INSTITUT LUXEMBOURGEOQIS DE LA NORMALISATION,
DE LACCREDITATION, DE LA SECURITE ET QUALITE
DES PRODUITS ET SERVICES

ACCREDITATION

ERENESENEWSLETTER

Vendredi 15 juillet 2016

Actualités de I'OLAS au Grand-
Duché de Luxembourg

Nouveaux documents ou mise a jour de la

documentation OLAS
Les nouveaux modeéles de rapport d'audit

Nom de I'OEC
Suite a I’analyse des commentaires et
s 50 10282005 propositions de nos clients et auditeurs, les
nouveaux modéeles de rapport d’audit ont été
"" validés et publiés sur le portail-qualité en date du
30 mai 2016.

N’hésitez pas a nous recontacter, si vous avez
encore des questions ou commentaires a propos

de nos nouveaux modeles.

« F003a - Rapport d’audit ISO/IEC 17025, 17020 et 17065 ;

« FO003b — Rapport d’audit ISO 15189 ;

« FO003c - Rapport d’audit ISO/IEC 17021-1 ;

« FO003d - Rapport 1ISO 17021-1 — 17065 ;

« FO003e — Fiche d’écart et d’action corrective ;

« Formulaire « FO17 - Fiche recapitulative des critéres de(s) la
norme(s) traités lors des audits ».
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- L’annexe A006 qui reprend, pour chaque norme d’accréditation,
I’ensemble des documents OLAS, mais également EA, ILAC et IAF
qui sont obligatoires pour ’accréditation des OEC a été mise a jour
récemment.

- L’annexe « A004 — modeles de protées d’accréditation », a eté
complétée afin de reprendre un modele de portée par norme
d’accréditation.

- L’annexe « A005 — domaines d’accréditation », a été modifiée pour
compléter les domaines techniques sous accréditation. Le paragraphe
« Organismes notifiés » a été mis a jour quant aux directives et
reglements applicables.

- L’annexe « A016 — Tracabilité des résultats de mesure aux étalons
nationaux et internationaux » a été¢ modifiée afin d’apporter des
précisions supplémentaires au niveau des certificats d’étalonnage.

- L’annexe « A007 — Bareme tarifaire des frais relatifs aux audits
d’accréditation » et I’annexe « A010 - Frais d’accréditation » ont été
mises a jour suite a I’approbation du baréme tarifaire OLAS par le
ministre de I’Economie en date du 01 juin 2016.

Nouvelles accréditation ou renouvellement de
I'accréditation

Nouvelles accréditations :

Aucune nouvelle accréditation depuis fevrier 2016.

Renouvellement d’accréditation :

Depuis fevrier 2016, les accréditations des organismes suivants ont été
renouvelees :

« Laboratoires Réunis selon la norme ISO 15189 : 2012 le 25 avril
2016 ;

. Hopital de Kirchberg - Laboratoire clinique selon la norme 1SO
15189 : 2012 le 6 juin 2016.

Dates limites pour l'application de nouvelles
normes / changements de version
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Norme Date limite/ fin de la période

transitoire
ISO/IEC 17021-1:2015 15 juin 2017
ISO 9001:2015 15 septembre 2018
ISO 14001:2015 15 septembre 2018

Dates limites pour l'application de nouvelles
directives

Directive Date d'application
2014/68/UE - Mise a 19 juillet 2016
disposition sur le marché des
équipements sous pression

Actualité de I'accréditation
européenne et internationale

Nouveaux documents EA et documents
révises

EA vient de publier le document « EA 3/13 M : 2016 -
EA Document on the Application of ISO/IEC 17021-1 for the
Certification of Occupational Health and Safety Management Systems
(OH&SMS) » qui sera d’application obligatoire dans le domaine de la
certification selon la norme OHSAS 18001 a partir du 20 juin 2019.

EA sur Twitter

Nous vous informons qu’EA a son page Twitter maintenant. En cas
d’intérét, veuillez suivre le lien suivant pour vous enregistrer :
https://twitter.com/EAaccreditation
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Nouveaux documents IAF/ILAC et documents
réviseés

Résolutions de I'assemblée générale d'EA

EA Résolution 2016 (37) 04

L’assemblée générale a approuvé la résolution 2015(36)04 et le rapport
final du projet du paquet de /’Accréditation pour la Notification (AfN).
Ce dernier comprend la liste des normes harmonisées préférees
(Document EAGA (16)37), utilisée par EA et ses membres, en tant que
recommandation par EA pour ’accréditation des organismes notifiés

ainsi que I’inclusion de la liste finale révisée dans le document EA-2/17
INF: 2014.

EA Résolution 2016 (37) 05

L’assemblée générale a donné son accord sur le fait que le “Horizontal
Harmonisation Committee” commence son travail de révision du
document “EA-2/17 INF: 2014 - EA Document on Accreditation for
Notification Purposes in light” (résultat du projet de [’Accréditation pour
la Notification et de transférer le statut du document EA-2/17 de
informative en obligatoire).

L’assemblée générale a donné son accord pour la transmission directe du
document révise EA-2/17 aux membres pour une période de 30 jours
pour commentaire. Seulement des commentaires sur les modifications
proposees sont demandés.

EA Résolution 2016 (37) 30

L’assemblée générale a approuvé le lancement du document EA MLA for
PT Providers (ISO/IEC 17043) lors de la réunion du conseil d’avril 2017,
a condition que d’ici 1a 3 membres auront été pré-évalués et auront recu
une décision positive par ’'EA MAC.

EA Résolution 2016 (37) 31

L’assemblée générale approuve I’extension de la portée d’EA aupres
d’ILAC comme région reconnue pour le domaine des « Proficiency
Testing - ISO/CEI 17043 ».

EA Résolution 2016 (37) 04
L’assemblée générale adopte les documents IAF suivants en tant que




documents obligatoires pour tous les membres d’EA signataires des
accords de reconnaissance mutuelle :

- IAF ML 1:2016 Guidance for the Exchange of Documentation among
MLA Signatories for the Assessment of Conformity Assessment Bodies,
- IAF ML 2:2016 General Principles on the Use of the IAF MLA Mark.

EA Résolution 2016 (37) 39

L’assemblée générale adopte le document IAF MD 20:2016 - Generic
Competence for AB Assessors: Application to ISO/IEC 17011 en tant que
document obligatoire pour tous les membres d’EA.

EA Résolution 2016 (37) 43

L’assemblée générale adopte les documents IAF suivants en tant que
document obligatoire pour tous les membres d’EA :

- IAF MD 12: 2016 - Accreditation Assessment of Conformity Assessment
Bodies with Activities in Multiple Countries, Issue 2,

- IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for the Audit and
Certification of a Management System operated by a Multi-Site
Organization (where application of site sampling is not appropriate).

EA Résolution 2016 (37) 47

L’ assemblée générale approuve I’application obligatoire des documents
suivants :

- 1SO 22870:2006 Point-of-care testing (POCT) -- Requirements for
quality and competence ;

- 1SO 15195:2003 Laboratory medicine -- Requirements for reference
measurement laboratories ;

- ISO CEN/TS 15675:2007 Air quality. Measurement of stationary source
emissions. Application of EN ISO/IEC 17025:2005 to periodic
measurements.

en tant que norme de la catégorie 4 pour tous les membres d’EA.

EA Résolution 2016 (37) 48

L’ assemblée générale approuve I’application obligatoire des documents
suivants :

- ISO/IEC TS 17021-2:2012 Conformity assessment - Requirements for
bodies providing audit and certification of management systems - Part 2:
Competence requirements for auditing and certification of environmental
management systems;




- ISO/IEC TS 17021-3:2013 Conformity assessment - Requirements for
bodies providing audit and certification of management systems - Part 3:
Competence requirements for auditing and certification of quality
management systems;

- ISO/IEC TS 17021-4:2013 Conformity assessment — Requirements for
bodies providing audit and certification of management systems — Part 4:
Competence requirements for auditing and certification of event
sustainability management systems.

en tant que norme de la catégorie 4 pour tous les membres d’EA.

Une nouvelle brochure met en lumiere les
défis de lI'accréditation dans la réglementation

EH EUROPEAN
ACCREDITATION

ACCREDITATION

A TOOL TO SUPPORT REGULATORS

http://www.european-accreditation.org/brochure/ea-brochure-2016

Guide sur I'lSO/IEC 17024

How to de
-
schemes for
ithe certification
of persons

http://www.iso.org/iso/publication item.html?pid=PUB100384

Evenements OLAS
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Journée de la Communauté de I'Accréditation
2016

Cette année, la Journée de la Communauté de 1’ Accréditation aura lieu le
14 octobre 2016. Merci de bien vouloir vous inscrire le plus vite
possible. Il ne reste plus beaucoup de places disponibles.

INSCRIPTION ENCORE OUVERTE
Journée de la Communauté de I’Accréditation 2016

le 14 octobre 2016, Luxembourg
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