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Scopes in accreditation

- The French accrditation body (COFRAC) defines
several levels of scope for accreditation

- Afixed scope with an internal method (Al)
No method change between 2 audits

- Afixed scope with a recognized method (A2)
- Limited method changes possible between 2 audits

- A« flexible » scope with a recognized method but adding

tests based on this method (A3)
The list of tests is updated by the laboratory

- Areal flexible scope that allows to adopt, adapt and/or
develop new tests (B)
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Flexible scope for accreditation

- Flexible scope as defined by COFRAC

- Rules described in specific document of the NAB
(LABREF 08)
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Flexible scope for accreditation

@ EXFRESSION ET EVALUATION DES FORTEES D" ADCREMTATION
En complément des ewigences of régles précédentes, les labomioires doivent notamment

satisfaire aux exigences suivanies :

EXMGESCES I ACCREDITATION CLES

Al

Le lebomminire doil préciser dans sa documenimion qualitd quels somi les ohjectifs
finés par le sysiéme de managemend, en cohdrence avec e profil d'acerddinarion
revendiqué vis-i-vis du Cofime. En pariiculier, dass le cas d'une ponéde « mixie o, le
laboratnire doir spécifier 4 quels domaines et dans quelles limites les dispositions

documentédes & les habilitarions de persomme] s°appliguent.

Le lshormoire doit démonmrer sa capacisd techmique & développer e valider les
methodes, au mwvers notmmment de la fommation et de "expérience spécifiques du

personme] clé powr réaliser ces aciivitds.

L= processes f les resporsabiliids :
= de revue des meédthodes révisdes,
= de confirmacion de la maimse e d'mnorisation demploi des meéthodes
FECOMUES,
= d'njout de méthades dans la porvde ' pecréditaiion {ponde déaaillée],
= d'ndapraniom et de développement de méthodes,
doivent fre docamenids.

o
e

e

Le laboraiire doit &valuer imcotiude de mesare des méthodes moavellemen
imtroduites dams |n ponde, of metre en euvie des procédures de complile-qualiié

saffisomies povr en assurer la validiié.

X

Le laborasoire doil madmienir un sysiéme d enregisrement apic i mosirer comment
une méthode a & développleirevue e accepice, 4 pemtifiar lés modiflcmions et &
macer be respomnsable de chages dape clé LCinfomssiion esregisivke doit &ore
saffismme pour permenre lors des évmlustions de—guiste clarement les éapes

conduismmt & I'imtreduciion de chague nouvelle méifode:

Le labormnire doit temir & jour une lisie des méthodes d'essaisimalnmages, inclaant ©
= les révisions des méthades normalisédes relevim de la poride,
= les méthodes nouvellement sdopiées eviniroduiies dans la ponée,
B les méthodes adapiées ou développdées dans le cadre de la ponice,

et b 1emir & disposition du Cofrac.

o

Toutes les demandes, appels @'pifre &1 comtras doivent &re soigneusemeni reves
pour identifier les exigemoes de client = déienminer si les parmméres requis  som

siuds dans les limiies de ln prinde d scerddination.

X

Le cliema doit & clairemens informé de la pessihilisd ow non de réaliser les

presstions ok acrrédilmtion, et de présemter les résulmis comme tels sur les
rappors cofmespadidanis, noinmment dans les cas ol la demande du client n'est pas
encore coivene par acorédimiion {c'est 4 dire incluse dans la poriée géndmle mais

non dite s portde Sdinillde)

L' pobcessus suivamts doivem &re intdgrés ou programme d audin imene e
I*nceiviié cormespondamie évoquée lors des revises de direction :

= revie des médhondes révisdes,

= confirmation de la maiirise et auiorismtion d"emplod des meédthodes reconmees,

= gjot de méthodes dans la ponée d*acerédination,

= adapation & de développement de mishodes.

o
e

Le lsboratpire doit imdormer le Cofrae de  "sdoprionfde  I'sdapranosddu
développement de touie méthads inroduite dans In ponde déaaillée enire 2 visiies du
cycle dscoréditmion et au ples iard 4 mois avem o date de |'évabaiion sur sie
saivanie.

@ Indicate the different levels of
Information required depending of
the type of scope
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Flexible scope for accreditation

- Flexible scope as defined by COFRAC

- Rules described in specific document of the NAB
(LABREF 08)

- Description of flexible scope includes
- A general scope (matrix, pest, principle of analysis)

- A« detailed » scope (specific matrix, pest, test and
documentation references)

- Sentences that describes the level of flexibility
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Flexible scope for accreditation

PORTEE FLEXIBLE B

Portée générale 1

In practice

AGROALIMENTAIRE / VEGETAUX [ Mycologie
{Essais et analyses en mycologie végétale - 159)

CARACTERISTIQUE

OBJET MESUREE OU PRINCIPE DE LA METHODE

RECHERCHEE

Sctni?;p;tggfgsnsi;%sel; Extraction manuelle d’acides nucléiques par adsorption sur colonne
Semences généralement assimilés Amplification d'ADN par PCR point final (méthode qualitative)
végetales Champignons sensu

stricto et organismes
généralement assimilés

Extraction manuelle d'acides nucléiques par adsorption sur colonne
Amplification d'ADN par PCR en temps réel (méthode qualitative)

g

Champignons
et organismes
généralement
assimilés

(toutes formes :

culture pure,

SpOres, stricto et organismes e ) : ) o
mycélium, généralement assimilés Amplification d'ADN par PCR en temps réel (méthode qualitative)
carpophores)

Champignons sensu
stricto et organismes
généralement assimilés

Extraction manuelle d'acides nucléiques par adsorption sur colonne
Amplification d’ADN par PCR point final (méthode qualitative)

Champignons sensu

Extraction manuelle d'acides nucléiques par adsorption sur colonne

Le laboratoire est reconnu compétent pour adapter et mettre en ceuvre dans le domaine couvert par la portée générale toute
méthode normalisée ou assimilée, et pour développer toute autre methode dont il aura assure la validation.
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Flexible scope for accreditation
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Portée détaillée In practice (12+4 lines)

AGROALIMENTAIRE / VEGETAUX / Mycologie
{Essais et analyses en mycologie vegétale - 158)

CARACTERISTIQUE MESUREE
OBJET OU RECHERCHEE PRINCIPE DE LA METHODE REFERENCE DE LA METHODE
Detectlgn par broyage MOA 032 + mode
Semences de tournesol | Plasmopara halstedii fexdraction manuete / aratoi tracti
P amplification par PCR temps gpera oire extraction
. QT8-MO-013
réel
Détection par X
Semences de Pinus spp enrichissement+broyage MC."A ?DB F'a|;t|e tB * mode
et Pseudotsuga Gibberella circinata lextraction manuelle / gg?:ﬁgeﬂ":g :a_?;gtn PCR
menziesii amplification par PCR temps P J
. . QT8-FE-44
réel et PCR conventionnelle
Détection par broyage MOA 001 + mode
Tissu végétatif de . /extraction manuelle / opératoire extraction
Fraxinus spp Chalara fraxinea amplification par PCR temps | PQT8-MO-013 + Test PCR
réel PQT8-FE-37

La liste exhaustive des analyses proposées sous accréditation est tenue a jour par le laboratoire.

Commentaires :

Le laboratoire est accrédité pour pratiquer les analyses dans le domaine décrit dans la portée générale. Il peut dans ce
domaine, adapter et meltre en ceuvre toute méthode normalisée ou assimilée, et développer toute autre méethode que les
compeétences reconnues au moment de I'accréditation lui permettent de meftre en ceuvre.

Il lui appartient d’assurer la validation des methodes qu’il propose. Il doit établir et maintenir la competence du
personnel nécessaire a leur mise en ceuvre.

Le labaratoire doit documenter et tenir a disposition permanente du Cofrac la liste détaillée des analyses et, en particulier des
meéthodes, qu'il propose dans le cadre de son accréditation.

L 'adéequation entre les méthodes pratiquées et les compétences déja reconnues au laboratoire fait I'objet d'un examen lors des
évaluations par le Cofrac. Cet examen porte notamment sur le développement, I'adaptation et la validation des méthodes.




Flexible scope for accreditation

- To apply for flexible scope, the accreditation body
asks:

- To show the need for flexibility
- at least two lines in the detailed scope for each line
of the general scope for first evaluation
- to show how the detailed scope evolved between
two audits

- To provide complete file of validation for expertise by
accreditation body (importance of technical expert)
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