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Avant-propos national

Le rdglement du Comité Européen de Normalisation {CEN) impose que les Normes européannes adoptées par ses
membres soient transformées en normes nationales au plus tard dans les six mois aprés leur ratification et que les
normes nationales en contradiction soient annulées.

Dans le cadre de cette norme, le CEN a fixé une péricde transitoire permettant Padaptation des produits a cette
nouvelle norme, période durant laquelle les membres du CEN ont I'zutorisation de maintenir les normes nationales
en vigueur,

En conséquence la NF EN ISO/CEI 17020, de mars 2005 reste en vigueur jusqu'au 1" mars 2015.
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an den Betrieb verschiedener Typen von Stelien, for the operation of various types
die Inspektionen durchflihren of bodies performing inspection
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La présente norme européenne a été adoptée par le CEN le 18 février 2012,

Les membres du CEN/CENELEC sont tenus de se scumettre au Réglement Intérieur du CEN/CENELEC qui
définit les conditions dans lesquelles doit étre attribué, sans modification, le statut de norme nationafe & la norme

européenne,

Les listes mises & jour et les réiérences bibliographiques relatives a ces normes nationales peuvent étre obtenues
auprés du Secrétariat Central ou auprés des membres du CEN/CENELEC.

La présente norme européenne existe en trois versicns officielles (allemand, anglais, frangais). Une version faite
dans une autre langue par traduction scus la responsabilité d'un membre du CEN dans sa langue nationale, et
notifiée au Secrétariat Central, a le méme statut que les versions officielles.

Les membres du CEN/CENELEC sont les organismes nationaux de normalisation et les comités
élecirctechniques nationaux des pays suivants : Allemagne, Ancienne République yougoslave de Macédoine,
Auftriche, Belgigue, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie,
irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvége, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République
Tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.

Centre de Gestion du CEN : Centre de Gestion du CENELEC :
17 Avenue Marnix, B-1000 Bruxelies 17 Avenue Marnix, B-1000 Bruxelles

© CEN/CENELEC 2012 Tous droits d'exploitation sous quelque forme et de quelque manigre
que ce solt réservés dans le monde entfer atix membres nationaux
du CEN et aux membres du CENELEC. Réf. n® EN ISO/CE| 17020:2012 F
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Avant-propos

Le présent document (EN ISO/IEC 17020:2012) a été éiaboré par le Comité Technique ISO/CASCO «Comité pour
I'évaluation de la conformité» en collaboration avec le Comité Technique CEN/CLC/TC 1 «Criteres applicables aux
organismes d'évaluation de la conformité», dent le secrétariat est tenu par BS1.

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, soit
par entérinement, au plus tard en septembre 2012, et toutes les normes nationales en contradiction devront étre
retirées au plus tard en septembre 2012.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire |'objet de droits de
propriété intellectuelle ou de droits anafogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] étre tenu[s] pour
responsable[s] de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

Le présent document remplace 'EN ISO/AEC 17020:2004.

Selon le Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sont
tenus de mettre cette Norme européenne en application : Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie,
Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Islande, ltalie, Letionie, Lituanie,
Luxemnbourg, Malte, Norvége, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni,
Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.

Notice d'entérinement

Le texte de ISCO/IEC 17020:2012 a été approuvé par le CEN comme EN ISO/IEC 17020:2012 sans aucune
modification.
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et la CEl (Commission électrotechnigue internationale)
forment le systéme spécialisé de la normalisation mondiale. Les organismes nationaux membres de 150 ou
de la CEI participent au développement de Normes internationales par l'intermédiaire des comités techniques
créés par l'organisation concernée afin de s'occuper des domaines particuliers de l'activité fechnique. Les
comités techniques de SO et de la CEl collaborent dans des domaines d'interét commun. D'autres
organisations internationales, geuvemementales et non gouvernementales, en liaison avec 180 et la CEl
participent également aux travaux. Dans le domaine de I'évaluation de la conformité, le comité ISO pour
I'avaluation de la conformité (CASCO) est responsable du développement de Normes internationales et de
Guides.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives 1SO/CEI,
Partie 2.

Les projets de Normes intemationales sont soumis aux organismes nationaux pour vote. Leur publication
comme Normes internationales requiert 'approbation de 75 % au moins des organismes nationaux votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO/CEl 17020 a &té élaborée par le Comité pour I'évaluation de la conformité {CASCO).

Le projet a ét¢ scumis aux organismes nationaux de IS0 et de la CEIl pour vote et a &té approuveé par les
deux organisations.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premigre édition (ISO/CEI 17020:1998), qui a fait l'objet d'une
révision technique.

iv @ IS0 2012 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente Norme internationale a été rédigée dans le but de promouvair la confiance a accorder aux
organismes procédant & des inspections.

Les organismes d'inspection réalisent des évaluations peur le compte de clients privés, de leurs organisations
méres ou d'autorités publiqgues avec f'objectif de fournir des informations relatives & la conformité des
éléments inspectés aux reglements, normes, spécifications, systémes particuliers d'inspection ou contrats.
Les paramétres d'inspection incluent des données portant sur Ja gquantité, la qualité, la sécurité, I'adéguation
par rapport & l'objectif et le maintien de la conformité aux exigences de sécurité des installations et des
systémes en exploitation. Les exigences générales auxguelles ces organismes sont tenus de se conformer,
afin que leurs services soient reconnus par les clients et les autorités de tutelle, sont harmonisés par ia

présente Norme internationale.

La présente Norme internationale couvre les aclivités des organismes d'inspection dont les prestations
peuvent inclure I'examen des matériels, des produits, des installations, des usines, des processus, des
procédures ou des services, et la détermination de leur conformité aux exigences, ainsi que, par la suite,
I'émission d'un rapport sur les résultats de ces activités et sa communication aux clients et, lorsque cela est
exigé, aux autorités. L'inspection peut comprendre toutes les phases de la vie de ces &léments, y compris
celle de la conception. La réalisation de la prestation d'inspection nécessite normalement I'exercice d'un
jugement professionnel, en pariculier lors de I'évaluation de la conformité par rapport aux exigences

générales.

La présente Norme internaticnale peut étre utilisée comme document d'exigences pour Faccréditation ou pour
I'évaluation par les pairs ou d'auires évaluations.

Cet ansemble d'exigences peut &tre interprété lorsqu'il est appliqué a des secteurs particuliers.

Les activités d'inspection peuvent empiéter sur les activitdés d'essai et de cenrification lorsque ces activités
présentent des composantes communes. Cependant, il existe une différence importante: de nombreux types
d'inspection nécessitent I'exercice d'un jugement professionnel pour déterminer une acceptabilité par rapport
& des exigences générales. Pour cette raison, l'organisme d'inspection a besoin de posséder les
compétences nécessaires pour réaliser sa tache.

L'inspection peut &tre une activité incluse dans un processus plus large. Par exemple, l'inspection peut servir
d'activité de surveillance dans un systéme particulier de certification de produits. L'inspection peut constituer
une activité qui précéde la maintenance ou simplement fournir des informations sur I'élément inspecié sans
qu'il y ait de détermination de la conformité avec les exigences. Dans de tels cas une autre interpréiation
pourrait étre nécessaire.

La catégorisation des organismes d'inspection en type A, B ou C constitue essentiellement une mesure de

ieur indépendance. La démonstration de lindépendance d'un organisme d'inspection peut renforcer la
confiance des clients de cet organisme par rapport & sa capacité a réaliser une mission d'inspection avec

impartialite.
Dans la présente Norme internationale, les formes verbales de modalité suivantes sont utilisées:
— «doit» indique une exigence,

— «il convient que» indigue une recommandation;

— «peut» indique une permission, une possibilité ou une capacité.

© 130 2012 - Tous droils réservés
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NORME INTERNATIONALE ISO/CEI 17020:2012(F)

Evaluation de la conformité — Exigences pour le
fonctionnement de différents types d'organismes procédant a
'inspection

1 Domaine d'application

lL.a présente Norme internationale contient les exigences en matiere de compétences des organismes
procédant & des inspections, ainsi qu'en matiére d'impartialité et de cohérence de leurs activités d'inspection.

Elle s'applique aux organismes. d'inspection des types A, B ou C, comme définis dans la présente Norme
internationale et & toute étape de l'inspection.

NCTE Les étapes de l'inspection Incluent la phase de concepticn, I'examen de type, l'inspeaction initiale, linspection
en service ou la survelllance.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére &dition du
document de référence sapplique (y compris les éventuels amendements).

ISO/CEI 17000, Evaluation de la conformité — Vocabuiaire et principes généraux

3 Termes et définitions

Pour les beseins du présent document, les termes et définitions donnds dans IN'SO/CE! 17000 ainsi que les
suivants s'appliquent.

31

inspection

examen d'un produit (3.2), d'un processus (3.3), dun service (3.4) ou d'une instaliation, ou de leur
conception, et détermination de leur confermité & des exigences spécifiques ou, sur la base d'un jugement

professionnel, & des exigences générales

NOTE 1 L'inspection des processus psut comprendre linspection du personnel, des installations, de la technologie ou
de la méthodologie.

NOTE2Z  Les procédures d'inspection ou les systémes particuliers peuvent limiter finspection & un examen uniquement.
NOTE3  Adapté de I'NSC/CEI 17000:2004, définition 4.3.

NOTE 4 l.e terme «objet» utilisé dans la présente Norme internationale inclut le produit, le processus, le service ou
l'instalfation tel gqu'approprié.

3.2

produit
résultat d'un processus

& 150 2012 - Tous droits réservés




#SNQJAQGEW%E&FJ&LEZQE%WE - deydier odile {odile.deydier@ars. sante. fr} Pour

ISO/CEI 17020:2012(F)

NOTE1 Quatre catégories générigues de produits sont définies dans I'lSC 9000:2005:
—  les services (par exemple le transport) {voir définition en 3.4);

— les logicie!s (par exemple logiciel, dictionnaire};

—  les matériels (par exemple moteur, piéce mécanique),

— les produits transformés (par exemple lubrifiant).

De nombreux produits sont constitués d'élémenis appartenant & différentes catégories génériques de produits. Le produit
est appelé service, logiciel, matériel ou produit transformé en fonction de l'element dominant.

NOTE2 La notion de produit intégre les résultantes des processus naturels comme la croissance des plantes et la
formation des autres ressources naturelles.

NOTE3  Adapté de I'SQ/CEI 17000:2004, définition 3.3

33
processus :
ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments d'entrée en éléments de sortie

NOTE Adapté de I''SO/CEI 9000:2005, définition 3.4.1.

34

service

résultat, généralement immatériel, d'au moins une activité nécessairement realisée a linterface entre le
fournisseur et le ciient

NOTE 1 La prestation d'un service peut impliquer par exemple

—  une activité réalisée sur un produit tangible fourni par le client {par exemple réparation d'une voiture),

—  une activité réalisée sur un produit immatériel fourni par le client {par exemple une déclaration de revenus nécessaire
pour déclencher lmpét),

— la fourniture d'un produit immatériel (par exemple fourniture dinfermations dans le contexte de ia transmission de
connaissances), et

— la création d'une ambiance pour le client {par exemple dans les hétels et les restaurants).

NCTE 2  Adapté de '"SOJ/CEl 9000:2005, définition 3.4.2, Note 2.

35
organisme d'inspection
organisme procédant & l'inspection (3.1)

NCTE Un organisme d'inspection peut étre une organisation ou une partie d'une organisation.

3.6
systéme d'inspection
régles, procédures et management utilisés pour procéder a l'inspection

NOTE 1  Un systéme d'inspection peut s'opérer au niveau international, régienal, national ou infranational.

NOTE2  Adapté de 'NSO/CEI 17000:2004, définition 2.7.

3.7
plan d’inspection
systéme d'inspection (3.6) pour lequel s'appliquent les mémes exigences spécifies, regles et procédures

NOTE 1 Les plans d'inspection peuvent s'opérer au niveal intemational, régional, national ou infranational.
NOTE 2  Les plans sont quelquefols appelés «schémass.

NOTE3  Adapté de I'lSO/CEI 17000:2004, définition 2.8.

2 © 150 2012 — Tous droits réservés
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3.8
impartialité
présence d'objectivité

NOTE 1  L'objectivité impligue qu'il n'existe aucun confiit d'intéréts ou gu'ils sont résolus de fagon a ne pas influencer,
de fagon préjudiciable, les activités ultérieures de l'organisme d'inspection.

NOTE2  Voici d'autres termes utiles pour exprimer I'8lément dimpartialité: indépendance, absencea ds conflit d'int&réts,
absence de parti pris, absence de préjugé, neutralité, équité, ouverture d'esprit, &galité de traitement, détachement,

aquilibre.

3.9

appel
demande adressée par le fournisseur de 'objet de l'inspection auprés de l'organisme d'inspection pour que

cet organisme reconsidére une décision déja prise relative a cet objet
NOTE Adapté de I'SO/CEI 17000:2004, définition 6.4.

3.10

réclamation
expression d'une insatisfaction, autre qu'un appel, émise par une personne ou une organisation auprés d'un
organisme d'ingpection, relative aux activités de cet organisme, a laguetfle une réponse est attendue

NCTE Adapté de ['NSOG/CEI 17000:2004, définition 6.5.

4 Exigences générales

4.1 Impartialité et indépendance
41,1 Les activités d'inspection doivent étre réalisées avec impartialité.

4.1.2 L'organisme d'inspection doit &tre responsable de l'impartialité de ses activiiés d'inspection et ne doit
pas permetire gue des pressions commerciales, financiéres ou d'autres types de pressions, compromettent
limpartialité.

4.1.3 L'organisme doit identifier en continu les risques susceptibles de porter afteinte a son impartialité.
Cette identification doit inclure ies risques découlant de ses activités ou de ses relations, ou les relations de
son personnel. Cependant, ces relations n'exposent pas nécessairement un organisme d'inspection & un

risque d'atteinte & l'impartialité.

NCTE Une relation qui menace limpartialité de lorganisme d'inspection peut reposer sur la propriété, la
gouvernance, le management, le personnel, les ressources partagées, les finances, les contrats, la commercialisation {y
compris la création et la promotion d'une marque), et le paiement de commissions sur les ventes ou autres incitations a

apporter de nouveaux clients, ete.

4.1.4 Siunrisque pour l'mpariialité est identifié, l'organisme d'inspection doit pouvoir démontrer comment il
I'€limine ou le minimise.

41.5 La direction de l'crganisme d'inspection doit s'engager & exercer ses activités d'inspection en toute
impartialité,

4.1.8 L'organisme d'inspection doit étre indépendant dans la mesure exigible compte tenu des conditions
dans lesquelles il fournit ses services. Selon ces conditions, il doit satisfaire aux exigences minimales

stipulées dans I'Annexe A comme souligné ci-dessous.

a) Un organisme d'inspection assurant des inspections de tierce partie doit satisfaire aux exigences de
type A de A.1 (organisme d'inspection de tierce partie).
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b) Un organisme dinspection, assurant des inspections de premiere partie ou de deuxieme partie ou les
deux, qui constitue une partie distincte et identifiable de I'organisation agissant dans les domaines de Ia
conception, la fabrication, la fourniture, Yinstallation, I'utilisation ou la maintenance des objets inspectés,
et qui fournit des prestations d'inspection uniquement & son organisation mere {organisme d'inspection
interne), doit satisfaire aux exigences du type B de A.2.

¢) Un organisme d'inspection, assurant des inspections de premiére partie ou de deuxiéme partie ou les
deux, qui constitue une partie identifiable mais pas nécessairement une partie distincte de l'organisation
impliquée dans la conception, la fabrication, la fourniture, l'installation, I'utilisation ou la maintenance des
objets inspectés, et qui fournit des prestations d'inspection & son organisation mere, a d'autres parties ou
aux deux, doit satisfaire aux exigences du type C de A3,

4.2 Confidentialité

4.21 Lorganisme dinspection doit &tre responsable, dans le cadre des engagements juridiquement
exéculoires, de la gestion de toutes les informations obtenues ou générées au cours de ses activites
d'inspection. L'organisme d'inspection doit indiquer au client, & l'avance, les informations qu'il a I'intention de
rendre publiques. A I'exception des informations que le client met & 1a disposition du public, ou lorsquil en a
&té convenu entre lorganisme dinspection et le client (par exemple dans le but de répondre aux
réclamations), toutes les autres informations doivent &tre tenues pour confidentielles.

NOTE Des engagements juridiquement exécutoires peuvent étre, par exemple, les accords contractuels.
42,2 Quand l'organisme d'inspection est tenu par la loi de diffuser des informations confidentielles ou
lorsqu'il y est autorisé par des engagements contractuels, le client ou 1a personne concernée doivent étre

avisés des informations divulguées, sauf si la loi l'interdit.

4.2.3 Lles informations sur le client, obtenues auprés de sources autres que le client (par exemple plaignant,
autorités de régulation), doivent étre iraitées comme confidentielles.

5 Exigences structurelles

5.1 Exigences administratives

5.4.1 Lorganisme d'inspection doit &tre une entité juridique ou une partie définie d'une entité juridique, de
sorte & pouvoir &tre tenu juridiquement responsable de toutes ses activités d'inspection.

NOTE Un organisme dlinspection gouvernemental est réputé constituer une enfité juridique en vertu de son statut
gouvernemental, '

5.1.2 Un organisme d'inspection qui constitue une partie d'une entité juridique impliquée dans des activites
autres que des activités d'inspection doit &tre identifiable a l'intérieur de celte entité.

5.1.3 L'organisme dinspection doit posséder des documents décrivant les activités pour lesquelies il est
compétent.

5.1.4 Lorganisme dinspection doit posséder une assurance en responsabilité civile adéquate ou des
réserves financiéres suffisantes pour couvrir les responsabilités découlant de ses actions.

NOTE La responsabilité peut &tre assumée par I'Btat conformément aux lois nationales ou par ['entité dont
l'organisme d'inspeciion fait partie.

5.1.5 L'organisme d'inspection doit avoir des documents qui définissent les conditions contractuelles dans

le cadre desquellss il fournit ses prestations d'inspection, sauf lorsqu'il fournit ses services d'inspection a
l'entité légale dont il fait pariie.
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5.2 Organisation et management
5.21 L'organisme d'inspection doit &tre structuré et géré de fagon a préserver son impartialité.

5.2.2 L'organisme d'inspection doit &tre crganisé et géré de fagon a lui permeitre de maintenir son aptitude
& exécuter ses activités d'inspection.

NOTE Des plans d'inspection peuvent exiger que i'organisme dinspection participe a des echanges d'expériences
techniques avec d'autres organismes d'inspection affn de maintenir son aptitude.

6.2.3 L'crganisme d'inspection doit définir et documenter les responsabilités et la structure de l'organisation
chargée de ['émission des rapports.

6.24 Lorsque l'organisme d'inspection forme une parie d'une entité légale en charge d'autres activités la
relation entre ces autres activites et les activites d'inspection doit &tre definie.

5.2.8 L'organisme d'inspection doit avoir un ou plusieurs responsables techniques disponible(s) qui
assument l'entieére responsabilité de l'exécution des activités d'inspection en conformité avec la présente

iNorme internationale.
NOTE La ou les personne(s) remplissant cette fonction n'ont pas toujours ie titre de responsable technigue.

La ou les personne(s} remplissant cette fonction doit{doivent) é&tre techniquement compétente(s) et
expérimentée{s) dans la gestion de l'organisme d'inspection. Au cas ol l'organisme d'inspection comporte
plus d'un responsable technique, les responsabilités spécifiques de chaque responsable doivent étre définies
et documentées.

6.2.6 L'organisme d'inspection doit avoir une ou plusieurs personnes nommément désignée{s) pour assurer,
en cas d'absence, le remplacement de tout responsable technique, pour assurer la continuité des activités

d'inspection.

5.27 L'organisme d'inspection doit avoir une description de fonctions ou d'autres documents pour chacune
des catégories de fonction au sein de son organisation, impliquée dans les activités d'inspection.

6 Exigences en matiére de ressources

6.1 Personnel

6.1.1 L'organisme d'inspection doit définir et documenter les exigences de compétence pour tous ies
membres du personne! impliqués dans les activités d'inspection, y compris les exigences en matiére de
formation initiale, de formation continue, de connaissances techniques, d'aplitudes et d'expérience.

NOTE Les exigences de compétence peuvent faire partie de la description du poste ou des documents mentionnés
enb2.7.

6.1.2 L'organisme d'inspection doit employer ou avoir conclu des contrats, avec un nombre suffisant de
personnes, possédant les compétences exigées, y compris, si necessaire, la capacité & émeltre des
jugements professionnels, a exécuter le type, I' étendue et le volume de ses activités d'inspection.

6.1.3 Le personnel chargé des inspections doit avoir des qualifications, une formation, une expérience
appropriée et une connaissance satisfaisante des exigences des inspections & réaliser. Ce personnel doit
avoir également une connaissance adequate de

— la technologie utilisée pour la fabrication des produits inspectés, le foncticnnement des processus et la
prestation des services,

— la maniére dont les produits sont utilisés, les processus sont opérés, les services fournis, et

— tous les défauts pouvant survenir durant ['utilisation du preduit, toute défaillance dans le fonctionnement
des processus et toutes déficiences dans la prestation des services.
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Le personnel doit comprendre l'incidence des écarts détectés par rapport a l'ulilisation normale des produits,
le fonctionnement des processus et la prestation des services.

6.1.4 L'organisme d'inspection doit clairement indiguer & chagque personne ses obligations, ses
responsabilités st son autorité.

6.1.5 L'organisme d'inspection doit avoir des procédures documentées pour sélectionner, former, gualifier
formellement et assurer la surveillance des inspecteurs et autres membres du personne! impliqués dans des
activités d'inspection.

6.1.8 Les procédures documentées relatives a la formation (vair 6.1.5) doivent traiter des &tapes suivantes:
a) une péricde d'initiation;
b) une période de fravail sous le tutorat d'inspecteurs expérimentés;

c) une formation continue pour rester en phase avec le développement de la technologie et les méthodes
d'inspection.

6.1.7 La formation requise doit dépendre dela capacité, des qualifications et de l'expérience de chaque
inspecteur et des autres membres du personnel impliqués dans les activités d'inspection, ainsi gue des
résultats de la surveillance (voir 6.1.8).

6.1.8 Des membres du personnel possédant une bonne connaissance des méthodes et des procédures
d'inspection doivent assurer une surveiliance de tous les inspecteurs et des autres membres du personnel
impliqués dans des activités d'inspection en vue d'obtenir des performances satisfaisantes. Les résultats de
cette surveillance doivent &tre utilisés comme l'un des moyens d'identification des besoins en formation
(voir 6.1.7).

NOTE La surveillance peut inclure une combinaison de techniques telles que des observations sur site, des
examens de rapports, des interviews, des inspections simulées et d'autres techniques pour évaluer la performance et doit
dépendre de la nature des activités d'inspection.

6.1.9 Chaque inspecteur doit faire l'objet d'observations sur site, a moins de disposer de suffisamment de
preuves justifiant que l'inspecteur continue d'effectuer son travail avec compéience.

NOTE Les observations sur site doivent étre réalisées de fagon & réduire au minimum les perturbations
occasionnées par les inspections, en se placant, en particulier, du point de vue du client.

6.1.10 L'organisme d'inspection doit tenir & jour les enregistrements en matiére de surveillance, formation
initiale, formation continue, connaissances techniques, aptitudes, expérience et autorité de chaque membre
de son personne! impliqué dans des activités d'inspection.

6.1.11 Les membres du personnel impligués dans les activités d'inspection ne doivent pas &tre rémunérés
de fagon a influer sur les résultats des inspections.

68.1.12 L'ensemble du personnel de l'organisme d'inspection (qu'il soit interne ou externe) qui pourrait
influencer les activités d'inspection doit agir de maniére impartiale.

6.1.13 L'ensemble du personnel de l'organisme d'inspection, ainsi que les sous-traitants, le personnel
d'organismes externes ou les personnes externes agissant au nom de l'organisme d'inspection doivent
préserver la confidentialité de toutes les informations cobtenues ou générées au cours des activites
d'inspecticn, sauf si la lof en dispose autrement.
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6.2 Installations et équipements

6.2.1 L'organisme d'inspection doit pouvoir disposer d'instaliations et d'équipements appropriés pour Iui
permetire d'effectuer, avec compétence et en toute sécurité, toutes les activités en relation avec sa mission

d'ingpection.

NOTE [l rest pas nécessaire que 'organisme d'inspection soit propriétaire des installations et des équipements qu'il
utilise. Les installations et les équipements peuvent &fre empruntés, loués ou fournis par une autre partie (par exemple le
fabricant ou linstallatewr de I'équipement). Cependant, 1a responsabilité de l'aplitude & l'emploi et de la tragabilité
métrologique des equipements utilisés au cours de lnspection, qu'fls appartiennent ou non & l'organisme d'inspection,
incombe entierement & l'organisme d'inspection.

6.2.2 L'organisme d'inspection doit disposer de régles régissant 'accés et l'utilisation des installations et
équipements servant a la réalisation des inspections.

6.2.3 L'organisme d'inspection doit s'assurer gue les installations et équipements mentionnés en 6.2.1 sont,
en permanence, adaptés & I'utilisation prévue.

6.24 Tous les éguipements ayant une influence significative sur les résuitats de l'inspection doivent étre
définis et, lorsque cela est approprié, faire I'objet d'une identification unique.

6.25 Tous les équipements (voir 6.2.4) doivent &tre maintenus en bon état de fonctionnement,
conformément & des procédures et des instructions documentées.

6.2.6 Si applicable, tout équipement de mesure ayant une influence significative sur les résultats de
linspection doit &tre étalonné avant d'étre mis en service et ensuite étalonné selon un programme établi.

6.2.7 Le programme d'étalonnage des équipements doit &tre congu et mis en ceuvre de manigre & garantir
chaque fois que cela est possible que tous les mesurages effectués par lorganisme d'inspection sont
raccordés a des étalons nationaux ou internationaux de mesure, s'il en existe. Lorsque la tragabilité aux
étalons de mesure nationaux ou internaticnaux n'est pas applicable, l'organisme d'inspection doit fournir des
preuves suffisantes de la corrélation ou de I'exactitude des résultats d'inspection.

6.2.8 Les étalons de référence détenus par l'organisme d'inspaction ne doivent &tre utilisés que pour
I'étalonnage & l'exclusion de toute autre utilisation. L'étalonnage des étalons de référence doit tre réalisé par
raccordement & un étaion de mesure national ou international.

6.29 Si nécessaire, les équipements doivent &tre soumis & des conirbles en service enire les
réétalonnages périodigues.

6.2.10 Les matériaux de référence doivent, si cela est possible, &tre raccordés aux matériaux de référence
nationaux ou internationaux quand il en existe.

6.2.11 Si les résultats des activités d'inspection le nécessitent, l'organisme d'inspection doit disposer de
procédures pour

a) la sélection et ['apprchation des fournisseurs,
k) la vérification des marchandises et des services entrants, et
c) garantir des installations de stockage appropriées.

6.2.12 Si appiicable, I'état des équipements stockés doit étre évalué & des intervalles appropriés pour
détecter toute détérioration.

6.2.13 &i l'organisme d'inspection utilise des ordinateurs ou des équipements automatisés en relation avec
les inspections, il doit s'assurer gue

a} les logiciels sont adaptés a l'usage,
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NOTE Cela peut se faire en
— validant les calculs avant utilisation,
— validant périodiquement les matériels informatiques et les logiciels,

— effectuant des validations & chaque fois que des changements sont apporiés aux matériels informatiques ou
aux logiciels concernés, et

— en procédant, si nécessaire, & des mises a jour de logiciels.
b) des procédures pour protéger Vintégrité et la sécurité des données sont établies et mises en osuvre, et
¢) les ordinateurs et équipements automatisés sont maintenus en bon état de fonctionnement.

6.2.14 L'organisme d'inspection doit disposer de procédures documentées pour fraiter les éguipsments
défectueux. Les équipements défectueux doivent &tre retirés de l'utilisation par isolement, identification ou
marquage visible. L'organisme dinspection doit étudier les conséquences des défauts sur les inspections
précédentes et, si nécessaire, prendre une action corrective appropriée.

6.2.15 Les informations pertinentes portant sur les équipements, y compris les logiciels, doivent &tre
enregistrées. Ceci doit inclure l'identification et, le cas échéant, les informations refatives & I'&talonnage eta la
maintenance. _

6.3 Sous-traifance

6.3.1 L'organisme d'inspection doit effectuer lui-méme linspection qu'il a accepté, par contrat de réaliser.
Lorsqu'un organisme d'inspection sous-traite une partie quelconque de l'inspection, il doit vérifier et &tre a
méme de démontrer que le sous-traitant posséde les compétences lui permettant de réaliser les activités
concernées et, lorsqu'il y a lieu, qu'it respecte les exigences requises stipulées dans la présente Norme
internationale ou dans d'autres normes d'évaluation de la conformite.

NOTE 1 Les mofifs pouvant amener & sous-traiter peuvent inclure ce qui suit:

— surcharge de travail anormale ou imprévue;

— membres ¢l&s du personnel d'inspection immobilisés;

—  instaliations ou matériels indispensables provisoirement inutilisables;

— partie du contrat du client impliquant une inspection n'entrant pas dans le champ des activités de l'organisme
d'inspection ou dont I'ampleur dépasse ses capacités cu ses ressources.

NOTE 2 lLes fermes «sous-raitance» et «externalisation» sont considérés comme synonymes.

NOTE 3  Lorsque l'organisme d'inspection engage des personnes ou des salariés d'autres organisations pour apporter
des ressources ou Une expertise supplémentaires, ces personnes ne sont pas considérees comme sous-traitants si elles
se sont formellement engagées par contrat & travailler dans le cadre du systéme de management de l'organisme
d'inspection {voir 6.1.2).

6.3.2 L'organisme d'inspection doit aviser son client de son infention de sous-raiter une partie de
l'inspection.

6.3.3 Quand des sous-traitants réalisent une prestation, constituant une partie d'une inspection, 'organisme
d'inspection conserve la responsabilité de la détermination de la conformité de I'objet inspecté aux exigences.

8.3.4 L'organisme d'inspection doit enregistrer et conserver les données relatives aux compétences de ses
sous-traitants ainsi que les preuves de leur conformité aux exigences applicables de la présente Norme
internationale ou a d'autre normes d'évaluation de la conformité. L'organisme d'inspection doit tenir & jour un
registre de tous ses sous-traitants.
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7 Exigences relatives aux processus

7.1 Méthodes et procédures d'inspection

7.1.1  Lorganisme d'inspection doit utiliser les méthodes et les procédures d'inspection définies par les
spéecifications en référence auxguelles la conformité doit étre déterminée. Lorsque ces méthodes et
procédures ne sont pas définies, l'organisme d'inspection doit élaborer et utiliser des méthodes et des
procédures spécifiques (voir 7.1.3}. Si la méthode d'inspection proposée par le client est considérée comme
inappropriée, I'crganisme d'inspection doit I'en informer.

NOTE ' Les exigences en fonction desquelles linspection est réalisée sont normalement spécifiées dans les
réglements, les normes ou spécifications, les plans dinspection ou les contrats. Les spécifications peuvent comporter des

exigences propres au client ou a l'enfreprise.

7.1.2 L'organisme d'inspaction doit disposer et faire usage d'instructions documentées adaptées portant sur
ta planification des inspections et sur les technigues d'inspection et d'échantillonnage, lorsque I'absence de
ces instructions peut compromettre l'efficacité du processus d'inspection, Le cas échéant, 'organisme
d'inspection doit posseder des connaissances suffisantes en matiére de techniques statistigues pour s'assurer
que les procédures d'échantillonnage sont statistiquement correctes et que le traitement et l'interprétation des

résultats sont satisfaisants.

7.1.3 Lorsque l'crganisme d'inspection doit utiliser des méthades ou des procédures d'inspeciion qui ne
sont pas normalisées, ces méthodes et ces procédures doivent étre pertinentes et entierement documentées,

NOTE Une méthode d'inspection normalisée est une méthade qui a fait I'objet d'une publication, par exemple dans
une Norme internaticnale, régionale ou nationale, ou dans des textes ou des journaux scientifiques pertinents, ou par des
organismes techniques de renom ou suite & la coopération de plusieurs organismes dinspection. Ceci implique que les
méthodes développées par tout autre moyen, y compris par l'organisme dinspection lui-méme ou ie client, sont
considérées comme des méthodes non normalisées,

7.1.4 Toutes les instructions, normes ou procédures, fiches de calculs, listes de contrdle et données de
référence, relatives au travail de f'organisme d'inspection doivent &tre tenues a jour et disponibles pour ie

personnel.

7.1.5 L'organisme d'inspection doit avoir un systéme de maitrise des contrats ou des ordres de service
garantissant que

a) le travail & effectuer entre dans le cadre de ses compétences et que l'organisme posséde les ressources
adequates pour répondre aux exigences,

NOTE Les ressotrces peuvent inclure, mais la liste n'est pas exhaustive, les installations, les équipements, les
documents de référence, les procédures ou les ressources humaines.

b} les exigences des personnes ou des entités qui font appel aux services de l'organisme d'inspection sont
convenablement définies et les conditions spécifiqgues sont bien comprises de maniére & transmettre des
instructions non ambigiies aux membres du personnel en charge de ia mission,

c) laréalisation de la prestation fait l'objet de revues réguliéres et d'actions correctives, et

d) les exigences du contrat ou de l'ordre de service sont respectées.

7.1.6 Lorsque l'organisme d'inspection utilise dans le cadre du processus d'inspection des informations
fournies par toute autre partie, il doit vérifier la validité de ces informations.

7.1.7 Les observations ou les données obtenues durant l'inspection doivent &tre enregistrées & temps pour
éviter la pente d'informations pertinentes.

7.1.8 Tout transfert de calculs ou de données doit faire l'objet d'une vérification appropriée.
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NOTE Les données peuvent comporter du matériel textuel, des informations numériques et tout ce qui peut étre
transféré d'un emplacement & un autre avec un risque d'apparition d'erreurs.

7.1.8 L'organisme d'inspection doit disposer d'instructions documentées pour réaliser linspection en toute
securité.

7.2 Manipulation des échantillons et objets présentés a l'inspection

7.21 Lorganisme d'inspection doit s'assurer que les échantillons et éléments & inspecter disposent d'une
identification unique afin d'éviter toute confusion guant & l'identité de ces échantillons et €léments.

7.2.2 L'organisme d'inspection doit vérifier si I'objet & inspecter a regu la préparation necessaire pour étre
inspecté.

7.2.3 Toute anomalie apparente notifiée & l'inspecteur ou constatée par celui-ci doit étre enregistrée avant
le début de lnspection. En cas de tout doute sur I'aptitude de 'objet pour linspection prévue ou lorsque f'objet
n'est pas conforme & la description fournie, l'organisme dlinspection doit contacter le client avant de
commencer l'inspaction.

7.2.4 L'organisme dinspection doit disposer de procédures documentées et des installations appropriees
pour &viter la détérioration ou 'endommagement des objets inspectés, lorsqu'ils sont sous sa responsabilité.

7.3 Enregistrements

7.3.1  Lorganisme d'inspection doit tenir & jour un systéme d'enregistrements (voir 8.4) pour demontrer la
bonne exécution des procédures d'inspection et en permettre son évaluation.

7.3.2 Le ceriificat ou le rapport d'inspection doit pouvoir tracer en inteme quel(s) inspecteur(s) a (ont)
réalisé l'inspection.

7.4 Rapports d'inspection et certificats d'inspection

7.41 La mission réalisée par l'organisme d'inspection doit faire I'objet d'un rapport d'inspection ou d'un
cettificat d'inspection.

7.4.2 Tout cerificatirapport d'inspection doit contenir I'ensemble des éléments suivants:
a} lidentification de l'organisme émetteur,

b) une identification unigue et une date d'émission;

c) la (ou les) date(s) d'inspection;

d) lidentification de Pobjet {ou des objets) inspecté(s);

e} une signature ou toute autre indication de validation, émanant du personnel autorise;
fi  une déclaration de conformité le cas échéant;

g) les résultats de l'inspection, sauf lorsqu'ils sont détaillés conformement & 7.4.3.

NOTE I) est possible d'inclure dans les ceriificats ou les rapports d'inspection des éléments facultatifs détailles dans
fAnnexe B.

7.4.3 Un organisme d'inspection ne doit émettre un certificat d'inspection qui ne comporte pas les résultats

d'inspection [(voir 7.4.2 g)] uniquement lorsqu'il peut aussi produire un rapport d'inspection contenant les
résuliats de l'inspection et que ce certificat d'inspection st le rapport d'inspection sont liés 'un a l'autre.
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7.44 Toutes ces informations (voir 7.4.2) doivent étre rapportées correctement, avec précision et clarts.
Lorsque le rapport d'inspection ou le certificat d'inspection comprend des résultats fournis par des sous-
traitants, ces résultats doivent étre clairement identifiés.

7.45 Des corrections ou l'ajout d'éléments & un rapport ou un certificat dlinspection, déja émis, doivent étre
enregistrées conformément aux exigences correspendantes de la présente section. Un certificat ou un rapport
modifié doit identifier le certificat ou le rapport qu'il remplace.

7.5 Réclamations et appels

7.5.1  L'organisme d'inspection doit disposer d'un processus documenté pour enregistrer, analyser et traiter
les réclamations et les appels,

7.5.2 Une description du processus de traitement des réclamations et des appels doit étre mise 2
disposition de toute partie intéressée sur demande,

7.5.3 A réception d'une réclamation, l'organisme d'inspection doit confirmer si la réclamation est liés aux
activités d'inspection dont il a la responsabilité, et dans 'affirmative, il doit traiter fa réclamation.

7.64 L'organisme d'inspection doit &tre responsable de toutes les décisions 3 tous les niveaux du
processus de traitement des réclamations ef appels.

756 Les analyses st les décisions relatives aux appels ne doivent donner lieu & aucune action
discriminatoire.

7.6 Processus en matiére de réclamations et appels

7.6.1 Le processus de fraitement des réclamations et appels doit comprendre au moins les éléments et
méthodes suivants;

a} une description du processus de réception, de validation, d'examen de la réclamation ou de 'appel et de
décision quant aux actions a entreprendre pour y répondre;

b} le suivi et l'enregistrement des réclamations et des appels, y compris des actions entreprises pour y
répondre;

c) la garantie que toute action appropriée a été entreprise.

7.6.2 L'organisme d'inspection recevant la réclamation ou un appel doit étre responsable de la collecte st
de la vérification de toutes les informations nécessaires lui permettant de valider cette réclamation ou cet

appel.

7.6.3 Dans la mesure du possible, 'organisme d'inspection doit accuser réception de la réclamation ou d'un
appel, et il doit fournir au plaignant les rapports d'avancement et les résultats.

7.6.4 La decision a signifier au plaignant doit &tre prise, ou examinée et approuvée par une ou des
perscnnes n'ayant pas été impliguée(s) dans les activités d'inspection a l'crigine de la réclamation ou de

lappel.

7.6.5 Dans la mesure du possible, l'organisme d'inspection doit diiment notifier au plaignant la fin du
processus de traitement de la réclamation ou de I'appel.
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8 Exigences en matiére de systéme de management
81 Options

8.4.1 Généralités

L'organisme d'inspection doit établir et tenir & jour un systéme de management capable d'assurer la bonne
exécution des exigences de la présente Norme internationale, conformément soit a Foption A, soit a 'option B.

8.1.2 Option A
Le systéme de management de l'organisme doit traiter les points suivants:

— documentation du systéme de management (par exemple manuel, politiques, définition des
responsabilités, voir 8.2);

— maitrise des documents (voir 8.3);

— maitrise des enregistrements (voir 8.4);
— revue de direction (voir 8.5);

— audit interne (voir 8.6);

— actions correctives (voir 8.7);

— actions préventives (voir 8.8);

— réclamations et appels {voir 7.5 et 7.6).

8.1.3 Option B

Un organisme d'inspection qui a établi et tient & jour un systéme de management, conformément aux
exigences de SO 9001, et qui est capable de soutenir et démonirer une bonne exécution des exigences de
la présente Norme internationale satisfait aux exigences de l'article des exigences en matiére de systéme de
management {voir 8.2 4 8.8).

8.2 Documentation du systéme de management (Option A)

8.21 La direction de l'organisme d'inspection doit définir, documenter et tenir & jour une politique et des
objectifs pour répondre aux exigences de la présente Norme internationale, et doit assurer que cette politigue
ef ces objectifs sont compris et mis en ceuvre & tous les niveaux de 'organisme.

8.2.2 La direction doit fournir la preuve de son engagement au développement et & la mise en ceuvre du
systéme de management et de son efficacité a assurer la bonne exécution des exigences de la présente
Norme internationale.

8.2.3 La direction de l'organisme d'inspection doit nommer un membre de l'encadrement qui, nonobstant
d'autres responsabilités, doit avoir la responsabilité et l'autorité pour notamment

a) garantir que les processus et les procédures nécessaires au systéme de management sont définis, mis
en ceuvre et tenus a jour, et

b) rendre compte & 'a direction de la performance du systéme de management et de toute nécessiié
d'amélioration.
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8.2.4 Tous les documents, les processus, les systémes, les enregistrements, etc. se rapporiant a
l'exécution des exigences de la présente Norme internationale doivent étre inclus, référencés dans la
documentation du systéme de management ou reliés a elle.

8.25 Tous les membres du personnel impliqués dans des adtivités d'inspection doivent avoir accés aux
éléments de documentation du systéme de management et aux informations qui s'y rapportent et qui leur sont

applicables.

8.3 Maitrise des documents (Option A)

8.3.1 L'organisme d'inspection doit établir des procédures de matltrise des documents (internes et externes)
liés au respect des exigences de la présente Norme internationale.

8.3.2 Ces procédures doivent définir les mesures nécessaires pour

a} approuver l'adéquation des documents avant leur diffusion,

b) revoir, si nécessaire mettre a jour et approuver a nouveau les documents,

¢) assurer que ies modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifiés,

d) assurer la mise & disposition sur les lieux d'utilisation des versions pertinentes des documents
applicables,

£) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables,
fy assurer gue les dosuments d'origine extérieure sont identifiés et que leur diffusion est maitrisée, et

g} prévenir toute utilisation non intentionnelle de documents périmés et les identifier convenablement s'ils
sont conservés dans un but quelcongue.

NOTE Les documents peuvent se présenter sous toute forme ou tout type de support et comprendre les logiciels
propriétaires et les loglciels développés au sein de l'entreprise.

8.4 Maitrise des enregistrements (Option A)

841 Ll'organisme d'inspection doit établir des procédures pour définir les mesures nécessaires 3
l'identification, au stockage, a la protection, a l'accessibilité, a la durée de conservation et a I'élimination des
enregistrements relatifs a la réalisation des exigences de la présente Norme internationale.

8.4.2 L'organisme d'inspection doit établir des procédures définissant une péricde de conservation des

enregistrements qui soit cohérente avec ses obligations contractuelles et légales. L'accés & ces
enregistrements doit &tre conforme aux dispositions en matiére de confidentialité.

8.5 Revue de direction (Option A)

8.5.1 Généralités

8511 La direction de l'organisme d'inspection doit établir des procédures pour revoir, a intervalles
planifiés, son systéme de management afin de garantir qu'il demeure pertinent, adéquat et efficace, y compris
les politiques et les objectifs déclarés relatifs au respect des exigences de la présente Norme internationale,

8.5.1.2 Ces revues deivent étre réalisées au moins une fois par an. Sinen, il doit étre procédé & une
revue exhaustive découpée en plusieurs étapes {revue permanente} se déroulant sur 12 mois,

8513 Les enregistrements des revues doivent étre conservés,
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8.5.2 Données d'entrée de la revue
Les données d'entrée de la revue de direction doivent comprendre les informations sur
a) les résultats des audits internes et externes,

b} les retours dinformation des clients et des parties intéressées, liés au respect des exigences de la
présente Norme internationale,

c) l'état des actions préventives et correctives,

d) le suivi des actions découlant des revues de direction précédentes,
e) laréalisation des objectifs,

f) les changements pouvant affecter le systéme de management, et

g) les réclamations et les appels.

8.5.3 Données de sortie de la revue
Les éléments de sortie de la revue de direction doivent comprendre les décisions et les actions portant sur
a) l'amélicration de I'efficacité du systéme de management et de ses processus,

b} les améliorations de l'organisme d'inspection liées au respect des exigences de la présente Norme
internationale, et

¢} les besoins en ressources.

8.6 Audits internes {(Option A)

8.6.1 L'organisme d'inspection doit établir des procédures relatives aux audits internes pour vérifier qu'il se
conforme aux exigences de la présente Norme internationale et que le systéme de management est mis en
ceuvre et entretenu de maniere efficace.

NOTE L1SC 19011 fournit des lignes directrices relatives & la réalisation des audits internes.

8.6.2 Un programme d'audit doit étre planifié, en tenant compte de l'importance des processus et des
secteurs a auditer, ainsi que des résultats des audiis précédents.

8.6.3 L'organisme dinspection doit réaliser périodiquement, et de maniére planifiée et sysiématique, des
audits internes couvrant toutes les procédures afin de vérifier que le systéme de management est mis en
ceuvre et s'avére efficace.

8.6.4 Les audits internes doivent étre réalisés au moins une fois par an. La fréquence des audits internes
peut &tre ajustée en fonction de l'efficacité et de la stabilité démontrée du systéme de management.

8.6.8 L'organisme d'inspection doit assurer que

a) les audits internes sont réalisés par un personnel qualifié disposant des connaissances reguises en
matiére d'inspection, d'audit et en ce qui concerne les exigences de la présente Norme internationale,

b) les auditeurs n'‘auditent pas leur propre travail,

|
‘ ¢) les membres du personnel responsables du secteur audité sont tenus informés des résultats de l'audit,
|
|
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d) toutes les actions résultant des audits internes sont entreprises en temps opporiun et de maniére
appropriée,

e) toutes les opportunités d'amélioration sont identifiées, et

f) les résultats de l'audit sont documentés.

8.7 Actions correctives (Option A)

8.71 L'organisme d'inspection doit établir des procédures pour identifier et gérer les non-conformités de
ses opérations.

8.7.2 L'organisme d'inspection doit également, si nécessaire, entreprendre des actions pour &liminer les
causes de non-conformités afin d'éviter gu'elles ne se reproduisent.

8.7.3 Les actions correctives doivent étre adaptées aux effets des non-conformités rencontrées,
8.74 Les procédures doivent définir les exigences en matiére

a}y d'identification des non-conformités,

b) de détermination des causes de non-conformité,

¢) de correction des non-conformités,

d) d'évaluation de la nécessité d'entreprendre des actions pour garantir que les non-cenformités ne se
reproduiront pas,

e) de détermination et de mise en ceuvre, en temps opportun, des actions nécessaires,
fy  d'enregistrement des résultats des actions mises en ceuvre, et

) de revue de l'efficacité des actions correctives mises en ceuvre.

8.8 Actions préventives (Option A)

8.8.1 L'organisme d'inspecticn doit établir des procédures relatives aux actions préventives permettant
d'éliminer les causes de non-conformités potentielles.

8.8.2 Les actions préventives doivent étre adaptées aux effets probabies des problémes potentiels.
8.8.3 Les procédures relatives aux actions préventives doivent définir les exigences en matiere

a) d'identification des non-conformités potenticlles et de leurs causes,

b) d'évaluation de la necessilé d'entreprendre des actions pour éviter I'apparition de non-conformités,
¢) de détermination et de mise en csuvre des actions nécessaires,

d) d'enregistrement des résultats des actions mises en ceuvre, et

e) de revue de l'efficacité des actions préventives mises en gauvra.

NOTE {l n'est pas forcément nécessaire de rédiger des procédures distinctes pour le traitement des actions
correctives d'une part et préventives d'autre part.
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Annexe A
(normative)

Exigences d'indépendance concernant les organismes d'inspection

A.1 Exigences pour les organismes d'inspection (Type A)
L'organisme d'inspection cité en 4.1.6 a) doit répondre aux exigences ci-dessous.
a) Lorganisme d'inspection doit étre independant des parties engagées.

b) L'organisme d'inspection et son personnel ne doivent s'engager dans aucune activité incompatible avec
leur indépendance de jugement et leur intégrité en ce qui concerne leurs activités d'inspection. En
particulier, ils ne doivent jouer aucun rdle dans la conception, la fabrication; la fourniture, lnstallation,
I'acquisition, la possession, l'utilisation ou la maintenance des objets inspectés.

NOTE1  Ceci n'empéche pas les échanges dinformations technigues entre le client et l'organisme d'inspection {par
exemple l'explication de résultats ou des éclaircissements sur les exigences ou les actions de formation).

NOTE2 Ceci n'empéche pas l'acquisition, la possession ou lutilisation des objets inspectés nécessaires au
fonctionnement de I'erganisme d'inspection, ou l'acquisition, 1a possession ou l'utilisation des objets par le personnel a des
fins personnelles.

¢) Un organisme d'inspection ne doit pas faire partie d'une entité juridique agissant dans les domaines de la
conception, de la production, de la fourniture, de l'installation, de l'acquisition, de la possession, de
I'utilisation ou de la maintenance des objets qu'il inspecte.

NOTE1 Ceci n'empéche pas les échanges dinformations techniques antre le client et foute autre partie de la méme
entits juridigue dont l'organisme d'inspection fait partie {par exemple l'explication de résultats ou des éclaircissements sur
les exigences ou les actions de formation).

NOTEZ2 Ceci n'smpéche pas lacquisition, la possession, la maintenance ou [utilisation des objets inspectés
nécessaires au fonctionnement d'une autre partie de la méme entité juridique cu au personnel & des fins personnelles.

d) Un organisme d'inspection ne doit pas étre lié¢ a une entité juridique séparée agissant dans les domaines
de la conception, de la production, de la fourniture, de l'instaliation, de I'acquisition, de la possession, de
['utilisation cu de la maintenance des objets inspectés par

1) un méme propriétaire, sauf lorsque les propriétaires n'ont pas la capacite d'infiuer sur les résultats
d'une inspection,

EXEMPLE 1  Un type de structure coopérative, au sein de laguelle figurent un grand nombre de parties prenantes,
qui (individuellement ou en groupe) n'ont pas la possibilité d'influencer les résultats d'une inspection.

EXEMPLE 2  Une holding composée de plusieurs entités juridiques séparées (sociétés soeurs) dirigées par une
société mare commune dans lequel ni les sociétés sceurs, ni la société mére ne peuvent influencer les résultats
d'une inspection.

2) des personnes nomméss par un propriétaire commun aux conseils d'administration ou leur
équivalent dans les organisations, hormis lorsqu'ils exercent des fonctions qui n'ont aucune influence
sur les résultats d'une inspection,

EXEMPLE Une banque qui finance une société peut exiger la nomination d'une personne au conseil
d'administration, en vue de contrdler |a fagon dont I'entreprise est gérée, mais qui n'est pas impliguée dans les prises
de décision.
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3) relever directement du méme niveau supérieur de management, sauf lorsque cela ne peut pas
influencer sur e résultat d'une inspection,

NOTE I est permis de relever du méme niveau supérieur de management sur des questions autres que la
conception, ta production, la fourniture, I'nstaliation, l'acquisition, la possession, l'utilisation ou la maintenance des
objets inspectés.

4) des dispositions contractuelles ou d'autres moyens qui peuvent influencer fes résultats d'une
inspection.

A.2 Exigences applicables aux organismes d'inspection (Type B)
| 'organisme d'inspection cité en 4.1.6 b) doit répondre aux exigences ci-dessous.
ay L'organisme d'inspection ne peut fournir des servicas d'inspection qu'a l'organisation dont il fait partia.

b) Les responsabilités du personnel d'inspection doivent &tre clairement séparées de celles du personnal
employé a d'autres fonctions et cette séparation doit &tre établie par une identification organisationnelle
et par les méthodes d'émission des rapports de l'organisme d'inspection au sein de l'organisation mére.

c) L'organisme d'inspection et son personnel ne doivent s'engager dans aucune activité incompatible avec
leur indépendance de jugement et leur intégrité en ce qui concerne leurs aclivités d'inspection. En
particulier, ils ne doivent jouer aucun réle dans la conception, la production, la fourniture, I'installation,
l'utilisation ou la maintenance des objets inspectés,

NOTE 1 Ceci n'exclut pas les échanges dlinformations techniques entre 'organisme d'inspection et les autres parties
de l'organisation dont il fait partie, par exemple I'explication des conclusions ou la clarification des exigences ou les

actions de formation.

NOTEZ2  Ceci n'empéche pas lacquisition, la possession ou lutilisation des éléments ingpeciss nécessaires au
fonctionnement de i'organisme d'inspection, ou l'acquisition, la possession ou lutilisation des &léments par le personnel 2
des fins personnelles.

A.3 Exigences applicables aux organismes d'inspection (Type C)
L'organisme d'inspection cité en 4.1.6 c) doit répondre aux exigences ci-dessous.

a) L'organisme d'inspection doit disposer, au sein de son organisation, de dispositifs organisationnels et de
procédures documentées garantissant une séparation adaptée des responsabilités et des comptabilités
entre {'inspection et les autres activités.

k) Les activités de conception, fabrication, fourniture, installation, service et maintenance, et les activités
d'inspection d'un méme objet, réalisées par un organisme d'inspection de Type C ne doivent pas étre
exécutées par la méme personne. |l existe une exception & ceci: quand une prescription réglementaire
autorise explicitement une personne appartenant & un organisme d'inspection de Type C & exécuter tant
des activités de conception, production, fourniture, installation, service et maintenance, gue des activités
d'inspection d'un méme objet, dans la mesure ol cette exception ne compromet pas les résultats de

l'inspection,
NOTE Les inspections réalisées par des organismes d'inspection de Type C ne peuvent pas étre classifiées comme

inspections de tierce parfie pour les mémes activités d'inspection parce qu'elles ne répondent pas aux exigences
d'indépendance requises pour les organismes d'inspection de Type A.

@ IS0 2012 — Tous droits réservés 17




Hygﬁﬁégi%jﬁgé?ﬂALézgg%ﬂ% — deydier odile (odile.deydier@ars. sante. fr) Pour : ARS - AGENGI%V{EE%H&/IEE?SI; 02012-10

ISO/CEI 17020:2012(F)

Annexe B
(informative)

Eléments optionnels des certificats et rapports d'inspection

Les &léments optionnels suivants peuvent &tre intégrés aux certificats et aux rapports d'inspection:
a) désignation du document, c'est-a-dire rapport d'inspection ou certificat d'inspection selon le cas;
b} identification du client;

NOTE Le propriétaire de I'objet inspects peut étre mentionné dans ie rapport ou le certificat si le propriétaire
n'est pas le client.

¢) description de la mission d'inspection commandée;

d) information sur ce qui a été omis par rapport & 'énoncé initial de la mission;

e) identification ou bréve description de la (des) méthode(s) et de la (des) procédure(s) d'inspection utilisées,
mentionnant les &carts, les ajouts ou les exclusions par rapport aux méthodes et aux procédures
convenues;

f) identification des équipements ayant servi aux mesures/aux essais;
g) le cas échéant, et si ce n'est pas spécifié dans la méthode ou la procédure d'inspection, la référence a la

méthode d'échantillonnage ou sa description, ainsi que des informations sur le lieu, le moment, la fagon
dont les échantillons ont été prélevés, et par qui;

h) des informations sur le lieu ot I'inspection a été réalisée;
i i) des informations sur les conditions environnementales pendant linspection, le cas eéchéant;

i) une déclaration spécifiant que les résultats de linspection se rapportent exclusivement & ia mission
commandée ou & 'élément (aux &léments) ou au lot inspecté;

k) une déclaration spécifiant qu'il convient que le rapport d'inspection ne doit pas étre reproduit, excepté
dans sa totalité;

[} lamarque ou le sceau de l'inspecteur,

m} les noms (ou lidentification unique) des membres du persennel qui ont réalisé linspection et leur
signature dans les cas ou il n'est pas prévu d'authentification électronique sécurisée; (Voir aussi 7.4.2).
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