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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et la CEl (Commission
électrotechnique internationale) forment ensemble le systéme consacré a
la normalisation internationale. Les organismes nationaux membres de
I''SO ou de la CEl participent au développement de Normes internationales
par l'intermédiaire des comités techniques créés par |'organisation concer-
née afin de s'occuper des différents domaines particuliers de l'activité
technique. Les comités techniques de I'lSO et de la CEl collaborent dans
des domaines d'intérét commun. D'autres organisations internationales,
gouvernementales ou non gouvernementales, en liaison avec I'ISO et la
CEl participent également aux travaux.

Les projets de Guides adoptés par le comité ou groupe responsable sont
soumis aux organismes nationaux pour approbation, avant leur acceptation
comme Guides. Les Guides sont approuvés conformément aux procé-
dures qui requierent |'approbation de 75 % au moins des organismes na-
tionaux votants.

Le Guide ISO/CEI 61 a été élaboré par le Comité pour |'évaluation de la
conformité (CASCO).




© ISO/CEI

GUIDE ISO/CEI 61:1996(F)

Les exigences contenues dans le présent Guide sont rédigées surtout pour

étre considérées comme des exigences générales destinées aux organis-
mes gérant des systémes d'accréditation. Cependant, le présent Guide est
divisé en trois sections. S'il est utilisé par des organisations autres que les
organismes d'accréditation s'occupant de la reconnaissance de la compé-

tence, les sections 1 et 3 s'appliquent et il suffira aux utilisateurs de rem-
placer le terme «accréditation» par «reconnaissance».
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Exigences générales pour I'évaluation et I'accréditation
d'organismes de certification/d'enregistrement

Section 1: Généralités

1.1 Domaine d'application

Le présent Guide établit les lignes directrices qu'un
organisme doit observer afin d'étre reconnu au niveau
national ou international comme compétent et fiable,
pour |'évaluation, puis l'accréditation d'organismes de
certification ou d'enregistrement. La conformité aux
exigences du présent Guide favorisera |'équivalence
des systémes nationaux et facilitera. la’ conecllsion
d'accords de reconnaissance mutuelle en matiére
d'accréditation entre ces organismes.

L'objectif premier du présent Guide est de décrire
I'accréditation en tant que processus permettant de
fournir, par le biais d'une €évaluationietaid!une/ sure
veillance subséquente, une assurance gue le-marché
peut se fier a des certificats délivrés par des organis-
mes accrédités. Toutefois, les organisations autre que
les organismes d'accréditation concernés par la recon-
naissance de la compétence peuvent également uti-
liser le présent Guide moyennant le remplacement du
terme «accréditation» par «reconnaissancen».

Dans certains pays, les organismes chargés de vérifier
la conformité de produits, procédés, services ou sys-
témes a des normes spécifiées sont appelés
«organismes de certification», dans d'autres
«organismes d'enregistrement» et dans d'autres en-
core «organismes d'évaluation». Pour plus de clarté,
le présent Guide désigne tous ces organismes par
I'appellation «organismes», qui ne doit pas étre com-
prise en un sens limitatif, le présent Guide pouvant
s'appliqguer également a I'évaluation et & l'accré-
ditation d'organismes d'évaluation de la conformité
autres que les organismes de certification ou d'enre-
gistrement, tels que les organismes de contrdle.

NOTE 1 |l est reconnu que les accords de reconnaissance
mutuelle des accréditations visant I'élimination d'obstacles

1) A publier. (Révision du Guide ISO/CE| 40:1983)

aux échanges entre pays devront peut-&tre couvrir d'autres
aspects que ceux explicitement spécifiés dans les présen-
tes exigences d'ordre général, tels que I'échange de per-
sonnel ou les programmes de formation. En particulier,
pour établir la confiance et harmoniser I'interprétation et
I'application des normes, chaque organisme d'accréditation
devrait encourager la coopération technique et I'échange
d'expérience entre les organismes qu'il accrédite et devrait
étre disposé a échanger, avec d'autres organismes
d'aecréditation, | des\/informations sur les procédures et
pratiques d'accréditation. Les normes d'organismes de cer-
tification, et de certification/enregistrement contiennent
souvent des exigences non spécifiques telle que «le per-
sonnel doit étre compétent». La reconnaissance mutuelle
des)accréditations requiert une harmonisation de I'interpré-
tation-de telles clauses,

1.2 Références

Guide ISO/CEI 2:1996, Termes généraux et leurs dé-
finitions concernant la normalisation et les activités
connexes.

Guide ISO/CEI 25:1990, Prescriptions générales con-
cernant la compétence des laboratoires d'étalonnage
et d'essais.

Guide ISO/CEI 27:1983, Instructions visant les mesu-
res correctives a prendre par un organisme de certifi-
cation dans le cas d'usage abusif de sa marque de
conformité.

Guide ISO/CEI 28:1982, Régles générales pour un
systéme type de certification des produits par une
tierce partie.

Guide ISO/CEI 40:—"), Exigences générales relatives
aux organismes procédant & la certification de pro-
duits.
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Guide ISO/CEI 62:1996, Exigences générales relatives
aux organismes gérant ['évaluation et la certifica-
tion/enregistrement des systemes.

ISO 8402:1994, Management de la qualité et assu-
rance de la qualité — Vocabulaire.

SO 10011-1:1990, Lignes directrices pour l'audit des
systémes qualité — Partie 1: Audit.

ISO 10011-2:1991, Lignes directrices pour l'audit des
systémes qualité — Partie 2: Critéres de qualification
pour les auditeurs de systémes qualité.

1.3 Définitions

Pour les besoins du présent Guide, les définitions per-
tinentes données dans le Guide ISO/CEI 2 et la Norme
internationale ISO 8402 s'appliquent.
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Section 2: Exigences relatives aux organismes d'accréditation

2.1 Organisme d'accréditation

2.1.1 Dispositions généraies

2.1.1.1 Les politiques et procédures régissant le
fonctionnement de I'organisme d'accréditation doivent
étre non discriminatoires et gérées d'une maniére non
discriminatoire. Les procédures ne doivent pas étre
utilisées de facon a empécher ou restreindre la parti-
cipation d'organismes demandeurs, sauf dispositions

contraires prescrites dans le présent Guide.

2.1.1.2 L'organisme d'accréditation doit mettre ses
services a la disposition de tous les demandeurs dont
les activités relévent de son domaine d'action déclaré.
Il ne doit pas y avoir de conditions financiéres ou au-
tres qui soient indues. L'accés ne doit pas étre fonc-
tion de la taille de I'organisme demandeur ou de son
adhésion a une association ou un groupe, et |'accrédi-
tation ne doit pas dépendre du nombre d'organismes
déja accrédités.

2.1.1.3 Les criteres d'accréditation- ¢ perméttant
d'évaluer la compétence d'un organisme demandeur
doivent étre ceux énoncés dans les Guides
ISO/CEI 40 et 62 ou autres documents normatifsiper-
tinents pour la fonction lexécutéeaSi il‘applicationde
ces documents nécessite une explication| pounsun
programme d'accréditation spécifique, celle-ci doit
étre formulée par des personnes ou des comités per-
tinents et impartiaux ayant les compétences techni-
ques nécessaires et publiée par |'organisme
d'accréditation.

2.1.1.4 L'organisme d'accréditation doit limiter ses
exigences, son audit et sa décision en matiére d'ac-
créditation aux questions touchant spécifiquement la
portée de |'accréditation considérée.

2.1.2 Organisation

La structure de |'organisme d'accréditation doit étre
telle qu'elle donne confiance dans ses accréditations.

En particulier, I'organisme d'accréditation doit

a) étre impartial;

b) étre responsable de toutes décisions liées a I'oc-
troi, au maintien, a l'extension, a la réduction, a la
suspension ou au retrait de |'accréditation;

c)

d)

e)

f)

a)

h)

identifier l'instance de direction (comité, groupe

ou personne) qui aura I'entiére responsabilité de
tous les aspects suivants:

1) exécution de |'évaluation et de I'accréditation
telle que définie dans le présent Guide,

2) formulation des questions de politique relati-
ves au fonctionnement de I'organisme d'ac-

créditation,
3) décisions en matiére d'accréditation

'

4) surveillance de la mise en ceuvre de ses poli-
tiques,

5) surveillance de la situation financiére de I'or-
ganisme d'accréditation,

6) délégation de l'autorité & des comités ou
personnes, selon le cas, chargés d'entre-
prendre des activités définies en son nom;

disposer de documents démontrant que l'orga-
nisme ‘est une,entité juridique;

disposer d'une structure documentée qui pré-
serve’son impartialité, y compris des dispositions
assurant l'impartialité de fonctionnement de I'or-
ganisme d'accréditation. Cette structure doit
perméttre “la/‘(participation de toutes les parties
concernées de facon significative par |'élaboration
de politiques et de principes relatifs au contenu et
au fonctionnement du systéme d'accréditation;

s'assurer que chaque décision sur |'accréditation
est prise par une ou des personne(s) différente(s)
de celle(s) qui a (ont) procédé a I'audit;

avoir des droits et responsabilités propres a ses
activités d'accréditation;

prendre des dispositions appropriées permettant
de couvrir des responsabilités juridiques décou-
lant de ses opérations et/ou activités;

disposer de la stabilité et des ressources financié-
res requises pour la gestion d'un systéme d'ac-
créditation;

employer un personnel en nombre suffisant,
ayant |'éducation, la formation, la compétence
technique et I'expérience requises pour effectuer
les taches d'accréditation concernant le type, la
portée et le volume de travail, dirigé par un cadre
supérieur responsable;
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k) disposer d'un systéme qualité, tel qu'esquissé en
2.1.4, apte a donner confiance en sa capacité a
gérer un systéme d'accréditation pour des orga-
nismes de certification/enregistrement;

) avoir des politiques et procédures qui différen-
cient I'accréditation de toute autre activité de |'or-
ganisme d'accréditation;

m) étre, comme son cadre supérieur et son person-
nel, libre de toutes pressions commerciales, fi-
nanciéres et autres susceptibles d'influencer les
résultats du processus d'accréditation;

n) avoir des regles et structures formelles régissant
la désignation et la gestion des comités engagés
dans le processus d'accréditation; de tels comités

doivent étre libres de toutes nressions commer-

VIVTH IWITS UT LWULTS I OoSIvI (IO R R R

ciales, financiéres et autres susceptibles d'in-
fluencer leurs décisions (voir note 2);

i n loe arntivitde A'Armnaniemac anna_
‘Vlei!!nr é Ce un 1ITO AdLlivIlTo U viyallioiilivo apypya

rentés n'affectent pas la confidentialité, |'objecti-
vité ou l'impartialité de ses accréditations et ne
pas offrir ni fournir, directement ou indirectement,

Q

1) les services pour lesquels il accrédite d'au-
tres organismes,

2) des conseils pour |'obtention ou le maintien
de l'accréditation,

3) des services relatifs a la conception, a la
mise en ceuvre et au maintien d'un'systéme
particulier de certification (voir note 3);

p) avoir des politiques et procédures permettant 'de
résoudre les plaintes, appels/setcontestations
émanant d'organismes ou d'autres parties: quant
au traitement de I'accréditation ou d'autres ques-
tions connexes.

NOTES

2 Une structure telle que les membres sont choisis de fa-
¢on a rendre effectif un équilibre ou aucun intérét donné ne
prédomine sera considérée comme satisfaisant a cette dis-
position.

3 D'autres produits, procédés ou services peuvent étre
offerts, directement ou indirectement, pour autant qu'ils ne
compromettent pas la confidentialité, I'objectivité ou I'im-
partialité de ses processus et décisions en matiére d'ac-
créditation.

2.1.3 Sous-traitance

Si un organisme d'accréditation décide de donner en
sous-traitance des travaux relatifs a I'accréditation (par
exemple, des audits) & une personne ou a un orga-
nisme extérieur, un accord diment documenté sur les
dispositions adoptées, y compris la confidentialité et
le conflit d'intéréts, doit étre établi. L'organisme d'ac-
créditation doit

a) assumer l'entiére responsabilité des travaux don-
nés en sous-traitance et conserver la responsa-
bilité en ce qui concerne l'octroi, le maintien,
I'extension, la réduction, la suspension ou le re-
trait de |'accréditation;

b) assurer que la personne ou l'organisme sous-
traitant(e), est compétent(e), obéit aux disposi-
tions applicables du présent Guide et n'est pas
engagé(e), directement ou par le biais de son
employeur, dans la conception, I'application ou la
maintenance d'un systéme particulier de certifi-

+ A
cation ou de certification/enregistrement d'une

maniére susceptible de compromettre |'impartia-
lité;

c) obtenir l'assentiment du demandeur ou de l'or-
ganisme accrédité.

NOTE 4 Les exigences a) et b) s'appliquent aussi, par ex-
tension, lorsqu'un organisme d'accréditation utilise, pour
I'octroi de sa propre accréditation, le travail fourni par un
autre organisme d'accréditation avec lequel il a signé un
accord.

2.1.4 Systeme qualité

2.1.4.1 La direction de l'organisme d'accréditation,
respohsableexécutif de la\politique qualité, doit définir
et documenter sa politique en matiére de qualité, y
compris-ses @bjéctifs et engagements en matiére de
qualité. La direction doit s'assurer que sa politique est
comprise, mise en ceuvre et maintenue & tous les ni-
veaux-de’l’organisation.

2:1.4.21c L'organisme d'accréditation doit gérer un sys-
téme qualité en conformité avec les éléments perti-
nents du présent Guide et correspondant au type, a la
portée et au volume des travaux effectués. Ce sys-
téme qualité doit faire I'objet d'une documentation te-
nue & la disposition du personnel de l'organisme
d'accréditation. L'organisme d'accréditation doit s'as-
surer de sa mise en ceuvre des procédures et instruc-
tions consignées dans les documents afférents au
systéme qualité. L'organisme d'accréditation doit
nommer une personne ayant un acces direct au plus
haut niveau exécutif et qui, indépendamment d'autres
responsabilités, aura clairement autorité pour

a) assurer qu'un systéme qualité est établi, mis en
ceuvre et maintenu conformément au présent
Guide;

b) faire un rapport sur I'exécution du systéme qua-
lité pour examen par la direction de I'organisme
d'accréditation et comme base pour |'amélioration
dudit systeme.

2.1.4.3 Le systéme qualité doit &tre documenté dans
un manuel qualité et dans des procédures qualité as-
sociées; en outre, le manuel qualité doit au moins
contenir ou renvoyer a ce qui suit:
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a) une déclaration de politique qualité; m) la politique et les procédures pour le traitement
b) une bréve description du statut juridique de I'or- des appels, plaintes et contestations;
gagltsme d a.c;lcrédltlatlon, avelc_:I le nog;fge sctes prloj n) les procédures pour conduire des audits internes
g;‘s sgfs%nsnlesyqﬁi Il:l::'o r?’f?é?elnt?St ifferent, celul sur la base des dispositions de I'1SO 10011-1.
c) les noms, qualifications, expériences et mandats
du cadre supérieur et des autres membres du ags . . . .-
personnel chargé de I'accréditation, ayant une in- |2'.e1);:5engi(:) ndlltloqu:t':" | olctm" le m?lntlenl,
cidence sur la qualité de la fonction d'accrédita- >nsion, fa reduction, la suspension et le
tion: retrait de I'accréditation
d) un organigramme indiquant la hiérarchie, les res- 2.1.5.1 L'organisme d'accréditation doit définir les
ponsabilités et la répartition des fonctions a partir modahtés de l'octroi, du maintien, de I'extension et de
du cadre supérieur, et, en particulier, les relations la reduction de | accreditation, ainsi que celles régis-
entre les responsables de I'audit et les décideurs sant la suspension ou le retrait partiel ou total de I'ac-
en matiére d'accréditation; créditation pour l'ensemble ou pour une partie de
I'étendue de l'accréditation de I'organisme accrédité.
e) une description de I'organisation de |'organisme L'organisme d'accréditation doit, en particulier, exiger
d'accréditation comportant des précisions sur de I'organisme de |'aviser promptement de toute mo-
I'instance de direction (comité, groupe ou per- dification prévue du systéme qualité ou de toute autre
sonne) identifiée en 2.1.2 ¢), sa composition, son modification susceptible d'affecter la conformité.
mandat et ses reégles de procédure;
f) la politique et les procédures pour conduire des 2.1.5é.§ L'organisme d'accréditation doit avoir des
revues de direction; procedures pour
g les procédures administratives, y.compris\Ja mai- aly ogtroyer, maintenir, retirer et suspendre I'accrédi-
trise de la documentation; tation;
h) les charges et les prestations de 'services opéra. b)’ | étendre ou réduire la portée de |'accréditation;
gonfnelles et f?nctlonénellesl po](tant SUJ la qualite, c) conduire une réévaluation si des changements
eb.'e.lc;éon dqueha portee et les limites aes respodn- affectent significativement ['activité et le fonc-
sapiiit IS € chaque persogng solent .connues:.ae tionnement’ de”I'organisme accrédité (tels que
toutes les parties concernees; changement de propriétaire, changement dans le
) la politique et la procédure pour le recrutement, la pfarsonnle! ou de I'équipement), ou si I'analyse
formation du personnel de I'organisme d'accrédi- d'une plainte ou de toute autre information indi-
tation (y compris les auditeurs) et le controle de que que ledit organisme ne répond plus aux exi-
sa performance; gences de I'organisme d'accréditation.
)}  une liste de ses sous-traitants et des précisions
sur les procédures d'évaluation, d'enregistrement L . .
et de contrble de leur compétence; 2.1.6 Audits internes et revues de direction
k) les procédures utilisées pour le traitement des 2.1.6.1 L'organisme d'accréditation doit conduire

non-conformités et assurer |'efficacité des mesu-
res correctives;

la politique et les procédures de mise en ceuvre
du processus d'accréditation, y compris

1) les conditions de délivrance, de conservation
et de retrait des documents d'accréditation,

2) des controles de I'usage et de l'application
des documents utilisés en accréditation,

3) les procédures d'audit et d'accréditation des
demandeurs,

4) les procédures pour la surveillance et la ré-
évaluation des organismes accrédités;

périodiqguement, d'une maniére planifiée et systéma-
tique, des audits internes couvrant toutes les procé-
dures afin de vérifier que le systéme qualité est mis
en ceuvre et est efficace. L'organisme d'accréditation
doit s'assurer que

a) le personnel chargé du secteur audité est informé
des résultats de |'audit;

b) des mesures correctives sont prises d'une ma-
niére opportune et appropriée;

c) les résultats de I'audit sont documentés.

2.1.6.2 La direction de l'organisme d'accréditation
doit procéder a des revues de son systeme qualité a
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