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Avant-propos

LISOL'ISO, (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
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Introduction

D’un point de vue général, le présent document:

— a été élaboré pour faciliter I'application des exigences relatives aux systemes de management de la
qualité de I'ISO 19443:2018 par les organismes de la chaine d’approvisionnement du secteur de
I'énergie nucléaire fournissant des produits ou services importants pour la stireté nucléaire (IPSN)(1];

— ne complete pas, n’ampute pas, ou ne modifie pas de quelque maniére que ce soit lesdites exigences;

— ne prescrit pas d’approches obligatoires concernant la mise en ceuvre, ni ne préconise une méthode
d’interprétation particuliére des exigences de I'ISO 19443:2018 se substituant a celles de
I'ISO 9001:2015,[21 mais fournit simplement des exemples de solutions qu’'un organisme peut mettre
en ceuvre pour répondre aux exigences;

— propose également des bonnes pratiques pour certains articles de I'I[SO 9001 lorsqu’ils sont
appliqués dans le contexte de I'ISO 19443.

Lorsqu’il n’y a aucun ajout de texte a I'’ISO,9001[2! (voir aussi '’Annexe A pour un aperc¢u global def /[Formatted: Pattern: Clear
exigences supplémentaires de 1)IS0,19443:2018 par rapport a '’IS09001:;2015), la mention suivantg \\{ Formatted: Pattern: Clear
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Dans ce cas, pour des recommandations relatives au texte initial de I’)SO 9001, se reporter a:
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— T1'IS09001:2015,21 Annexe A; Formatted: Pattern: Clear
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— TI'ISO/TS 90023; et Formatted: Pattern: Clear
) . ) ) , , N Formatted: Pattern: Clear
— T'ISO/IAF Auditing Practices Group(#! (groupe d’experts de I'IAF et de 'ISO/TC 176 pour les systémes
iz Formatted: Pattern: Clear
de management de la qualité).
Formatted: Pattern: Clear
Lorsqu’il est considéré que le texte ajouté est explicite et qu'aucune recommandation n’est donc Formatted: Pattern: Clear
nécessaire, la mention suivante est indiquée: «Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie». YFormaﬁed: Pattern: Clear
, . , , . ) \‘{ Formatted: Pattern: Clear
Le présent document suit la structure de I'ISO,19443, laquelle s’appuie sur le texte de I'ISO 9000 et \N‘{F ap T
de I'’IS0,9001. I est donc nécessaire que les utilisateurs aient une bonne compréhension du vocabulairg \\ ormatted: Pattern: Clear
de ces normes avant d’aborder le texte ajouté dans '1SO 19443. Formatted: Pattern: Clear
Formatted: Pattern: Clear
La fourniture de tous les produits ou services impliquera plusieurs niveaux (voir la Figure 1) auxquels Formatted: Pattern: Clear
. A . . . . . s\
les exigences du deten:ceur de llcenc? seront tra.nsmlses via l.e ou les tltl‘llalres des contrats par le blafs \\ \\\{ Formatted: Pattern: Clear
de spécifications techniques, de procédures, d’exigences relatives au systéme de management (y compris | |
ez a .z \ Formatted: Pattern: Clear
assurance de la qualité et maitrise de la qualité) et autres documents contractuels.
Formatted: Pattern: Clear
A chaque niveau, le prestataire externe (désigné ici par «titulaire du contrat», «fournisseur» ou «sous- Formatted: Pattern: Clear
traitant») sera potentiellement considéré comme étant «l’organisme» du point de vue de I'IS0,19443. Formatted: Pattern: Clear
Formatted: Pattern: Clear
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Formatted: Pattern: Clear
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RANGS DE LA CHAINE
DE SOUS-TRAITANCE

RANG #1

RANG #2

DETENTEUR DE LICENCE
(3CLIENT DU TITULAIRE
DU CONTRAT)
T
|
TITULAIRE DU CONTRAT #1 TITULAIRE DU CONTRAT #2
(SFOURNISSEUR DU DETENTEUR (DFOURNISSEUR DU DETENTEUR | ——————————————
DE LICENCE) DE LICENCE)

TITULAIRE DU CONTRAT #N
(DFOURNISSEUR DU DETENTEUR
DE LICENCE)

FOURNISSEUR #1
(SFOURNISSEUR DU TITULAIRE
DU CONTRAT)

FOURNISSEUR #2
(SFOURNISSEUR DU TITULAIRE
DU CONTRAT)

FOURNISSEUR #N
(DFOURNISSEUR DU TITULAIRE
DU CONTRAT)

SOUS-TRAITANT#1
(DSOUS-TRAITANT)

SOUS-TRAITANT#2
(SSOUS-TRAITANT)

SOUS-TRAITANT#N
(SSOUS-TRAITANT)

Figure 1 — Représentation schématique des rangs de la chaine de sous-traitance

0.1 Généralités

LIS0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001.

0.2 Principes de management de la qualité

Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

0.3 Approche processus

L’ISO 19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a IS0 9001.

(D N

0.4 Relation avec les autres normes de systeme de management

Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

viii
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Systémes de management de la qualité - Recommandations

, . . » . .
pour l'application de I'ISO 19443:2018 | —{Formatted: Pattern: Ciear
"\{ Formatted: Pattern: Clear
Formatted: Pattern: Clear
1 Domaine d’application
Le présent document fournit des recommandations relatives a la mise en ceuvre des exigences de
I'IS0,19443, accompagnées d’exemples de solutions pouvant étre adoptées par un organisme p0u|r //[ Formatted: Pattern: Clear
répondre aux exigences. \\\{ Formatted: Pattern: Clear
Il ne complete pas, n'ampute pas ou ne modifie pas de quelque maniere que ce soit lesdites exigences.
Le présent document ne prescrit pas d’approches obligatoires pour la mise en ceuvre, ou ne préconise
aucune méthode d’interprétation particuliere.
2 Références normatives
Le présent document ne contient aucune référence normative.
L’ISO 19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001
3 Termes et définitions
Aucun terme n’est défini dans le présent document. <+ Formatted: Adjust space between Latin and Asian text,
Adjust space between Asian text and numbers

L’ISO-_et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— IS0 Online browsing platform: disponible a I'adressg
https://wwwise.orgfobp:https: / /www.iso.org/obp C
N Please check the text.

d [eXtyles5]: The text ";" is marked with
"Hyperlink" character style but does not appear to be a hyperlink.

— IEC- Electropedia: disponible a I'adressg
: ia. https: //www.electropedia.org/

Formatted: Hyperlink

4 Contexte de 'organisme

Commented [eXtyles6]: The text "." is marked with
"Hyperlink" character style but does not appear to be a hyperlink.
Please check the text.

4.1 Compréhension de I'organisme et de son contexte

Dans le cadre de I'approche par les risques de 1'1S0,19443;2018, 0.3.3, il convient que I'organisme prennla //[ Formatted: Pattern: Clear
en compte tous les risques et les répercussions en matiere de slireté nucléaire sur ses activités. \\\{ Formatted: Pattern: Clear
. C Formatted: Pattern: Clear
Voir aussi ’Annexe B.
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4.2 Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées
Formatted: Pattern: Clear
LIS0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001. ;///{ Formatted: Pattern: Clear
\\{ Formatted: Pattern: Clear
Formatted: Pattern: Clear

(D Y D (D N

© IS0 2020 - Tous droits réservés 1


https://www.iso.org/obp/ui
https://www.electropedia.org/

ISO/TR 4450:2020(F)

4.3 Détermination du domaine d’application du systéme de management de la qualité

LIS0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I’ISO 9001.

4.4 Systéme de management de la qualité et ses processus

4.4.1 L’JSO 19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001.
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4.4.2 L']SO,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001.
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4.4.3 Voir'IS0,9000;20155 pour la définition d'un manuel qualité et d'un plan qualité, et aux normes

Formatted:
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Clear
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suivantes référencées dans 1'1S0,9001;2015, Annexe B:

Formatted:
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Clear

— 1S0 10005, Management de la qualité — Lignes directrices pour les plans qualité.ls] Fournit des
recommandations relatives au développement et a 'utilisation de plans qualité comme un moyen
de relier des exigences spécifiques du processus, du produit, du projet ou du contrat a des pratiques
et a des méthodes de travail qui soutiennent la réalisation du produit. La préparation d’'un plan
qualité confére de nombreux avantages, tels qu'une confiance accrue en ce que les exigences seront
satisfaites, l'assurance d’'une meilleure maitrise des processus et une plus grande motivation des
intervenants;

— IS0 10006, Management de la qualité — Lignes directrices pour le management de la qualité dans les
projets.l”l Document applicable a des projets qui vont du plus petit au plus grand et du plus simple
au plus complexe, d'un projet individuel a un programme ou a un portefeuille de projets. L'ISO 10006
est utilisée par les personnes assurant le management de projets et qui ont besoin de s’assurer que
leur organisme applique effectivement les pratiques contenues dans les normes ISO de management
de la qualité.

L’objectif du présent paragraphe est que l'organisme démontre la conformité aux exigences de
I'1S0,19443, quel(le) que soit la forme, le format ou le support retenu(e). Un manuel qualité et/ou un plan
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qualité sont des exemples de moyens permettant la conformité avec le présent paragraphe, mais il est
possible de recourir a d’autres méthodes (par exemple matrice, table de correspondance, etc.).

5 Leadership

Les documents suivants contiennent des informations qui peuvent étre utilisées comme lignes directrices
pour I'ensemble de J'Article 5.

_—
<0
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Pattern:

Clear

\£ Formatted:

Pattern:

Clear

— AIEA, Collection sécurité Ne 75-INSAG-4, 1991 - Culture de stlretél21],

— INPO - «Principles for a Strong Nuclear Safety Culture»(22] (disponible en anglais seulement).

— WANO - Principes PL | 2013-1 - Caractéristiques d’une culture de streté solidel231.

— AIEA, No.INSAG-10, 1996 - Defence in Depth in Nuclear Safetyl24] (disponible en anglais seulement).

— IAEA, No.INSAG-13, 1999 - Management of Operational Safety in Nuclear Power Plants(25]
(disponible en anglais seulement).

— IAEA, No.INSAG-15, 2002 - Key Practical Issues in Strengthening Safety Culturel2¢! (disponible
en anglais seulement).

— TAEA Bulletin 50-1 - Septembre 2008 - L’esprit de la slireté nucléairel27].
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— AIEA Prescriptions générales de stireté - Ne GSR Part 2:2016 - Direction et gestion pour la slireté(28].

— IAEA Safety Guide No. GS-G-3.1:2006 - Application of the Management System for Facilities and
Activities[29] (disponible en anglais seulement).

— IAEA Safety Reports Series No 83:2016 - Performing Safety Culture Self-assessments/3%(disponible

en anglais seulement).
5.1 Leadership et engagement

5.1.1 Généralités

Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

5.1.2 Orientation client

LS50 19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I’/SO 9001.

5.1.3 Culture de siireté nucléaire

Définition du glossaire de streté de I’TAIEAI:
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Ensemble des caractéristiques et des attitudes des organismes et des personnes qui font que les questions
de protection et stireté bénéficient, en tant que priorité absolue, de l'attention qu’elles méritent en raison

de leur importance.

Le paragraphe 5.1.3 de la norme considere les principes de la culture de siireté nucléaire comme étan

un facteur contribuant a la stireté nucléaire; voir la Figure 2:
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Figure 2 — Siireté nucléaire et culture de siireté nucléaire
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5.2 Politique
5.2.1 Etablissement de la politique qualité

II convient que les considérations appropriées en matiere de stiireté nucléaire de 5.2.1 e) prennent en

//[ Formatted: Pattern: Clear

compte les aspects de culture de streté nucléaire.

C’est al’organisme de choisir d’élaborer des politiques distinctes pour la qualité et la sireté, ou une seule
et méme politique intégrant ces deux aspects.

5.2.2 Communication de la politique qualité

LIS0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I’ISO 9001.
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5.3 Roles, responsabilités et autorités au sein de 'organisme
Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

6 Planification

6.1 Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités
Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

6.1.1 La seule exigence supplémentaire de 1'’ISO,19443 par rapport a I’ISO 9001 est de tenir a jour et
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de conserver les informations documentées permettant d’identifier les actions a mettre en ceuvre face
aux risques et opportunités. En I'état de I'art, les actions suivantes peuvent étre considérées comme une
bonne pratique pour 6.1.1 et 6.1.2.
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II convient que I'organisme élabore une méthode de management du risque documentée, relative a la
satisfaction des exigences applicables. Suivant le cas applicable a I'organisme et au produit, cela inclut:

a) lattribution des responsabilités pour le management du risque;

b) ladéfinition des critéres de risque (par exemple, probabilité, conséquences, acceptabilité du risque),
qui pourrait nécessiter le recours a un modéle probabiliste;

c) lidentification, I'évaluation et la communication des risques tout au long de la réalisation du produit,
y compris dans la chalne de sous-traitance;

d) Ulidentification, la mise en ceuvre et le management des actions a mettre en ceuvre pour atténuer les
risques qui dépassent les critéres d’acceptation de risque définis;

e) lacceptabilité des risques résiduels apres la mise en ceuvre des actions d’atténuation.

Voir ’Annexe B pour un exemple de solution pratique.
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6.1.2 Voir6.1.1 ci-dessus.
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6.1.3 Identification des articles et des activités IPSN

Selon le contexte du produit ou du service, 'identification des articles et des activités IPSN peut
généralement étre réalisée par l'analyse technique suivante, conduite en deux étapes consécutives
comme illustré a la Figure 3.
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Le statut « IPSN » d’un produit
ou d’un service commandé par le
client a I'organisme est déterminé
par le (ou sous la responsabilité du)
titulaire de la licence conformé-
ment au processus général détaillé
aTAnnexe C - Etapes 1 et 2

> Annexe C - Etape 3 : Identification
des articles et des activités IPSN

Figure 3 — Identification des articles et des activités IPSN (voir exemple pratique a I’Annexe D)

Annexe D - L'Etape 3 se décompose en deux sous-étapes.
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— Etape 3-1:le produit ou le service devrait normalement étre décomposé en différents articles
ou activités [voir I'ISO 19443:2018, 6.1.3 a)]. Lorsque cela est approprié et selon la complexité
du produit et du service, les méthodes d’analyse suivantes peuvent étre utilisées: Analyse
Fonctionnelle F.A.S.T. (Functional Analysis System Technique), Ingénierie de la Valeur, etc.

— FEtape 3-2: identification de l'impact d’'une défaillance ou d’un dysfonctionnement éventuel de
chaque article ou activité sur la ou les fonctions du produit ou du service spécifiées par le client
comme étant liées a la stireté nucléaire [voir I'ISO 19443:2018, 6.1.3 b)]:

— une analyse des risques, réalisée pour chaque article ou activité, devrait venir a I'appui de cette
identification, sachant qu'il convient de formuler la conclusion de maniére binaire (IPSN ou

non IPSN);

— il est recommandé de se référer a l'un des différents types de méthode d’analyse des risques
répertoriés dans I'JEC/IS0 31010, tels que I'analyse des modes de défaillance et de leurs effetk
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(AMDE).

NOTE Lorsque cela est approprié, des codes ou des normes de conception/construction peuvent étre
utilisés pour l'identification de I'impact d'une défaillance ou d'un dysfonctionnement éventuel de chaque
article ou activité sur la ou les fonctions liées a la slireté nucléaire.

Pour un exemple pratique (pompe électromécanique) de I'identification IPSN, voir I’Annexe D. |
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6.1.4 Approche graduée de I'application des exigences qualité

L’IS0,19443 vise a définir 'approche graduée telle qu'il convient qu’elle soit appliquée par I'organisme

//[ Formatted:

aux articles et/ou activités relevant du produit ou du service IPSN commandé par le client.
Une interprétation pratique de I'exigence serait la suivante:

Articles et/ou activités fournis par 'organisme lui-méme:

— managementManagement de la qualité. Les exigences sont celles de 1'ISO 19443 puisque le
produit ou le service fourni par 'organisme a son client est IPSN. Toutefois, I'organisme peut établir
une graduation, pour chaque article ou activité, des conditions dans lesquelles s’effectue la mise en
ceuvre de toutes les exigences ISO 19443, dans l'étendue autorisée par les dispositions de
I'ISO 19443. Cela s’applique notamment aux points suivants:

— exigences documentaires. A titre d’exemple, les dispositions de graduation pourraient
concerner le nombre et I'étendue (complexité, niveau de détail, etc.) des informations
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documentées (allantd’'un simple certificat de conformité a un ensemble exhaustif

d’enregistrements, de procédures, de plans, de spécifications, de schémas, de rapports, getc. //[ Formatted: Not Highlight

tenues a jour et conservées par l'organisme pour l'article ou 'activité, définies au regard du
niveau d’assurance approprié a établir, en fonction du niveau de risque (a savoir IPSN ou non);

— exigences de surveillance et de mesure. Des exemples de graduation pourraient inclure,
sans s’y limiter:

— les conditions de revue et/ou d’approbation des informations documentées;

— Tl’évaluation interne et la surveillance des processus (audit interne, inspection, revue des
documents, gtc.). Il est recommandé que la surveillance prenne particulierement en
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considération les processus «pour lesquels le résultat ne peut pas étre déterminé aisément
par inspection de I'essai du produit»;

— la conception et le développement: nombre et type de revues (par exemple revues par des
pairs), méthodes de vérification, moyens de validation (par exemple essais, autres calculs,
modeles...);

— controdle de la production: procédures d’échantillonnage, points de surveillance/d’arrét sur
des plans de controle et d’essais (ITP), ressources, revues de fin de phase, etc.

//[ Formatted:

Not Highlight

Articles et/ou activités fournis par un prestataire externe:

— management de la qualité. Les exigences déterminées comme étant applicables pour le prestataire
externe pourraient étre, sans s’y limiter:

— pour les «articles et activités IPSN» fournis par un prestataire externe: celles de I'’IS0,19443;

//[ Formatted:

— pour les «articles et activités non IPSN» fournis par un prestataire externe, I'une des suivantes
par exemple: celles de I'[S0.9001, des exigences spécifiques en matiere de management de la
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qualité, des bonnes pratiques industrielles, aucune exigence particuliére;

— exigences documentaires. A titre d’exemple, les dispositions de graduation pourraient concerner
le nombre et I'étendue (complexité, niveau de détail, etc.) des informations documentées, définies
au regard du niveau d’assurance approprié a établir, en fonction du niveau de risque (a savoir IPSN
ou non):

6 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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— il convient que I'organisme délivre les informations pour le contrdle des articles et activités
fournies par un prestataire externe;

— il convient que le prestataire externe tienne a jour et conserve les informations pour l'article ou
I'activité (allant d'un simple certificat de conformité a un ensemble exhaustif d’enregistrements,
de procédures, de plans, de spécifications, de schémas, de rapports, etc.);

— exigences de surveillance et de mesure. Des exemples de graduation pourraient inclure,
sans s’y limiter:

— les conditions de revue et/ou d’approbation par I'organisme des informations documentées
délivrées par le prestataire externe;

— I’évaluation du prestataire externe et la surveillance des processus (audit, inspection, revue des
documents, revues de la conception et du développement, etc.) par le biais de regles
d’échantillonnage, de points de surveillance/d’arrét, de revues de fin de phase, etc. Il est
recommandé que la surveillance prenne particulierement en considération les processus
«pour lesquels le résultat ne peut pas étre déterminé aisément par inspection de l'essai
du produit».

Voir I'Annexe E pour un exemple général type de graduation et I'Annexe F pour un exemple pratiqu}s /,,/[ Formatted: Pattern: Clear
\£ Formatted: Pattern: Clear

simplifié (pompe électromécanique) de graduation.

Pour en savoir plus, voir:

— IAEA-TECDOC-1740110] (disponible en anglais seulement);

— IAEA-Technical Report-328[11] (disponible en anglais seulement).

6.2 Objectifs qualité et planification des actions pour les atteindre
6.2.1 Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.

6.2.2 L’]S0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001. |

6.3 Planification des modifications

Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.
7 Support

7.1 Ressources

7.1.1 Généralités

Aucune recommandation supplémentaire n’est fournie.
7.1.2 Ressources humaines

LSO 19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I’ISO 9001.
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7.1.3 Infrastructure

LIS0,19443 ne formule aucune exigence supplémentaire par rapport a I'ISO 9001.
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