commission Electrotechnique Internationale

CEN : Comité Européen de Normalisation

CEN/CENELEC : Organisation Commune Européenne de Normalisation
COFRAC : Comité Frangais d’ Accréditation

EA : European Coopération for Accréditation (essais — étalonnages — certifications)
EN : Norme Européenne (Européan Norme)

IAF : International Accreditation Forum (certification ISO 9000)

ILAC : International Laboratory Accreditation Cooperation (essais et étalonnages)
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e ISO: Organisation Internationale de Normalisation (International Organization for
Standardization)

e NF : Norme Frangaise
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Annexe 1 : Tableau de comparaison entre la norme NF EN 45001, la norme NF EN ISO/CEI 17025
et les documents qualité du laboratoire

Annexe 2 : Liste des documents externes gérés par le laboratoire

Annexe 3 : Plan du batiment A

Annexe 4 : Plans des batiments B et C

Annexe 5 : Plan initial du batiment A (avant les travaux)

Annexe 6 : Document de demande d’analyse en hygiene alimentaire

Annexe 7 : Document de demande d’analyse en santé animale

Annexe 8 : Cycle de surveillance du Cofrac

Page 74 sur 103



€01 Ins g/ o3ed

*JUDID I AIIBJSIIBS = JULIOU
37390 Jp [edpund yndafqo dqpddesr § 3D

‘sonbruyd3)
sun  sop  uonesiuedIo,| suep  OvIOD
sowweidord ssp soouafixe xne sasuodor -

¢ deyd sauId)X2-00p SOp uonNsags e -
(o191a1]0 ©| ® 201A138) ¢ “deyo 9| -

3|QJ43u0d ap awsiuebio,| -
aliejuswa|bal gylone, | -
JUaI0 NP Sul0saq SI| -
awJou sjuasaud g -

*10] B[ 13393dsau | O spuawndop sap 12 QI np 2oe(d ud astwr e - :op soouafixe | (Y < ») £
JUdAIOP sdarojeroqe] s 9nb  onbrdu . suep JuswoAnoadsar aIndiy [ Xne dIreJsues JUSAIOp salojeroqe] S| €9 §
siBw  uonNBIpAINE . p Juwsiuesio un Jed|oydeiSered 20 op juiod onbeys v ssuodor e Ay A)
J[qE)IPNE DUIIXI JUNINE JUU0I du § 3) NOILVOI'1ddV.d dNVHD
(uonenyead
-o)ne p dareuuonsanb | sivAea) ¥) jipne |
JugAR JVHAQ)D 3 Jed In[eAd 189 333dse 39) (jonuew np g deyd
suopp4diopul 12 S1ap sap a4ppouwip, p | ‘Qwueidiuedio) aiejeroqe] np snbiyoreIdny Iy A) es$
joutiad ¢z, v] anb apuppiodus snyd jupinp,p |uonesiuedio,|  suep  UIOYP 1S9 9
152 pupigosuodsad  oyp0 ap  uomuLop v 3NOIArdNr ILM1I9YSNOJSTY
100S¥
SUOnBAIISqQ "D°N"T np [en() SpudWNI0( STOLT IAD/OSINH AN | NI AN

onpenb anod O oreipues uodey op 12 Ppenb [onuew nod OIN -

100SY NA AN Inod [00SH 19 STOLT 1HD/OSI N AN nod §Z0LT
oydeidered inod §

3.110)vI0OQR[ NP I[EN) SHUIWNIOP SI J9

STOLT TAD/OST NH AN duLiou gj
‘TOOSH NA AN QULIOU B[ JULIOU U

NOSIVIVAINOD 3d AVA'TdV.L

anideyo anod “deyp -

- 1 SOPST|IIN JUOIDS SOJUBAINS SUOTILIARIQE ST

awnsal us Gzo/ | e| ap seouabixg -
« SIDSS2, P 12 23VUUOIDID, P §2410ID40QD] §3] SUDP IIPRC) » YONAY 2441] 2] avd 2140ddp 23v410)o7] -
IVIAQD Np A3ea1g[d9 NO SNUISIXY -

. apuabo]

* T IXANNY




€01 I0s 9/ 93eq

owweIduesdio
Suep 12 UOTIOUOJ OP SAYOIJ S| suep SAUY(

duren) 19 Jreurwou sdwweigiuedio

anbiuyos} [uuosiad
AP SYIONE 18 S)iqesuodsay

Uonesiuenio (@

9¥S§
jubajul "‘glljerjedwl 'aousiaduod | zp¢ §
suo[[nueydP sIp 9Iqerdaooe p saiuuy BS US SdOUBRUOD €| Januiwip jueAnod 1§
osAJeue sapuewop Sap uonsag ap aInpooid 8SAjeue p sspuewsp S9| Jasnjay (p %)
SIUSI[O anbiuoujo9|9 abeso0)s uoijoslold
so] ted 9udis xey Jed 10AUS,p uwonEsLONY| SNDIUOJIOS|S UOISSIWSUEI] UOIOS}0.d
PNERUSPLUOS 2p uoneIe[d2(J ajjenuspuuo) (9
O ¢ ‘dey) SjIbau| — dyjenreduw (q
JUaWINISAI }s0d UOTIRWIO] 39 UOTIEN[BAH
[ouuosiad
np uoneoyienb ap 10 uoneWIO] 9P NP0 - Juswiaipedus p 18 enbiuydsy [su
UOI}OUO0J 3P SAYOI SI| suep JuLdp [ouuosiod -UoSIad np djiojNe 38 adus}edwod (e
'2)duioo ua sastd |np  20uRdWOd 30 3Seq Op UONBWIO - sry§
JUDUWIDADA JUOS P 12 D SDIULID SIP SaOUIZIXD ST JHI01VH0av1
NA SI'TVHINIO SNOILVYOI1490
-oredrounid uorouog e 32 30211p anbryoreiy
maupdns 9] JIUIPP :UONOUOJ 3P YOI <
juage anbeyo )
Jed 2Qu31S 9)[ENUSPIJUOD Op UONRIB[IY( <« ILMVILNIGIANOD Ja 13
aurenb anbnrjod vonerejosp 1 | deyo « | JTYOIINLG ILVILAVdWLA | [1#
duiojeloqe| np douepuadopur [ ap | SNOILISOJSIA S3A NOILONOS
aanaxd e[ Juapodde z-deyo 30 swweiduedio «— 34 S3HDIH S3a NOILINIZ3A
UOTJB)IPRIOIE, P SPUBWIP 2l110}eloge| Np XNed0| $8| SNo} B
e[ Jed SOQUISOUOD JUOS SPITUN 7 SI[NIS Is wigwi | Jonbidde,s Jusalop sajjsuuonjesiuebio| g¢'¢

[ouuosiad np ojquasus,| onbrdwr  gyupenb
owdsAs 9] anb asoid O np g ‘deyo o]

suonisodsip sa| anb aubinos § 8)
ery§
ININIOVNVYIN
3d FN3FLSAS NAd NNILNOD




€01 Ins £/ 93y

O 2112 €Z0LI 2P € dpyo np saanwjaL suoyop | sa[qesuodsar sop suonouoy sy ojuasaid 7 dey) var § ()»(3)
s2] 4ojo11d jop anbiuyod) ajqosuodsal a7 - S370d S3d NOILVLINITEa grs§
O : QW np ¢ "deyo 9] aluyop
suep 991uas31d 1S9 SITBIUSWINOOP SNYOILIIY B 9119 }JI0p aJIBjUSWINI0P 81NJoNJ)S BT
ST[QBIP 1S3 SIIOOSSE SIUSWINIOP | "SSINPS20Id XNe J8AoAuSs JIop DN 97
SOp 93SI[ B[ JUSWNOOP anbeyd ap INgIp Ny gt s
S3¥NA300¥d () »(r)
19 DN 3HLINT 1HO0ddvd TS §
24pu1a1in
p sf1102(qo s2] puLfap 2]12 AV 24101D410GD] "Jnajoalip np P anbijod uonjeseosp e
2] 4nod apyusuwpuof isa ¢ anbijrjod 1 ‘deyo | ©p wnwiujw Nusjuod 9| djuasaid § 8D
D] <= ([00SH D] D juawa.4104ju03) () anbyijod | o[ suep 2y O anburjod ap uoneIe[o9p e ayenb
AP WNWIUIUL RUDIUOD 2] JIULIP CT0L] DT ‘O un 931pa1 e anojesoqe] 97| onbiijod 18 gllenp [enuep uonebliqo
(z eouipe) e $
i STOLT ®©l & JOULIOJUO0D IS § UOIIAIIP ©] 3P J1TvNO INOILITOd
JUdWAZESu, | Isodwi1 GTOL] B[ : INEIANON 19 DN IHINT 180ddvd crs§

(pinoj do.j juawnoop 42j143) Jupsijin, | sauuosiad sap sa0u212duiod XN 21JP() JUIUNIOP NP NUIJUOD NP UOLIDIADPD, P 211SS2IU,y,
£o1dvd ap douy 2410 spd au : « 42]p sod j1-;vf 2u no, nbsnl » :() anbsii un, p UoIPILYIIUIPL 1S () JUIUNIOP UN L231P24 INDL [T 4
: 21Ipnb SUUNI0P SIP UOLIIDPIL D] P SA0] 4249PISU0D D Sjupjiodudl Sputod xna(]

SJUIWINJOP SSP SSLNIBUL 9P INPIJ0IJ
O ¢ ‘deyD

uoisngig
UOISIASY
[9) mEQw>m uoljedljdde ]9 uoljoepay
rey §
ALTIVNO

HANHLSAS N(.d NOILLOVAdd

A 4K]

aouvgjddns vj jnjoxa J1 sajjonbsaj

4nod suonouof sap sutfap mad as10.i0qp) 27
S$9[0 SUOIJIUOJ S JTULJIP AP

JI10JBI0QE[ NE JSI,D : STOL] B[ 9P INELIANON

uonoaIp e[ ap sa19yds sayney snid
XNE $Q008 JI0AE J10D () S[qesuodsar 9] uonuapy

sosAJeue s9] auI20U09 Inb 99 ans 110Anod 10}
I10AE J10p anbruys9) ajqesuodsal 9 : uonuaNy

1uade onbeyo op 93sod
9P SAYDIJ S Ins SAULIP Juos sadueyddns s

'O 91qesuodsar np uorduo) dp YOI
O anbnijod op uonere[osp : 1-dey))

onbruyo9) 1iqesuodsar
[ JUO INJ)09S op s9[qesuodsar so]

Ssed I3[ ap Aqren) § un OIN hp dey)

S9[0 SUONOUO} S9| Jnod saoueg[ddng (I

D o|qesuodsal un JawwoN (I

: BNDIUYoa} Juswaipeous (Y

[GNJOBIJUOD [oUUOSIS

Np Jo SaJlelbe)s sep Juswaipeou] (b




€01 Ins g/ 95eq

ddou®)Ien) sSnos ap dnpdoad

"sojel)

] suep 9nbijdxa 153 sjuejren Snos sop X10yo 97 [-SNOS XNEABJ} S| ISSNE 8UISdU0] | PN,
gve s
SpuBWIAP 3P J[[INSJ B[ INS SPJOU JUOS SJUSI[D
xne sanbruoyd99) sedde soT “sjuudAIIUI "JeJjuod ap enAal sp
sjuofe sop soenul 10 9P + SosA[eue so | S8ANSId S8 S8IN0} 8P UOIBAISSUOD
JUBUIOOUOD SIUSWINOOP S9] SN0} ap FeAIYOIY 424 nma
(xneoo[ 19 SI[qRWUWIOSUOD
‘Pugew  ‘pouuosidd :oydwoo ud jueudid) Sopoyjow uoioses o
S70L1 ©l suep s1.ad snyd 383 § 29 | asA[eue,p Sutuueld un nagid e o1ojeIoqe] o 9|qBWWOSUOD }o [audjew q| [FS§
§20LI vl op (S91qEWWOSU0 39 [SLISIEIN) SepoyioW sop uooses el ¢ §
§20U231X2 S2]]2An0U §20 op sanbiipid s2j1jppout 8 10 £ "deyo+ (9sAJeue, p sapurwop sap It §
Sap NoSSIUANO) D00 P 2001 Mawnoop 27 | jJudwdiien) ») ¢ 'deyo + ¢ "deyd o] suep er], IR INCREENLER
251424 212 SO D, U JUDWNIOP 2] 1S INbNPDO uoljesypow 8juo0d anbijewoul
WI1A3P 2USISUOD D] Do NV ‘9x1f 152 d14 P 1o1ded uorsngyip op sjurod soj snoj [ SWUSWNOOp  uoposjoid 1 HEEE  §
224Mp D] JUOP « 241051404d 2USISUOD » P 1425 | @ AINQLISIP }O JUSWNOOP NP [ENIUT INSJBIIJLIPA 9||enuew
inb a410ss209u anb jupinp asnffip 12 21dosojoyd |3) red a9pifea 12 2951par e 100 ® onagd |UOHEOYIpOW  Bjqissod  gEEr  §| qmay
‘Urou v v 231paJ 421dpd un Juswnoop np |o98ed oun Ins )Ie] S[[ONUBW UONBIYIPOIA 91x3} 9| suep
2191 ua 4332w nad Uo : dJ]PNUDUL UOLIDILJIPOIN ‘o3rews g | SUOHEOYIPOW S3| JBYNUSP! - TEEY §
‘(20U2422.4 2410 A) duriou dun p| Suep Jren) + SN SUBS JIWO)) U SUONBIIFIPOW "leniul Juswnoop 8| anb
UOLINJ0AD D 221] 152 2]]2 1S duigui p ‘DJu10[ D42s | “SIUSWNOOP SIP SSLITEUW 3p 2Inpooid Jo : O | UoouUOo) swaw e| Jed asey e : ¢y §
Yol v] : DN dun p apns Jinj uonoifipout vy 1S SINIWNO0Ad S3d NOILVIIJIdOW
(" DS14) naad v ap aanaad pj] 42340ddp gecetd
outguwi puonb mof J1 a410f v 152, u UOVILfipow Ay A)
aunonp,nb 12 naad js2 JUMNIOP un pupngy SIUSWNIOP SIP ISLIIBW 3P INPId0Id reee$
*ININSTIA U SJUIWNIOP AP | ] suep 310 O np ¢deydo 9] suep rei], SININNOOA
uonedijdde ud SuoISIAQL SOP sy | QeI S3d NOISN44Id 13 NOILYE0dddV
SOUWLIOU SO UONISSF 9P UONONISUL, | SOUIBIXS ISSNE Slew SauJaju
‘SOULDIXD ]2 SOULDIUI SJUDUWNOOP S2] | SUBD  d)BI}  SAUIAIXD  SJUSWNOOP UONSAD) | SJUBWINDOOP  S9|  Jasujew ne) ||
Snojp Sioul Juoua41n3p4 nol p st 2419 J10p "SJUSWNIOP SIP SSLIBW et $ A AR
b 25ppn(y jonuppy 2] owainas snjd jsa,u 27y | ap ampooid B[ 12 ¢ amideydo o[ suep el SEIMRVEENER)

- SINJANDJO0Ad NOILS3IO

anbiuy 2y 12 211]pN() UOIUN L21]1040D nod
221dopp 2SN21UOULIDY UOLIDADADS D] A24JUOUIIP
12 SUOISSIUWL §2D 241409p J10p 2410ID40QD] 2] -
¥ ‘dpyo np 521120

uonouoj op
SOUOIJ S SUBP SIAULJIP JUOS SUOISSIUW S| SIeW
OY np 12 (sanbruyo9} so[qesuodsar) 1njoas ap

‘O 8] suep siuysp a4
JuaAlop sanbiuyos} sejqesuodsal sep
12 DY Np soyjIgesuodsal 18 $9|0J SO




€01 Ins 6 93eq

Snfod — 21d200D — 2]04JUOD UD : JNIDIS AND]
“naosyyn, ] ap ajuaffip auuosiaod aun avd

surows)
XNE 90BIF $9159) JUOS A1F0[0I9S P SJII0LJI ST

'$9|QJJUOD S80 Jadel]| ‘S}e}nsal
$9| Jnod $anbijIo $3|qBWWOSUOD Sap

§2152) JUOS 1nb S2]qQDUIUOSUOD §2] NS L1094 ] ‘Hd 12 911111935 ud uononpoid anbeyd uoljes||iin JueAe 9|QJlU0D sep alle{ | N
12 9N[1MJJ U 99)S3) 1S nAI[Iw A 10q dnbey)H 39t §
*SO[q BW W OSUOD S9[qRWWIOSU0D SAP 238N003S '$9|qewwosu0d abexo0ls 19
SOp snyax Ip no uopnejdaddep SAIYPLID | op uonoONNSUI 39 (sojqewwiosuod) § anideyo + | uondadal ‘jeyoe,p ainpgooud | JiuyeQq
SOp 390 S suonedydIds sIp Iney I Jeyoe, p ampooad JD
‘jejinsal 3| JNs aduapIoul
SIIAIIS aun juefe Saln}iuinoj }© SaJIAISS
19 S9[qRWIWIOSUO0D ‘[ALIdIeW JeyoyY : 9 anidey) }@ saunjluinoy Uoljo8|9S ap SpoN| €S §
001 [9t§
judwndop ne jroddes aed nedanou dp udry TVHOV
Y ODIJO> MMM : sonbiuyoa) saxouup '90us)edwoD nd| 8p aAnaud g
SUND] + SPUPPLIOD S2410I040QD] S 1S O JIOA 19 Sjue}el}-Snos sap 9}s|| g| aJled
SJUDIIDAI-SNOS SDP X10YD P dYIIDUIP D] 2P VSt S§ LtS§
S/IDIgp §2] SN0} Lop4v3 ap nwsoduil [0St VT
aJllojeloqe| np ajljIqesuodsay
PAOIOD esr§
— Jua1]o np asuoda. ap 20uasqp, | anb Juvs194d
2dA) U21LINOD Un A1jgDIP 1409 PAOOOD UOS JLI99 pI0dJR .
sod jroauad au Jua1o a7 puvnb 4adifizsnl a5 4noJ | uos I10AR p 9[qissod IS 32 JUII[O 9] JAULIOUI P 1109 Jed ual0 8| JASINY | LFS §
JuDIIDAJ-SNOS 2] Ans uonpqoiddp | 1oAad  doueyen-snos  op  ampoooid B st s
Uos 2uUop Judlp> 2] anb uppubwidp [)0SH DT
"90URIPJRI ‘Sjueliel}-snos aJioyeloqe|| £4S$§

SZ0LI ] suvp ju10d 22 Ans UONJOAD, p N J

op no (oBIJOD 9SS I JINS SI[) SANIPIOOE
JUOS 20UL}IRIJ-SNOS U SISIOYD SAI0JRIOQR] ST
01 deyds o[ suep a9yel],

np aousjadwod g
ISt §
JONVLIVHL-SNOS

op Jainsses

SOQIJIPOUL JUOS [TBARI] 3P SI[[INSJ SO

(T § 91 mod)
snssap 10 uoneodxa 19 1eNUOd P ANAAI JD

"9uWLIoUI
al}@ Jop |euuosiad o] asAleuep
SIN0D ua uonesylpow aun e A |I.S

Sty §
"uoljesiipow

8JN0} 8p JwWJoUl aJje }op uSIP 97
vy S




€01 s g 9%ed

mepp [p N0 HN dunp JBjsuod
3[ Ans JYdNnoqIp Indd b uonednsoAur sun

‘allewoue,| sp

aynsnf dewous du() (¢ 7-0S XAN duliou uononpoudal ap sjiqeqo.d e| Jelpnig | aame (4)
] op uoIULPP D] D puodsaLio))npudlye SOAIJOS.1I0D SUONOE XNE SI0AURY | g'#'¢ §
389 Inb 30 B/ U ELIAJP duUn I§I J[RUIOUR g6t S
Ju() ¢ dIBWOUR ] JUIQO[3Ud DN XNBARI) SO
«dADRIND » ‘9)l|lIqesuodsal e| puaud
ap dde[d B[ B « 9AIJIILIO0D » JIP JWLIOU B us 1IN ¢, XneAel) sep ajnsinod ,
[00SF P} 2p uonp30.43(] 2p 1d2ouod np 210aU4 2J1BeSSad9U IS Jua||0 uoljewloy|
« DN Xnpapdj sap 21171qpidaoom, ] IUDULDOUOD ajelpawiwil UoOY
uoIs109p 2jnoj anb 1suiv » Uo1ssaddxa, T (HN DN 8juenoduwl uoien|eay ,
ap sod) satppuwioun, p anb nvpiod au [)OSH DT solligesuodsal ,
SI[Q.1 SANJ[ 39 JN 9P S8 67§ (%)
U9 JUBUIAII)UI SOUU0SIId SO JTUIIP Iney || $99100s5€ 5AINPP0I{ + [ [ 2n1dey) ON XNVAVYL S3d ISIHLIVIN s §
‘salled saljne 18 JuUald S| dUJadU0D)
(100SF D] SUDP 2uWUl0d) SJU21]O XND mh_oymm__no }se sjuswaussibaius
"24np200.4d v 2p uorsnffip ap uonp311qo,p svJ suonewe[odI | SSP UONBAISSUOD B| ]} suoljeweoad
(1u21]0 JU2WIINDS 10 saI[ewouE SOp Juswolres) : 11 auudey) | SSp juswalied) ap ainpgoold | ney ||
sod) sondpd  sa4ipy  XND  JUIUIISSIZAD]T] 5t 8 /9%
)INBIANOU P Seq SNOILVIAVTO3H s $
JuaI 9| Jed S89|QJU0D 3419 JuaAnad
"SNS§2004d np snoq allojesoge| np saouewlopad  so7
xnap xnp 2213p1a14d uorisod ua js2 Jjua1]o 27 (Jronooe p Juade | op 9[01) ¢ anidey) + Jusl|o np spuewap e| Japlon|3
sad10jp317qo snjd juos au / §Z0LI v] suvp €1 andeyn X&) 198
s2j0u U2 s9ss0d JUOS [(OOSH D] 2p SDPUIID 5] JA13LINIITO V1V SIDINGTS
2410Jp40QD] SINASSIUINOJ SAP TAINS }9 SINISSTUINOJ ‘uoljen|eAs a)eo ap aAnald aun
2] 4nod anbyiid $2]qLUIWIOSUOD §2] JULI(] 19 SOITBIPRULISIUI SIP UOTIBNBAD P S[[INS] | Jopseh ‘sanbijlido sainjuino} s8] Jnod
UOLDRIDA, P vt §
Spupout  (¢661)  [-#006  OSI 4194 SYNISSINYNOL4 SIA NOILVNIVAT
100SY ®l ¢ ‘SNA31 8119
y1oddea aed uonyesornRuy (3[qeIpPNE JIJPLID BULIOJ 01d B[ INS AILIOSULIIAT JUSAIOP SjusWNoop s87) ‘(sie}nsal
un 3s3,9) JBYOE,P SHUIWNIOP SIP Inbruydd) | s3] op SINSSSIUINOY XN® YPUBWIAP 1S9 [I 10 BULIO] $8| SUBp JUBUSAJSIU| XNSD JNOUNS)
NUAUOI I «IPI[BA» 3O J0AdX Inb Jaruyd( (o1d op dpuewop 9| Ins JuAINTY SIPUBWIWOD S|0IME 18 S9|qewWOSUOD S| 841109p
SosA)pup, p apupuidp ap Uo1oPpa4 | [dujew 12 synpoid sap suonesryroads s JUSAIOP Jeyoe,p Sjuswndop sa7
p] 4nod s210 $28 P SlA D SlA JUDIIIND 1eyoe p ampaooxd ‘30 €9t § ¢
152 1,nb jpyop,p SJUWNOOP SIP UOIIODPIL D] TVHOV.Q

SUDp XN2ANO31L ISSHD 2419 JIOP 2410]D40GD] ']

SIN3INN30Ad S3d NNILNOD




€01 Ins [g o%ed

“uo1oY, |
ap 141ns 3] 4nod 1jap un Lax1f ‘$241J024400
SUOLIOD §2] LaP1IPa WUP024d S10U np

DN $2] s21n03 421pnj2 4nod stout 4vd s10f oun
UO414Ud J1Unad 25 1nb 141nS 2p 21100 Un 2410f
a1dwaxa 4vd mad uo suo1ov sap 1a1ns 2] N0 g
‘soyudunyId

SUOIJOR SIP JISIOYD ‘DN B[ P sQuanbasuod
S3] JOYIUIIYD “JISIYIIBIIIY SI[ IO SISNBD
SIP 19 ISA[BUR [ JAIBJ : JAIJIILIOd UOHIE duUn
J9due| anod dunpdoad e[ 3)d1p duwniou v
uoBIOIQuIY

[ 389,9 : SIAI)IALIOD SUOIIE SIP XI0YD I SUBpP
nInodud anbsui 9 39 HN ©[ Ip dduejrodur |
dwod uwd dupuwdad dp Np STOLI ¥
eysnes

153 90UABIXJ, | Inb Jd.UOWIP B da10)RIOqE]
ne dauyns Indd darenurioy un arpdwaa

3P 18} I SISNEBD SIP IYIIIYIAI 3)J3 SuB(
Sosnpo Sap 2SAIPUD, |

SUDp 224n1on4js ay20.4ddp aun 410ap nvf I
da10)eI0q B[ Np NI[iqesuodsaa e[

J93€39p 19 1€ NS NP DN B[ AP JULIOJUI |
anod J3111N0d un Ja18J J13NJ1Isaa Jf 3nad du
NO JNIA U JUII I IS : s9pRdde.a 3139 JudAIOP
J®1J0d 080] SNOS STWY DN SIBINSJL S|
‘onbruyoa) ouwgjqo.d anod

anbiuyoa) ajqosuodsad a] jo ajjonb ouiIsAS

no / §14p02 521 snod 11Ny 2]qsUodsay]

a] 241p D 152,20 ‘2judjadutod snyd vj auuosiod

] 4iod 2410f D 52 SUO1JOD SAP UCLIDPIIDA D]

9910919p 159 aIndfew
DN aun nbsio[ (aurojur jipne, p 2anpd0id e
UO[3S) 9UOUI[IP 159 aurejuswdwod yipne un)

sol[ewoue sap Jusware) op ampooid JO

SUOIjOR SOp IAINS np a5Ieyo

os OY 9T dl[ewoue p 9[[INdJ B[ JUIPI[RA

O 9] 12 9UIAOUO0D INJO3s AP d[qesuodsal

o7 " 's90uanbosuoo so ‘sasned so] AYOISYD
U9 Sl[euIoue, | 9OUSPIAY U STW JueAe Jusge ]
SaI[eUIOUE SIP JUSWYIeI) op ampaooid I

‘SaJiejusawa|dwod sypny
SOy §

‘uoloe,| 9p IAING
vore §

SOAI}081400 SUOljoe Ssp XIoyD
Sy §

9928.4] 8419 JI0p 19
3|ejuUsWIBPUO} ]SO SasNed sap asAjeue |
oy §

uoloe,| ap aoug|IsAINS -
uoljoB,| 8p SJANO UL asiW -
Suoljoe sep Xioyo 9| -
asneo asAjeug,| -

:Jnod
sa|qesuodsal sajuone sa| Jaubisaqg
Lore §
SHALLODHIEOD SNOLLDYV

3 r

3 A

(8)
crs$




€01 1ns zg 93ed

SUOIJBAJIISQO SIAIUAIIJIP SAP anbrioysiy |

9110JBI0qE[ 9P OIPWINU

ne 90gI3 **"sye)NSI SI[ ‘(AINY[NO Sp XNAI[IU
$9[ 09AE Q)I[Iqeden B A)1ey 159 s[[onbsa[ Ins)
[TeARI} Op SI[[INSJ SI] ‘SISATRUER, P SOPUBWIAP SI]

‘9|e)o} ayjigedel; sun apswlad
JUSAIOP Sanbiuyos) SjUsWSI So

A1[q ¥}, p udKouw un Js3 JIpne,p A[Y & | 21U nunuod e[ Jed a9insse 159 Yfiqeder; e Leery § 46§
JOULDIUT D DJOIUUOD ANIIDUIPAO UN ANS 24N2 DUl suopew.ojul,p 6ex00}s np uoljosj0Id
UOLIDULIOfUL, P 42449SU0D SDd U : UOITUDIIY vrery §
"SUIS UNOND D, U J1]DIJUIPLLUOD P UOIIDAD]OID
D] UOULS IIDIUDUDPUOS ]S2 UOIIDSIANIDS 2112)) abex00]s ap xnal| sep uoi}eslINd9S
grersy §
SUNA3UOL §3] 24]U00 232)04d SIUOPP[BD-I[[QANON B[ 3P SAAIYIIY abeAlydJe,p sainp | Jiuiyep Iney ||
2419 SAIND 24JUd JI0P IIDAIYIAD, P [DI0] 27T | SIP OIAIIG I 93A®R [} UONSIT dp nes[qe) 9| SjuUSWNJ0p S8p UOBAISSUOD
19 SJUSWINOOP $ap aFeAlyore p uononysul, [ 3| €l 8ipewsd Jlop abeAlyole,p [edo] 87
crery $
*'uoljoalip
ap anAal ap npuas 8)dwoo ‘sussiul
sjuoWINOOp SOp afeAlyore - ypne p yoddel) p syuswsalsibaius
21un231X2 SJUSWINOOP SIP JUSWIISSL[O - S8p uoljeulw!|® }© UoljeAIssuod
snyd ouop as109.4d snyd dnoonvaq 352 ¢z0L[ VT SJUSWINJOP SIP UONOBPII - ‘abexo0)s ‘Juswasseo ‘sgooe
‘211pnb ou2isAs np 3P uonONISUT SI[ 39 SIUSWNIOP SIP ‘abexspul ‘9)09||00 ‘uoneoluapIP
24ppO 3] SUDP SKUDIQO SfiIPULIOful STUaWNOOp | dsinrew 3p ampooid e ‘O np €'deyd 9] 3D ‘2inpg20.d | JIOAE JIop Oge| 87
§2] SN0} D 24pud}3, | 2p 2]q42fp4d 2]quids || rrery § 2N
SININWTH1SIOTENS
S3d JSIHLIVIN
dwR[qo.xd un dxnpo.ad 3s a10A 3p Inbsia
NP UOHINPAI IP JuLII) U J31adde ¢ 189
SIANUIAYIA SUONIE, P 1IN W U IIIBIJI, |
‘onboay, | 7] MUno0p 2] SIUL
qm&Em?m,Rw suonov  p sod .4y au [00St PT ‘©lie} alj9 JiIop
'§24102.4400 SUO1JOD, p 141nS un 4vd 29pIp aIrejsnes g S[ILIIP 1S9 99UATIXD 3190 SaAljUBAS.d SUOIOe SBp uoljen|eAs,]
a419-jnad saa11Uu242.4d SUO1IOD SIP UO01JO2IP D] e s
*JUIAIDS SAISIOYD suonisodsip s3y anb yney 1
*SOANIUIAYIT O np 11 deyo o[ suep Juepuodsariod
suonde,p 33e s 1 18d « uonriedde » aed |  § 9 + soanuaadid suonoe p anpooid e J) Ly $
9oe[dwal 3439 J10p « UONNIAIT » dULIdY I S3IAILNIATEC SNOILDV RN




€01 1ns ¢g ey

AonDIS-42s)pU-428112YIUAS = SP'S [ 159, 0)
‘SIDINS L SOP UD]1q [ 42SS24D
ap 12 sfiroalqo ua a4npo.j vy ap ‘) anbiyrjod

swd[qoid op sed ud uonIAIp
B[ BULIOJUI 10 SUONJR SIP IAINS I JUdWD[B3D
ey b OY 91 Jed 11qe19 152 npuai 93dwod un

sanbiy109ds ainp9ooid sun suep 10

2JANS0 U8 S8SIW JUOS Suoljoe
se| anb Jainsse,s }Iop uoijoalIp e
suoIsSNjouo9 s JaJisibalug

AR A

[ 4ayorffp, p juos (] v} ap sfiroalgo sa7| 7 deyo o[ suep 9911eI) }S9 UONIAIIP 9P SNAI B uonjeyussald @ uonuysa| grs s
(YARY, Loly §
suvp upriodudl snyd js2 uois109.4d ap 243ap '] NOILOTIIA A4d ANATd
O 9 1ed "8JANSO UD S3SIW suoljoe sep IAINS
9SI[B91 1S9 [I SUOIOR P SIAINS S9[ SNOJ SWIO)) very§
"SOAI}08.100 SUOIJO. 18 Sje)nsal
anrenb Juswmoop un snsuoo | HPNE 19[qo ‘esypne slAloe juesioaud
1981 g J1pne p odder op opgpow o7| Hoddel : ipne,| 8p soel} | JoAIasU0D
gery §
QJNOI SU ASIUWI IS DN SIP Judwd)Ien STV [TV RS TUET o)
2111gPIDA) 2P ap ampoo0id e[ 19 pne_ p DN 9P sayd1y | S8| }o 80e|d U SSSIW JUOS SBAIJOII0D
0SS un m&@\ p 42suad SoUL2IUL SIIPND SIP S40] SIp JuassIdwal 2110BIOQR] NP SINJ)IPhR S| SUOIjoe s3] 89]09]39p 1SS DN aun IS
gery $
‘Ja)ipne
e 3)IAljoe, | op Juepuadspul sjqissod
‘(anbyy1o9ds uonewioy IS }© SWoj} 8439 Jop Jn_)ipne,| -
sojuepuodsai109 s30uaFIxd S| oun [AINS JUO S[1) SIULIIP 1SS 2110JBIOGE] Sa}ipne a.je JudsAlop d)ienb
JUBALIOPP U Jeed uo g JUSWNOO0P 3] SIeW 9] Jnod sauIdUI SINdYIPNE SIp 9ISI[ dUN) BWS)SAS Np sjuswgld S| sno. -
souzajur spupne s9 sed jrenboas u 100sH BT "99100SS® SAUIANUI S)IphE SIP Jpne.p Jjaupusjed | pmap”

"(s1ow g 3108) dBIJOD)
SHIPNE XNIP IJUI J[[BAIIUIL [ B INILIJJUI
3139 sed 310D du SIUIUI SIIPNE P I ¥

uonesiuegio, p amnpadoid e[ 12 7| “deyd o[ JD

| }© @inpgooud | Jijgel Jiop DY o1 -
Lery §
SINYTLINI SLIaNV

(€zert § 21./08) 1005t ]
D /$Z0L] P] Subp aimpaanou ap nad sa43 v A Jf

JUBISISSE UOS 30 O N JAIISA

1S9 UONBOLJIPOUI UD SQO0B INJ[ ‘(1)) INS S9ARIZ
u0s auIS1Io, p sanbrewIOUT SJUSWINOOP ST
‘apnqey, | sud juo

sjuade S “9)IpIajul 13 dUB[Q NP UOLESI[IN T

auIbuo p JUswnoop Np suoledyipow

$9| Jayoadwa ney |1 dnbiyewsoul uj

"9]00 B JSSIA )9 SInalis

$9| JoAel 1Nk} |1 : JIpJajul S8 oug|q o1
ggery §

caelt §




€01 s g 9%eq

‘onbijuapt 152 nu2IU00 2]
SIDW [)OSH D] D / 21U242/Jip 152 uopinutiof v’y

UuoIOU0J 3P Y2 aun 12 OIA 9 suep sajuasid
JUOS AI10JBIOR[ NE SATULFIP SUOTIOUOJ ST

suoiouo} sep uonduoseq

ves$ /s s
jurod
20 NS (OOSF P] 1DI2]AUW0D 7()()] 1UdUNI0p ']
UODULAOS JUUIOD 241D 12 JUDUINOOD
auuoo Lasnffip mof j1,nb 20 oy updnoi3a. I1u33u09 J10p J[2.nb
jaunos1ad np j1anoop, p 24np20.4d aun 90 12 JUSWIANNIDAI-ISOd JeIPIWIWIT UOTJBULIOJ
a41nf ap xnaiowpnl jo JupssaLopul 2419 mad Jy B[ anboA JuawaINIoAI p ampood e
*3910.13U0D 1S3 IIAIOE  “deyo 9 suep a9y1en) 159 aireide)s ‘saulelbe}s sap
oS JUWWOY 39 Puuos.tdd 32 Isiardns SOp 12 [onorNU0 [duuosiad np uornsagd ey }o aJiesjodwa} |uuosJIad np UolSaS)
b 13s199.1d ynej [ *sresso,p syaodded s9j £ess§ e
J9pijeaA sed yndad du udnnos Ip Puuossad o1 uade anbeyd
ap Ja1ssop ne sauod 39 sajuepuodsariod
S[[INQJ SI[ INS SAPMSIFAIUD JUOS SUOTJBULIOJ ‘]auuosuad
anunuod |  so[ 19 suonedyIenb sa7 -aguue anbeyos 1jqeId np 8ous}2dwod }o uoleaNpP9
uoneuLIO) B[ 9P IsSne stew [uuos.add | 359 uoneuuoy ap ueld | - jouuosiad np anunuod ‘uorjewJoy ap sjjoalqo se|auuoed| gs§
np d[enIul UO)BULIOY B[ 3P JINSSE,S Jnej [[| UONBULIOJ 9p 12 uonedyijenb ap ampooid JDH ¥ AR)
jouuos.12d np 20u212duiod vj sSubp S31[qe}9 JUoS
JuaUUdIALDJUL 2]]2UUOLSSDJ04d 20UD14PdXD, | UOIIeULIO] 3P 12 uonedyIenb ap saydy sa(|
12 241DJUdW)dUI0D UOLIDUWLIO D] ‘2ID1]1UL oNUNUOD UOTJRWIO) - }le} 8439 JIop uoljewJoy us |suuosiad
uoripuLiof vy : 20udjaduiod ap apruwiid vy [ouuosiod np uoneoyienb - np (sbeio)ny) Juswaipeous |
‘(sutowt no snyd plop ponboay, | [ouuosiod np JuowInIdAr - 9aJnsse aJ)9 }lop spodde.
Z00[ 1m2unoop 2] s1ui) UOIIDULIO] 2P SN0 : S3I[qLIP JUOS QUBAINS SAINPPO01d $9| Jueubis ‘syejnsaJ 9| Juen|eAd
U2 |2UU0S12d np UoISIAI2dNS 2p UO1ID31]qO, | s9[ ‘p"deyo of suep grex) 359 suuosiad 97| ‘@nbjuyds) |suuosiad np sousjedwo)
152 2IND2ANOU 21D4A JNIS SIDUL JUDILOdUA] Y AK) s s
smyd 152 $Z(L [ P] op U0Isiopd ap 2432p o7 13INNOS¥H3d
‘sjejnsal
SOp 9pN}IUBDUL| JNS SINBJOB) S80
ap souanjul,| dp soueuodw | Jenjeas
grss np
(IS s9)) sieynsau sep 9yenb gl uns
‘asAjpup 4vd j2 [1D12P Juenjjul sinajoe} S| NS UOIoNpPOoJU|
2] SUbp 20uUNful, p SIN21oDf §2] SNOJ JUPUAAD.4 rrs$ I A
npa|qp} un a410f ap JUDSS2423ul 2419 ;nad || S3A1IVHEINID

SIvSSd S3d 311T189vId




€01 Ins g8 a%ed

(appuduuiipdxa uoryporfiisnl 22an) 2uliou Df p
14029 Un v A I 18 JU21]0 2] JoULIOJUl, p 20U231X2

9] Inod 90UdI9J1 AP SOWLIOU SIP UONSAF B
‘[oUIRYRW SINASSB[D SI[ suep

sa90e[d Ju0s 12 Jue)ISSaou I sjraredde sy mod
$9931pa1 Juos 9yyrdwirs uonesinn, p SAYIJ ST
Q0UDIPJRI AP SAuLIOU Xne / anbruyo9) anbeyo
Inod s1jqel9 uos sa110je1ddo sapowr s3]

Jed uoinesi|iin,p ayol aun,p 9}ISS809N
apn}juaoulp aunsaw Jueayds Sed 9| 13
"SuUO|[1ueyo9 sep uolesedaid

1o abex)o0)s ‘spodsuel; ‘suonusinuew
$9| Jnod Issne siew sanbiuyos)
$2.10}e49d0 SOPO|\ Sp S)SSO0SON

: 2InD2ANOU NS “SaJUdIPAINbY §20UI1XT] [ts$ VAR
SIvSS3.d S3AOHLIN
QINSLIPIXS 9IDI00S dUN 9 dI10jeIOqe] Np sjuagde uonosuIsop Jo ebeloyau op ueld
XNDO0] SIP UOPAOUL D] ISSAD dUd20U0,) | SI] Jed SIAND ud st ‘d1103eIoqe] 9 Jed 931y sess s §
‘Slesss.p
*3'N["] XNnBOO] S3[ S3p UONE[NoIo ap 10| SSUOZ XNe S§00e,| 8p uohejuswa|bay
$Q0J€ P uononnsul dun JIpal v 2110JeI0qR] 9] res s €S s
1oina] 21 700] (suerd
Juownoop stowt sod jvjiapd ua, u [)0SE DT 'J0) 9oedsa, | suep uorjeredss sun 9)sIx3 || S9}IAIJOE P SINSJ08S SOp Uoeledds
£ees ym3
JUULD41S1324U3, | 40d d2an04d -
20up]j1244ns D] And SAN2VA §2] 42]Q4JUOD -
as14iput ] 4pd UoIpLIDA D] J1U2A24d - QouRIqUIE, [ 9P 9 S0BJINS SIP 9[QNU0O un nb ‘suoljeqnuad sap SJO| J3||IeA
Jmpfr|  1sure Xneoso[ sop UONOJUISIP op 10 9Fekopou | -BJ) 9P JSjgLIe ‘sejusuiled sejueique
"§20U231X2 SIP JUIUISSDAIP op ueyd un 9oe[d us stw g 110JRIOqR] 9] SUOI}IPUOD S8p 8dUe||IBAINS
np $.40] XNDADA] SIP 144D, P 2]]oUti0Of zess 2¢¢s$
20U231x2 ] 1S9 [)OSH D] D/ UO1INJ0AD, T
XNeOO| Sap uolonpouul
T00SH B[ &/ nedANOU Ip Uary | uonsd3 e[ 12 uoneruedio [ dp ren ¢ 'deyo o | : SSjUBIqUE SUOIIPUOD }8 uolje|elsu|
/es § gess
XNvOOT
uoneoyIenb (" xneugjew
d[[2Anou anbeyd & anol g sastur Juos s9[g Suieuao ap uolesi|in ‘spoddel
"UON)eULIO} ‘uorjedIjIjenb op sayol SI[ SN0} sap aunjeubis) uonoauiq e Jed
s gy «ooe[dwal 39 S[NUUL) UONUIW B sSa9uuop salalnoiyed suoljeslolne
‘(anbiyoads 30 ojerougd) | sop 9sI7 ‘|Suuosiad np 8ous}edwod
uoneoygirenb ap “aisod ap sayo1y s3] suep e| ©p 1o uoljeoyljenb e| ap aAnaid
$9L109p Juos uoredyIfenb 3o sa0uRdwos 9] ¢es s FAR]

sunoeyo 1nod a1jqe1d 159




€01 Ins 98 a8eq

70°60°0€ dnbsn[ & dar0jea0qR] 9] STRW JIpNE
Jorwrd.d 3y sp DN dp 19[qo g darey yndg
*d3BuuOo[B)Y,p 110}BI0QE[ UN

JUIWO0) JIPNE BIIS [I SASeuuo[e)d sdadoad
$3S £ 9pd0ad du10jBI0qR[ I IS OPNININUI |
JOUIN)SI € UONBIIIUL[ AP JUIWIII0FUIY

$8| snoj 9)dWwo0d Us alpusld £
J19s1yoJelgly S8 18 8pnyuIadul,| 8p
sejuesodwod s8] Jaliusp! WnNWiuIW
ne }@ aWgW ap : SIesSss 9| IN0d .2
aJi0jeloge| ne s)ie} sebeuuo|e)o s9
NS ainssw ap apn)uadul| JawnsT .|

2.4nalow 24K grs s
UOLINI0A? .7 * NBIqUID SUI0UL 152 C7(L [ DT J4NS3N 3ad 3ANLILAIONI
UOLIDPIIDA JUN SUDP AIDUD] IS 2P JUDAD
a4g1oupulf 12 anbruyoay anunyioddo, | 421pnj2
ua1q Inpf J1 JUOP 2P4N0] 12 IX3]AUL0D 24NPII0LJ (“syeynsal ‘OW) uonepliea
£€1 [ op4f00 Juaunoop 12 ) [7-06 LIX 1550 f) 10[qo sueg | 8))92 ap saAnaud so| sejno} Jaubisuo)
"CTOLI ] ap sa4nalput ¢pes 3 ¢
SUOLIDRIDAD 3P dun, | anJ1Isu0d aydp.a3vind 27) SIAOHLIN S3a NOILYAIvA
‘pJOOOE UOS Jauuop }iop
UONIE}IPRIOOE UD SIPPUBWISP UOU : 12[qo sueg | JUSI|O 3] 18 SO9PI|A 8119 JUSAIOP S3||3
S § rs$
S33SITYIWION NON S3AOH13IN
grs s
arojeroqe| ne j2[qo sueg JFHI01vdH048Vv1 31 PN
dVd S33dd013A3Ad SIAOHLIN
Jawiojul,| Jlop aJiojeloqe|
8] audouddeul x10yo un }iej Jualo 9| IS
SS9pI|eA 819 JUSAIOP aJlo)jeloqge|
9] Jed aoe|d ua sasiw sanbiuyos) s
sul0saq sas g aipuodad unod
CzoLl uoneNPIdOE, | JpurWAP [I d[[onbe| mnod 0oge| nNp ISIoYd NO Jusl|O NP SJUO|OA
p] anb ag1v12p 155np svd v, u [)OSH P7| onbruyod) ap addo2A9p sed e u 21103BI0qR] 9] B| UO|SS SaWlou Sap Jauuoljoses
grss rs$
‘sanbiuyos)
SSWJOU XNe SPed9 S8 Jajuawndog
‘leuuosiad

(ssuuou
Sap uonsagd ap uondnisur 39 ¢ deyo Jo)
99S1[BI 1S3 UONL)IPRIOoL, | Jed SQUIIIUOD STBSSD

8| Jnod 9yljIqISS900. }8 SeoUBIRR)
ap sew.ou sap Jnol e anus} }o asi
lLgewW




€01 1ns L8 oTed

uononxsur | suep onbrjdxe leJedde
1S9 JUSWISUUONOUO] 3] Juop anbreuuoyur |8nbeyd  ep  enbiun  uoieoyUSP]
uonjeoidde [ red a21nsse 159 UOBOYIIUSPI, ] AR
‘uonyedyyienb [1exedde anbeyo ualnaJjus }9 uoljesi|in,p uononJisuj
UN JUBJISSINU XN P ‘Qurenjuod | nod sI[qe) JUOS UIAMUI P 10 0UBUUTEW gsuone
sues snoj aed sasinn 3139 yueanod op ayoyy 1 10 aoyndws uonesnn payoyy [ | [ouuosied Jed jeugiew np uonesiin| LS §
spudwddinby $3] JSOUIIPJIP AP JUIIAWOD [[ | ‘Juepuodsaliood [roredde,] 1as1mn JuaAnad ayoe) €s¢ss £ess§
[00S# v] supp apotjdxa sod 1 anod siyijenb sjuage s S[nas ‘un Ind| ITNINILINO3I
1112, U «29S140JnD dUUOSI2d» ap UoIPUIWOU DT |  OP [dLIPJeW I JUIAZ Iun p s[qesuodsar sa7] 13 1TINNOSY3d 3491IN3 N3
Pugrew | ‘uones||in jueae sjiasedde so| JSYLIBA
np uonsag op anbyeunioyur uoneordde, || “(SPuUUO|E}® SBWWI-XNS SlUBWINISUIP
apmnadduL,| Ap sdjuesodwod sojedrourad sap op anxed e 1jqe1p oFeuuorep, p Suruueid uos | @pleg,| g) s|ivledde s UOIEOLLISA 8p
uonENBAY, P UIIXd, [ AL udI| ]}y § 9D | 1mns [1 ‘Qwwiou 159 s1fojonsw sjqesuodsar un) |} 8beuuojelg,p swwelboid un ale
zss$
(spreredde ot op snyd puaidwod '2]1eSS909U [alI9jew
[ougyew ored ef) O jJuowansIZaIuUS Un SMTISUOd | S| IO} Sp JosodsIp Jlop aJiojeloge| 8
00SH P D / 2ju242ffip 152 UolpnuLIof ] 2[nag QIIeIUdAUL | ‘[olI9IeW hp yren) / deyod e 15¢§ £ss
1N3IN3dINOS
anbijewJojul |alg}ew np usaiug
J13[qo,| dapurde ¢ [P1I30] onbnjeunojur [aLPIBW (---obexyoo)s
np dpnnde | JIPIBA JI0P JII0JBIOQR] ] | NP USNIIUD, P INJLIPIXD III0S B AR SIR[I I np 9}1uN29s ‘g}|enuspyuod)
sajpnbapp suo1jop | 1.y [1 ‘QUIWIOU 1S3 anbryewioyur s[qesuodsar un) | Senbijewlojul seguuop sep uolosjold
§2] 420UD] D ]2 SJUUDUUOIJOUOSSIP SI] L21fijuapi QUIUI UD SIIPI[eA | B JaINSse: saulajul w_m_o_mo_ JapIljeA .¢
p au1sAs np aynonf vy ns snyd dnoonvaq| 19 saddoeagp 919 JUO 2110JRIOGR] NE SIVST|IN S99UUOp ap sHaysuel} }8 S|Nojed
siout anbriputiofur J11no, | ap uonvpIva sonbnyeunoyur suonesrjdde sop 9uofew e| sap anbijewg)sAs UoNBIYLISA .|
vy Anod a4an us 243101 D sapoyaul Ja YA ,o. I't's .m

suafout §2] Ans 2jupa31xa SUIoul 11032 [0Sk P'T

S33INNOQ S3d ISIHLIVIN

«JUIUWAINSBIIA]

[BonAjeuy ul A[ure)addu() suidyipueng,,

* DOVHO-IWHHI VI LOH 3uswndop “Jo
3PNININUL| AP spuesodwod S JIYNUIPI
anod oqe| np §3.10JJ3 SIP 3ok eapudad

O AndgIpne | 39 $1a8I XNe JIIpIwda anod

(- unajesado 18[qo,| ap‘sajuelque
SUOIJIPUOD ‘@oUSI9J2) Bp |SlI9lew
18 Uo|e}d) sjusuiuad sjuesodwod




€01 Ins gg 93ed

SOQUUOP SIPNJIJ42U] SI]]2ANOU SIP UO1JOUOS
ua Sj124vddp s2] anol'p a43joul 12 AN2142)X3, |
v SHpf sa3vUUoIDIZ, P ) §2] 42310]dx2 VY IT

Juawa.491n3a.4 « j1aapddp, | ap 2]04J1100

2] p42d» 2.4101040GD] 2] O UOYDNIIS 21120

SUDP 2410.4) 28 UO (22]1p2.400D svd 152, U dun, |
Juop) sapun xnap 4od as1j1n 152 J1adpddp un 1§

[Raedde | ap 1ojdwd | &

apmnde, | g puodsd..10d d3euuo[e)d Jnjels
‘0djout ona ap jurod

np autiofuoo jsa2 asin J1,nb jusuadinby, |

15 Jatfipuapt assind anappsijin, | anb mof Jr

puof aj ins
anbnuapr sivout 21upa3ixa snyd jvand ¢z VT

[00SF v] ap 20u231xa
oun spd U211, U JUPI1AGDS NP SUOLIONAISUL
§p UOLIDALISUOD D] J2 20UDUdIUIDUL 2P Un)d 2°]

uaiprionb ne
Ionbrjdde, | assind unoeyos anb inod sjroredde
$3] NS $PJOU JUOS UOTIIALIOD 3P SINJIOLY SO

|1o1edde | ans 9)nop un p SIO] SAISI[BII A1
juaAnad s2239 [ so[[enouod SUONBIIIDA ST

[aredde, | 121q1pR021

QII0A }$9) Un 11eJ 39 INO[ © JUOS UINAIUI | 19
oouruQ)UILW B] anb J2Insse. s J10p d[qesuodsax
9] 911un uos suep [1RIedde un p anoja1 np SI0]

(our03u09 189 T12Rdde, |

onb 159, 99ssedop sed 159U djep 91120

15) 93euuore)? ureysoid np yep e[ 19 9p0od Ip
olpwnu uos red ynuapr Is9 [raredde anbey)

9)1un [ 9p SI1OS Juos snad s9 [oLIeW

$013 3] InS [[02 152 JIAIS si0y hesuued un
“‘(;euxgyewr np uonsag op aumpoooid ‘Jo) [PuIew
o1qesuodsai o sed 99193 juos sauued so]

9]9100S | D9AE ||ge)9 1SS @oueUSUlEW

ap JeJjuod un |1Issedde suleusd Jnod
‘gllodsuel} ise |1Issedde un puenb alqeis
1S@ JUBWaANOW 3P aYdl aun "8)sIxe
aoueuUsjUleW 8p 18 uoies!|ijn p saydly sa7

US2NU, P 19 SduBUJUTBL
3p YOI [ 12 1A 3p Yoy | anbnoeudis ayoy
[ : _aedde anbeys anod 11qe1? © 21101RI0qQR] 9]

a)dwod us sud juos

S|I,nb Jaunsse,s jney || ‘uoi}0a.lod ap

Jnajoey Un B Nal| suuop OJ}eW anbsioT
Iess

‘2JleIpWLISIUl UOIEOLLIA
oSS

‘Juswadinbg,| ap
SOIAJOS UD 8SIWaJ B| JUBAB UOIJEOLILISA

6SS8§

abeuuoje)s ureyosoud np (81930

no) ajep e| + abeuuo|e}s, | ap ajep g

+ 9beuuolelg,| ep njess 9| + [Sldjew

apo2 9| Jueyvads apanbie aun aile
§6¢§

IJedde un,p sjnos us

SSIWal g| JUBAEB UOIBIIJISA SUn alle

sasA|eue s9| Ins saduanbasuood sap

asAjeue }o sjue||ieop suswadinbg

Sap UEeD9,| B 8siW NO uoesdyjusp|
LsS§

S3ONVTIIV43d S3d NOILVdVd3d

3aijiue|d edsueusjulew g| }@ uonesiin,|

‘abex)o0ls 9| ‘wodsued) 9] ‘uoiusinuew

| Jnod sainpgooud sap jney

|| ‘@insaw ap sjuswnJisul sa| Jnod
96¢§

uonesedaljeoueusiuiew

} — O 9)IWIOUOD IAINS

8 —p—q-e:juswadnbg syjuspl
goe s

S1N3IN3dIN03
S3A LNINIFHLSIOTENT

2 A

2 A

gess

o3 \°

3 A

gess

gees

£ess




€01 Ins 68 93ed

2]qPUUOSIDL

snyd 153 2]]2 ‘s2oua3ixa s3] j1jdnosso ¢z(0L[ DT
"onuUJUIDUL

152 o2, p 211 pnb unaj anb soanoad Mo/ i
Stout (JOOSH D] SUDP JIp4dJul Juauid]jauliof 12

‘$9JoLg)9p sed

Juos au s|i,nb aAnaud e| Japodde uouls
abeuuole}s,p suonesado sa| Jnod
BAISN|OXa uones||iin "ddualojal ap
suo|eje sep abeuuojels p swwelboid

b 20) juswinagsul, p SUOIVOLf1424 sap anod 1€9¢§ gegcd
SPSI[1IN 2419 Judanad 23Ud49/24 op SUO[DID ST 3d0ON3H343H 3d NO1V1d
"2ID10] 2PNJ1J420UL, | D 2A1ID]24 UOINGLIJUOD D]
ap UO1JoUO[ U2 SUOIDIP SAP 2IVUUOIDIP, P 2SSD]O
D] JU2UI21D24400 A1S10YD 2P JupILOdUil 153 |]
"SIDINSDA 2] NS IS € Juswapiodoel ap glijiqedes} (g
aouanyfur aun Jundo spraspddp xnp juajiuil] as jejnsal 8| uns
$20UIZ1XD §2] ISAIUD, P §2410ID40QD] §2] ANOJ 9[ejo} spnjisdul| e nad anqgujuod
"§)I8I9 Xne JIpuwda anod 70/60/0€ ne nbsnl abeuuolelg,| op spnjiadul|
€ d110)e10qR] J] STeW JIpne Jorwd.xd IS jnes ‘ainssw op sjiesedde
np sa10] (DN ap 13) suonsanb ap 3alqo,| ead 4 s9| Jnod juenbiiddes | '2'9'g
amarporiad ey * us segouou9 suonduosaid s ()
9purwWIP ISeUUO[EIY P PNINIDUL] e :7¢9S§
JUSWIPI0dIkI Ip syulod Ip daquiou Jf * 9|qissodwi Jed
JUIWIP.I0IIB. 1olgo sueg | IS U syey uou sebeuuoiels sep sed
NE SI[IIN SIINSIW SIP INPU}),J * cre9s s
SUI9IU0) s)udwddInby no suofe)d s9f *
: andpueigd dnbeyd anod yqe)9 swweadoxd a1103e10QR[ NE 12[qO0 sueg abeuuo|e}9,p saJiojeloqe| s8| Jnod
3D ‘IS NB JUdWIPI0ddea Ip dwwmeagoad 1295 8$ U0 A"
un J10AR JUIAIOP SIBSSI, P SIII0JRIOQE] S JOVNNO VL3
11qej8 buuued
UONBOILIA ap spyorporiad s9f anb 1sure|  UN UOISS uUUO|E)D 8419 JIop Siejnsal
SO IIUAPI JU0S AUF0[0NIW B STwnos s[roredde S9| JNS JUBUSAIS)UI |IaJedde Jno|
$9[ snoj} no [ouRew anbnewojur uoneordde, | somponoudh — 1'9°¢ § gees

op Inaed e 11qe19 159 a1ojonsw op Suruued 97

JOVANS3N NA 311119vIovdl

2410 2p 211n03 2un 4pd aanp aun, p 23034
ap uonoq a] 4onbojq ajduaxa vd jmad ug)
sy dwe Juos SIUIZIXI S¥|

‘« 9J1e}Uo|oAUl abe|bas »
8| 813u0? |audew o] Jabgjoid
arss s




€01 1S (6 93ed

20Ua31x2 24120 surows no snyd puaid-a4
JUa1J0 NP 12421Ul, | 2P U01102104d D] JUDULIOUOD
['9°¢ aydv.idp.ind 2] s1owt) Cz()L] D] SUDP SDO

SUISUL UD IPPI[BA 19 99210 anbreurrojur
uonesrjdde sun red 29insse 159 UONBOYNIUAPL, T

SUOJIUEYOS SBp UONEDlNUap)

3] sod 352, u 20 ‘pwiduoun, | josodutl [0St VT 78S 8§ StS§
(**"UOTIBIQUIOUT) UONONIISUTL JUN SUBP I)1e)
159 uoneuIWIR, | ‘sjuepuodsariod saioyerddo "uoljeulwl|g,] No/}d UOIBAISSUOD
SOpOW S3[ SUBP SLIOPP 1S9 UOIUNUBW B[ | ‘uonusinuew e| ‘uondaoal
‘(*'sreqy “s9[23u09) aumjeu | ¢ juepuodsariod e| ‘Hodsuel; o Juepuad suo||ueyod
SISUTBIUOD SI] SUBP SIO0)S JUOS S[I “(Jueae |  SOP Uolos)oid sp ainpgooud | aled| ¢p¢§
sed) [1on00®, | © JUSALLIR S[I puenb suo[[uULBYI 158§
sap o[qesuodsai }s9 a1r0jeIoqe] 9] : o anideyo IvSS3.a
[00S# v] anb awigut 2] 152 20Ua31X2, p V241U 2T | I SUBP SP)TLI] }S9 SUO[[IIUBYDP SOP UONSAT e S13argo S3Ad NOILNILNNVIN
abeuuojnueyoss p
‘uonendod un no oy un g SNPuUd} Sa9uuUoP sap Judwalsibalug
3139 JudANAd JU 33 19 1BSSI, [ § STWNOS 19[qo sueg eLs s vys§
13[qo,] anb JusuIdU0d U SIBY NS $I|
anb asAjeue p sproddea s9f ans 13s199.d j10p abeuuo|ueyoy | e
A110JBI0GE] I ‘SIN[IXI JUOS ITLUUO[[IUBYIY, | Hoddes Jed sueog sap juswalisibaiug
ANS SIDUIGIXI SI| NO SBI I Sur( 19[qo sueg LS s [
19[qo sueg abeuuo|ueyos p ueld
UIDULOP 20 VAR
Suvp [00S¥ ] ap 2unov] aun a]quiod ¢z(L] vl JOVNNOTIILNVHOS N
20UBlJal 8p XNeugjew o
Suso0ueo | SUOJBI S8p 9)INOPS US UOHEBAISSUOD

un p pqesuodsar ) Jed s193 JUOS 0UAIYJI
op Xneujew S| “drdojonuw Jjqesuodsax
91 Jed Jo[0 SNOS SPAIISUOD JUOS SUO[L)Y ST

wswanbrporad sIsIITIN JUOS JOUIJOI Op
suore)9 s9 (21301019s ud) asATeue anbeyo mod
9[QNUO0D U SISI[IIN JUOS SIUIAUI SUO[IP S

596§

abeuuo|e}s,p uonedylIaA ap buluueld
€9 s

(219BUUOSIEL NP 18 B|qIssod np
9INS8W B| SUBP) SOIIDA 8119 JUBAIOP
S9UJBJUI 80UBII3) Bp XNnelidjew

$87 '|S ne sgplodoe. g|qissod Is al19
JUBSAIOP 80UBU99. ap XneLglew sa

2¢9¢s$




€01 1ns 16 99ed

npnp 4o1ua4d 2] juvap
SUoIDLf102ds s2] 12 030] 2] 224 12l04d 2nh
Juny ua pupda.ad 2419 j10p 110ddp. np jpuLiof a7

onbneuuoyur
uonedrjdde sun sed 99Insse 159 asA[eue p

'99s1in

aw.ou e| Jed segbixe suolewIoUl
$8| $8JN0} + uonejaidisiul|

B S8J1esS809U suoljew.Ioul

spodder sap uonip?. [ 10 uoneuasid ] $9| S$8)JN0} JIUsjuod jJiop uoddes 8| g<§
apupioduir nad uoynjoasy oY — [0S §
JASATVNV.A 1HOddVd
18[go un,p sjualaylp saigjoesed
sep Jed sje)nsaJ sep uolje|9.Iod
orduwoxs red [ougyew 9 Ins "9)s9) efop uo||nueyos,|
9INOp 3p SI0[ J[qnop ud sossed JUOS STESS ST Jns [BSS® UN p JusWa||8AnNousl ‘PO
uonelIpIode p BERY
(S2]]1onJU249 §2411024400 opuewop e[ Jed SPUISOUOD SAUTRWOP ‘8uJsjul no slIusd
suojo, p 2ov)d ua astu ] juviouLIad) S9| suep [ Xne JLIOSUI 1S3 2110jeIOqR] 9| S0USBJY4RJ 8P [8ljew np uonesi|in ‘e
20UD]]1244NS 2]]20 P dNADL D] Jo 20UDPUI] oanboad 919 Slesss
ap asAjpup, | 352 uoynjoag apdiourid p7| BISP B OUSIPFOI Op XNEBLIPIEW Op uonesInn, | Sap anAal }e a9ljlue|d aoue||lsAINg
68 €98
SIvSS3 s3ad
311MVvNO JSIHLIVIN
uoljejedaud e }9
abexoo)s 9] ‘uonusinuew e| juepuad
uojnueyoy,| Jebgjoud unod ssudoidde
XNeoo| }o sainpao0.d ap 9)ISsa09N
SNSsap 19 3D rss$
JUDIISS202U 2] SUOJJIJUDYDD SIP 2J1INIIS UD ISTUL
p] au420109 b 20 unod apuprioduir uonjoas]
"UdIUYd) 9 yed
99SI[BI 9)INSUD 159 anbruydd) uoneydaooe aun
S9CcPI9CS asATeur, p dpurwWOp P J[[INJJ B[ INS
Sap §2]120 v, nb 15UV 20U231X2 21320 D 24puUoda. | eI} ] 12 JWRqOId Op SIO[ JUII[D I 2J0BIU0D [| ‘awa|qoid un e A |1 1s sl
ap adppautiad nad asnaains ayorf aun, p (uonisodsip es & stw [1qeIdoooe p AU np JOBJUOD + 99ALIE,| B SUO||ljueyo
JUIWIDSSIIGDID, | | IDAJUOD 2P 2NADA D] 2P [2uUO1] |  XNE /) SUO[[IUBYDY SIP 19 3SA[eUR, P SpuLwdp Sap 9)lwioyuod g| 8p uoneldsiddy
-p4ado 12 anbiuyoaj 102dsp, | p puodsaiio))| ] I IUWLIOJUOD B[ SLLIPA [IdNOJL,p Juade, ] e5ss AN




€01 Ins g6 d3ed

§20L1
D] D anbnyusP! UIUWD]GISUIS JID]P NUIIUOD 3]

mop) ¢z [ OSI apin3 n 19inyd 42140da.1 25

JurIou B[ Ip suonedyrddds

XNE : PUIJUD, S JJIULIOFUOD P UONBIB[IIP B
syeynsa

9] ANS dQuIn[jul dun jueke sjuesoduiod sap
9)SI| B[ NO JIPUIA)E & S[INIS SIp “Iassedyp
sed Ju g S30uBII[0) SIP JUUOUIW JULIOU

e[ puenb duiridxd 3439 J0p SpMNIdUL, |

*3110)BI0Q B[ NP JUSWIUUOIIOUOJ

3p s9[31 xne dareysyes anod sagsodde a.43Q
JUBAIP SAINJLUSIS SAIINE SI[ USLI U INIXI U
B[99 SIBA 31[q®)9 310s Yioddex np anbruydd)
pifeA e| Ins 33e3ud, s b anbruydd)
[Puuosiad np Iysi| e[ Inb IpuvwIp dBIJOI B

a1103e31]qo JuswIsenb

JUSIADP SJR)[NSRI S[ NS JUSIAIP SPNIIIOUI, T °
studod

JUDUIUIDUL JUOS SUOIDI2AdA2IU1 12 S1AD SIT *

QUISJUI US JQIPPISUOD B STew
anoyeroqe| of Jed st podder anb juey us OS

a11032I0q®] NE 32(qO0 sueg

onbnewojur uoneordde, |
suep 9)dwiod ua sasud Juos sauUUOp S

cc_._.ﬂc_m._f\ﬂca chm ﬂ._._r)\.kc.._.(.cc

Sp uoljeIe|o9p Bl 13 SpnjuSdUl|
aousnjul

aun juele sajueique SUOI}IPUOD S| -
> sn|d ua aJpuaidwod Hop ||

abvrnroyop,p ) [ )LS §

-gbeuuo|ueyos, | sp ayep

abvwrogppiys oyme LS §

UOU NO S}WIOJUOD 8p UoleIeo9p
uoljejaudisiul — sine -
93WSS spny8duL | -

ajewJou spoypw

e| e Joddel Jed suoneoiipow s

: uonejaudiayul,|
Jnod 9|13 180 IS JusBWNSS aJ)BW B
Hoddeu np saliejuswag|ddns sjuswg|g

reors §

Hoddeu np 3[jaiued uononpoudal

B| aJIpJajul,p puBwwWOoIal IS8 ||

(«asAjeug,| e siwnos s}alqo xne,nb

uenoddels as Jeynsat» : uoljese|oap)

s}e}nsal s9| JueplieA sauuostad

sap aJinjeubis ‘UuoIOUO} ‘WOU °

asAjeue | ap syeynsal -

(esAjeue, ep

uonesijea. ap 18 uondaosal ap ajep) -

oshjeue 18lqo,| sp uonedynuap! -

99s!|jn Spoyiaw e| Sp uonedyiusp! |

JUSI|O hp 8ssaJlpe }@ wou -

abed ap ,u ‘anbiun uoneosyiusplp U -

aJi0}eloge| hp assalpe 18 wou -

(«asAjeue,p poddey») any -

: sulow

ne Jauodwod }jiop poddel anbey)
oIS §

3 \°

ers s




€01 Ins g6 d3eq

‘S9UUOP SAP uoIjBIY}L N0}

spoddeds sap uoleuasald

1uaAad 32 9I[EIUIPIFUOD k] ANUEIES JNE || §0rs$ evs s
ANPUDUDP NP DIJUIPL, | IP LDANSSD, S P 4
(s121140d SI0IINSDA
AP UOISSTUSUDA) D] 42ANSSD An0d) SIDJINS2.4 §2]
Jupp1pa ju23p un 4vd sapnf jua10s saJ12,nb 4
; Uo1jIpU0od 911109 dpuBWIAP B[ JIBJ JuRAR UD so9joadsal al}8
p s2]qissod auoyd)ay ind suoissiusuvd] | syudl[o sof anod s[qissod xey Jed uoissiwisuel) | JUSAIOP GZ0/L ) €| 8p suondiiosaid s9|
'SOQUUOP SIP DAJDUL [ [ p°C N0 D10AURY | e “ONPIUI s duoydR[ey sed uorssiwsuen e ‘sanbiu0J}09|9 suolIssIWSU.l} Sap SJ0T
UOIDIIUNUIULOD 2P SUdAoUL SIP Lors § I A
uo1njoad, | na ‘anbi3oj 12 ajjaanou 2oudaZINy S1Vv11NS3d S3Ad NOILV.IN3IS3dd
‘sanbipul
Juswialie|o a1} JUSAIOp Sie}Nsal so7
aupioduil uonjoasy J11q®IP 1S9 20uB)IRII-SNOS 9p 2InpPooid saun 90IS § 3 ¢
S3LIVH1-SNOS XNVAVY.L
uonepa.Idde, | 1ed $)19An0d
sed juos du sy1,nb 13s109ad ad£y030] 9] S9pUO} JUOS S|l S9||8nbsy| uns seseq
juelaod jaoddea un ans SIw JUOS SYPIAINE $9| Josi0a.d jney |1 }© S[9F SWWO0D
uou siessd sap anod uonedadadur 39 SIAR IS S9JeubIs juawalle|d aJe Juaaiod
SPS140)nD SIS § s s

JUDUIUIDUL JUOS S]1 ‘SHPA2IUL JUDIDID S]]

SNOILV13ddd31NI 13 SIAV

veors §
uoneJsedal no

juswajsnle saide auiey e abeuuoje)q
EYOLS §

s90uabixa : 9}IWIOU0D 3p uone.Ie[09(
OIS §

ayjIqedeu; ap saAnaud s9| -
ajuyap anbibojosiow
uoleolI0ads aun e 9)wWIojuod




€01 1ns 6 oed

212]du100 UO1I1PPP.4

aun, p sno v sunp anbnpvo 152 1i0ddp. so1ud4d
2] anb 42uUOIUIUL UD1q SDD §2] SHO] SUDP ]2
U042 140ddD.4 np AN0J2. 3] 41UD]QO, P L2ADSS T
212]dui00 UO1IIP22.4 D] NS

uo15122.4d v 152, U 20 1S 2]qDJOU UOIIN]OAD, P SDJ

(UDUWIISNILIDS DUIPISUOD 24]2
j10p) a410ipd0qu] np 251pnb v] ap a3vull dun
auuop asAjpun, p s1ioddp. sap uorpiuasaid v’y

9|adde. aJ}9 JI0p

leuibuo | ep .U 8| 8}9|dwod uonIpsdl IS

"«,U Joddeu ne juswsg|ddns » uoiusw

e| Jauod no Jusawnodop neaAnou

un p 10lqo,| aJie} Jop Juswsapuswe,
60Is§

erss




ANNEXE 2 :

LISTE DES DOCUMENTS EXTERNES GERES PAR LE LABORATOIRE

Général
Editeur Code Titre Application
Prescriptions générales concernant la
AFNOR NF EN ISO/CEI 17025 | compétence des laboratoires d'étalonnages | 01/08/00
et d'essais
COFRAC Programme 109 04 Es§als et analyses en immuno-sérologie 01/02/01
- animale
COFRAC Programme 59_05 Analyses m1.cr0b1olog1ques des produits 01/01/00
- agrolimentaires
COFRAC L303A rev.00 Questionnaire dauto-cvaluation - 01/02/01
Préparation des audits
COFRAC 1413 Rev 01 Guide pour l'utilisation de moyens 145
informatisés par les laboratoires d'essais
Processus d'accréditation des laboratoires
COFRAC 1402 Rev 04 d'essais et d'analyses par la section essais | 01/05/00
du COFRAC
Regles spécifiques d'utilisation de la
COFRAC 1011 Rev 00 marque du COFRAC 01/01/00
COFRAC 1133 Rev 00 Validation interne des méthodes d'essai 01/01/00
COFRAC 1132 Rev 03 Dema’nde da}gcredltatlon pour des essais 01/01/00
non repertorics
COFRAC 1004 Rev 05 Frais d'accréditation 01/01/00
Guide d'utilisation de la norme NF EN
COFRAC L202A Rev 01 ISO/CEI 17025 a I'usage des laboratoires | 01/03/01
accrédités ou candidats a l'accréditation
Regles générales d'utilisation de la marque
01/03/01 0011 Rev 01 du COFRAC et modalités de référencea | 01/01/00
l'accréditation par les entités accréditées
Métrologie
Editeur Code Titre Application
AFNOR NF EN 4550-1 Aspects‘ metro!oglques des instruments de 01/01/00
pesage a fonctionnement non automatique
AFNOR XP X 15-140 Enceintes climatiques et thermostatiques | 01/01/00
Métrologie dans 1'entreprise - Critéres de
AFNOR FD X 07-013 Ch?lX entre Venﬁcatmq et etalor’mage, 01/01/00
utilisation et conservation des résultats de
mesure
Meétrologie dans l'entreprise -
AFNOR X 07-015 Raccordement des résultats de mesure aux | 01/01/00
¢talons
Métrologie dans 1'entreprise - Modalités
AFNOR X 07 - 016 pratlgues pOL'lf I'établissement d(’es' ‘ 01/01/00
procédures d'étalonnage et de vérification
des moyens de mesure
AFNOR NF E 10-022 Fiche de vie 01/01/00
AFNOR NF X 07 - 001 Vocabulaire international des termes 01/01/00

fondamentaux et généraux de métrologie
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Microbiologie alimentaire

Editeur

Code

Titre

Application

AFNOR

NF ISO 7218

Regles générales pour les examens
microbiologiques

01/01/00

AFNOR

NF EN ISO 6887-1

Préparation des échantillons, de la
suspension-mere et des dilutions décimales

en vue de I'examen microbiologique - Partie
1

01/01/00

AFNOR

NF EN 12322

Milieux de culture de microbiologie -
Criteres de performance des milieux de
culture

01/01/00

AFNOR

XP V 08-102

Regles générales pour le comptage des
colonies et pour l'expression des résultats

01/01/00

AFNOR

ISO/TS 11133-1

Guide général pour I'assurance de la qualité
pour la préparation des milieux de culture
en laboratoire

01/09/00

AFNOR

XP V 08-061

Dénombrement en anaérobiose des
bactéries sulfito-réductrices par comptage
de colonies

01/01/00

AFNOR

XP V 08-058

Dénombrement de Bacillus cereus par
comptage des colonies a 30°C

01/01/00

AFNOR

V 08-056

Dénombrement des Clostridium perfringens
par comptage des colonies a 37°C -
méthode de routine

01/01/00

AFNOR

NF V 08-050

Dénombrement des coliformes par
comptage des colonies ontenues a 30°C

01/01/00

AFNOR

NF V 08-060

Dénombrement des coliformes
thermotolérants par comptage des colonies
obtenues a 44°C

01/01/00

AFNOR

NF V 08-054

Dénombrement des entérobactéries par
comptage des colonies a 30°C - Méthode de
routine

01/01/00

AFNOR

V 08-053

Dénombrement des Escherichia coli B
glucuronidase positive par colmptage des
colonies a 44°C

01/01/00

AFNOR

NF V 08-055

Recherche de Listeria monocytogenes -
méthode de routine

01/01/00

AFNOR

NF V 08-051

Dénombrement des microorganismes par
comptage des colonies obtenues a 30°C -
méthode de routine

01/01/00

AFNOR

NF V 08-052

Recherche de salmonella - Méthode de
routine

01/01/00

AFNOR

V 08-057-1

Meéthode de routine pour le dénombrement
des staphylocoques coagulase positive par
comptage des colonies a 37°C - Partie 1

01/01/00

AFNOR

V 08-057-2

Meéthode de routine pour le dénombrement
des staphylocoques coagulase positive par
comptage des colonies a 37°C - Partie 2

01/01/00

AFNOR

NF EN ISO 8261

Lait et produits laitiers - Lignes directrices
générales pour la préparation des
échantillons pour essai...

01/12/01
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Santé animale

Editeur

Code

Titre

Applicatio

AFNOR

NF U 47-002

Recherche d'anticorps contre I'anémie
infectieuse des équidés par la technique
d'immuno-diffusion en gélose

01/09/00

AFNOR

NF U 47-003

Recherche d'anticorps contre la brucellose
par la technique de I'épreuve a l'antigéne
tamponné

01/09/00

AFNOR

NF U 47-004

Recherche d'anticorps contre la brucellose
par la micro méthode de fixation du
complément

01/09/00

AFNOR

NF U 47-006

Recherche d'anticorps contre la
chlamydiose et/ou la fievre Q chez les
mammiferes par la technique de fixation du
complément

01/09/00

AFNOR

NF U 47-007

Recherche d'anticorps contre la
chlamydiose chez les oiseaux par la
technique de fixation du complément

01/09/00

AFNOR

NF U 47-009

Recherche d'anticorps contre la leptospirose
ar la technique de microagglutination

01/09/00

AFNOR

NF U 47-011

Recherche d'anticorps contre la maladie de
Newcastle par la technique de l'inhibition
de 'hémagglutination

01/09/00

AFNOR

NF U 47-013

Recherche d'anticorps contre
l'orthomyxovirose aviaire de type A par
immuno diffusion en gélose

01/09/00

AFNOR

NF U 47-019

Guide de bonnes pratiques pour la mise en
ceuvre des techniques ELISA

01/12/00

AFNOR

NF U47-020

Guide de bonnes pratiques de traitement de
'échantillon soumis a des analyses
immuno-sérologiques

01/09/01
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ANNEXE 3

PLAN DU BATIMENT A
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ANNEXE 4 :

PLAN DU BATIMENT Bet C
Batiment B
. \
B WC stogkage
royage chimie
Sanitaire
Acide / Solvant
| .
Accueil C
™~
Chimie
Vestiaire
Electronique / \
Bureau
HPLC / Laverie 2
Batiment C
bam'taire
Autopsie
Archive
— —~~

Echelle : 1/100

]
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PLAN INITTAL DU BATIMENT A (AVANT TRAVAUX)

ANNEXE 5
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ANNEXE 6 :

DOCUMENT DE DEMANDE D’ANALYSE EN HYGIENE ALIMENTAIRE

Prescripteur Client ou Société* :
Prénom : Nom : Prénom : Nom :
Adresse : Adresse :

Tél. : Fax. : Tél. : Fax. :

*le renseignement complet de cette rubrique est obligatoire, a défaut, la facture est adressée au prescripteur.

Cadre réservé au Laboratoire

. Proscrint N° LNC Coller le n°
Transmis par: [ | Prescripteur : provisoire
[] Client/Société [J opt ici
|:| Agent du LNC |:| Autre
Accueil :  Recu par le a
Acception |:| Refus partiel |:| Refus total |:|
Prélévement :
Nature du Nombre | Frais ou | Identification | Date de DLC Date du | Température
prélevement d’échantillo | congelé du lot fabrication préléveme | aréception
ns (FouQO) nt
par lot
Motifs de ’analyse : [] Auto-controle [] Contréle officiel [[] Intoxication alimentaire [JAutre

Commémoratifs :

Analyses demandées :

o Analyses complétes :

o Analyses limitées : (cocher les cases)

[ (selon les critéres spécifiés dans la réglementation)

Anaérobies sulfito-réducteurs Flore mésophile a 22°C Salmonelle

Clostridium perfringens Flore mésophile 4 30°C Staphylocoque coagulase +
Coliformes totaux Flore mésophile a 37°C Streptocoques fécaux
Coliformes thermotolérants Levures/moisissures Vibrio

Escherichia coli Listeria monocytogenes Bacillus cereus

o Recherche de résidus a activités antibactériennes:

O

Date et Signature du prescripteur
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ANNEXE 7 :

DOCUMENT DE DEMANDE D’ANALYSE EN SANTE ANIMALE

Prescripteur Client ou Société* :
Prénom : Nom : Prénom : Nom :
Adresse : Adresse :

Tél. : Fax. : Tél. : Fax. :

*]e renseignement complet de cette rubrique est obligatoire, a défaut, la facture est adressée au prescripteur.

Cadre réservé au Laboratoire

Transmis par: [ | Prescripteur N° LNC : COHG.:I' l.e n°
: provisoire
[] Client/Société [J oeT ici
|:| Agent du LNC |:| Autre
Accueil :  Regu par le a
Acception [ ] Refus partiel [ ] Refus total [ |
ESQéceS: D Eqmn D Canin D Bovin D Ovin D Capnn D Porcin Nombl'e d’animaux:
|:| Aviaire : ................... |:| Autre: ....................
Commémoratifs :
Animaux Prélévements
N° Identification Sexe | Age Nf)I:IlbI'e de Type de prélévement Date prélevement
prélévement

1 3

1 2 4
1 3

2 2 4
1 3

3 2 4
1 3

4 2 4
1 3

5 2 4

Si le nombre d’animaux est >5, joindre la liste d’identification des animaux a la demande d’analyse

Analyses demandées :
O Autopsie: ..............................
o Anatomie pathologique : .........
o Bactériologie : ............
o

... Antibiogramme LI

Autres .....................

Biochimie : (cocher les cases)
Albumine Calcium Glucose Protéine totale
ALAT Chlore Lactate Urée
ASAT CPK Fibrinogene Autres : L
Bilirubine totale Créatinine Magnésium
B111{ub11}e Fer sérique Phosphore
conjuguée
Bilirubine libre Gamma GT Phosphatase
alcaline
Hématologie . Numération formule [ ] Recherche hémoparasites [ ]  Autre: ...

O O O O O

Mpcologie : ..............ocon i e e e
SCrOLOZIC ¢ ... e
VIrOIOZie : ... ... e e e e
AUIPC & oo e

Date et Signature du prescripteur
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ANNEXE 8 :
CYCLE DE SURVEILLANCE DU COFRAC

Le déroulement de la procédure de surveillance peut étre schématisé de la fagon suivante :

I S S S R
(AQ+ZAT) (AQ+1AT)  (AQT) (AQT) (AQ +Z AT)

12 mois 15 mois 15 mois 15 mois

15 mois 15 mois

S (AQT) 5 ans S (AQT)

15 mois 5 mois

S (AQ +1AT)
Légende :
I: audit initial
S: audit de surveillance
R: audit de renouvellement
AQ: auditeur qualiticien
AT : auditeur technique
AQT : auditeur qualiticien technique
z: tous (couvrant le domaine d'accréditation)

Extrait du document 1402 du Cofrac
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Toulouse 2002

Nom : MARTIN Prénom : Stéphanie - Andrée

Titre : MISE SOUS ASSURANCE QUALITE D’UN LABORATOIRE EN NOUVELLE-
CALEDONIE, SELON LA NORME NF EN ISO/CEI 17025, DANS UN BUT
D’ ACCREDITATION

Résumé :

L’accréditation Cofrac offre une garantie de sérieux et de compétence dont les laboratoires peuvent
difficilement se passer aujourd’hui face aux exigences de leurs clients qui ont besoin d’une
reconnaissance mondiale des analyses effectuées sur leurs produits.

Les prescriptions générales auxquelles les laboratoires doivent répondre pour pouvoir prétendre & une
accréditation sont définies dans une norme, la NF EN ISO/CEI 17025, qui est en application depuis
mai 2000 et ne remplacera la précédente (la NF EN 45001) que fin 2002.

Dans ce travail I’auteur présente 1’évolution des prescriptions générales entre la NF EN 45001 et la NF
EN ISO/CEL 17025. 11 évoque également les autres exigences auxquelles doivent répondre les
laboratoires dans 1’objectif d’une demande d’accréditation.

Puis il présente les moyens mis en ceuvre par un laboratoire en Nouvelle-Calédonie dans le but
d’obtenir I’accréditation pour deux programmes Cofrac.

Enfin le processus général d’accréditation par le Cofrac, depuis I’instruction du dossier d’inscription
jusqu’au déroulement des audits, est abordé.

Mots-clés : _

Accréditation — Assurance qualité — Laboratoires — Microbiologie alimentaire — Immuno-
sérologie — NF EN ISO/CEI 17025 — Nouvelle-Calédonie

English title : QUALITY MANAGEMENT IN A LABORATORY IN NEW-CALEDONIA, FOLLOWING
THE REQUIREMENTS OF NF EN ISO/CEI 17025, IN AN AIM OF ACCREDITATION

Abstract :

Cofrac accreditation offers a guarantee of seriousness and technical competence that laboratories need
today to take place front of the requirements of their customers who need a world recognition of the
reliability of analysis made on their products.

The general requirements in which laboratories should answer to be able to aspire to an accreditation,
are difined in a standard : NF EN ISO/CEI 17025. This one is in application since may 2000 and will
totally replace the previous one (NF EN 45001) only at the end of 2002.

In this work the author presents the evolution of the general requirements between the NF EN 45001
and the NF EN ISO/CEI 17025. He also evokes the other requirements which should answer
laboratories within the framework of accreditation request.

Then he presents the means operated in a laboratory in New-Caledonia in an aim of accreditation on
two cofrac’s programs.

Finally the general process of accreditation by cofrac, since the inscription to the assessements’
progress, is approached.

Key words :

Accreditation — Quality management — Laboratory — Alimentary microbiologie — Immuno-
serology — NF EN ISO/CEI 17025 — New-Caledonia



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

