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Avant-propos

(OIML) est une organisation intergouvernementale

mondiale dont I'objectif premier est d’harmoniser les
réglementations et les contrbles métrologiques appliqués par
les services nationaux de métrologie, ou organismes ap-
parentés, de ses Etats Membres.

I 'Organisation Internationale de Métrologie Légale

Les deux principales catégories de publications OIML sont:

e les Recommandations Internationales (OIML R), qui
sont des modeles de réglementations fixant les caractéris-
tigues métrologiques d’instruments de mesure et les
méthodes et moyens de contrdle de leur conformité; les
Etats Membres de I'OIML doivent mettre ces Recom-
mandations en application dans toute la mesure du
possible;

e les Documents Internationaux (OIML D), qui sont de
nature informative et destinés a améliorer I'activité des
services de métrologie.

Les projets de Recommandations et Documents OIML sont
élaborés par des comités technigues ou sous-comités com-
posés d’Etats Membres. Certaines institutions internatio-
nales et régionales y participent aussi sur une base con-
sultative.

Des accords de coopération ont été conclus entre I'OIML et
certaines institutions, comme I'lSO et la CEI, pour éviter des
prescriptions contradictoires; en conséquence les fabricants
et utilisateurs d’'instruments de mesure, les laboratoires
d’essais, etc. peuvent appliquer simultanément les publica-
tions OIML et celles d’autres institutions.

Les Recommandations Internationales et Documents Inter-
nationaux sont publiés en francais (F) et en anglais (E) et
sont périodiquement soumis a révision.

La présente publication - référence OIML D 27, édition 2001
(F) - a été élaborée par le Sous-Comité Technique OIML
TC 3/SC 1 Approbation de modele et vérification. Elle a été
approuvée par le Comité International de Métrologie Légale
en 2000 pour publication finale.

Les publications de I'OIML peuvent étre obtenues au siege
de I'Organisation:

Bureau International de Métrologie Légale
11, rue Turgot - 75009 Paris - France
Téléphone: 33 (0)148 78 1282et 428527 11
Fax: 33(0)1 42821727

E-mail: biml@oiml.org

Internet: www.oiml.org
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Vérification primitive des instruments de mesure

utilisant les systemes de management de la qualité des fabricants

0 Introduction

0.1 Linterprétation et I'application du présent Do-
cument International OIML varie selon la compréhen-
sion et l'utilisation des autres documents internatio-
naux, normes et guides, mentionnés dans le texte et
dont la liste est donnée dans les références. Les diffé-
rences apparentes entre le présent Document et ses ré-
férences ont un but de clarification et ne constituent
pas des contradictions de sens.

0.2 Le présent Document est conforme dans son ap-
plication avec celles de la série de normes 1SO 9000
sur les “Systemes de management de la qualité” et des
guides et normes ISO/CEI correspondants relatifs a
I'évaluation et au contrdle des systemes de manage-
ment de la qualité.

0.3  Lors de l'autorisation de I'application d’'un syste-
me de management de la qualité d'un fabricant pour le
contréle métrologique des instruments de mesure, il
convient que les organismes nationaux responsables
prennent en compte tous les accords chez ou entre les
Etats Membres de 'OIML concernant la reconnaissan-
ce ou l'acceptation mutuelle des “certificats de confor-
mité”. Les importateurs, ou agents ou représentants de
fabricant, peuvent présenter ces certificats. L'applica-
tion d'accords de reconnaissance mutuelle ou d'arran-
gements d'acceptation mutuelle pourrait éviter ou ré-
duire de fagon importante les barriéres commerciales
potentielles.

1 Domaine d’application

1.1  Les exigences du présent Document servent de
modele pour les organismes nationaux responsables
qui envisagent d'élaborer, d'adopter et d'appliquer des
réglementations utilisant les principes des systemes de
management de la qualité pour la vérification primiti-
ve des instruments de mesure en tant que partie du
controle de métrologie Iégale dans leur pays.

1.2 Le présent Document est destiné a servir de
ligne directrice a un organisme national responsable
permettant aux fabricants de déclarer la conformité
d'instruments de mesure avec les exigences métrolo-
giques légales en vérification primitive, soit immédia-
tement apres production des instruments, soit apres
installation et avant leur utilisation, conformément
aux réglementations métrologiques légales. Pour cela,
I'organisme national responsable doit disposer d’'un
moyen de validation périodique de I'application des
systéemes de management de la qualité des fabricants.

1.3  Le présent Document fournit des définitions et
des lignes directrices pour examen par les fabricants
qui choisissent d'appliquer un programme de manage-
ment de la qualité pour les instruments de mesure en
conformité avec les exigences métrologiques légales. Il
fournit les critéres et les procédures devant étre appli-
qués par un fabricant demandant l'autorisation de dé-
clarer un instrument fabriqué récemment afin d'étre
en conformité avec les exigences pour la vérification
primitive selon les lois ou réglementations nationales
pour le contréle de métrologie légale.

Note: Des critéres et procédures peuvent aussi étre
utilisés par le fabricant pour le contréle de pro-
duction des instruments manufacturés afin d'as-
surer que chaque instrument fabriqué est
conforme aux exigences de fonctionnement dé-
montrées lors de I'évaluation de type, c'est-a-
dire, afin d'assurer que la production est compa-
tible avec le type.

1.4 Lorganisme national responsable peut recon-
naitre un systeme de management de la qualité exis-
tant du fabricant pour utilisation dans la déclaration
de conformité d'une catégorie ou classe particuliére
d'instruments de mesure avec les exigences de perfor-
mance prescrites par les réglementations. Si approprié
et utile, le systeme de management de la qualité du fa-
bricant peut étre basé en partie sur 1ISO 9001 [7].

1.5 Le présent Document ne traite pas des exigences
et essais nécessaires pour satisfaire aux réglementa-
tions nationales de sécurité pour les utilisateurs des
instruments. Si ces réglementations existent, le fabri-
cant doit prendre les mesures nécessaires pour s'y
conformer.
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2 Terminologie

Note 1: D’autres expressions métrologiques impor-
tantes pour l'interprétation du présent Docu-
ment peuvent étre trouvées dans le VIM [1], le
VIML [2] (voir Références), le Guide 2
ISO/CEI [3], et ISO 9000:2000 [6].

Note 2: Les expressions indiquées en caracteres gras
dans les définitions 2.8 a 2.15 ci-dessous sont
elles-mémes définies plus en détail dans 1SO
9000:2000 [6], bien que leur référence comple-
te soit omise ici a des fins de clarté.

2.1  Organisme national responsable

Organisme ou agence nationale responsable de I'appli-
cation des lois ou réglementations concernant le
controle métrologique des instruments de mesure.

Note: Le service national de métrologie légale peut
étre placé sous la juridiction de I'organisme na-
tional responsable auquel il est fait référence
dans le présent Document; par conséquent,
lorsque la responsabilité est déléguée, il
convient de substituer a “organisme national
responsable”, “service national de métrologie 1é-
gale” dans le texte du présent Document.

2.2 Controle de métrologie légale [VIML 2.1]

Ensemble des activités de métrologie légale qui contri-
buent a I'assurance métrologique.

Note: Le contrdle de métrologie légale inclut: le
contréle 1égal des instruments de mesure, la sur-
veillance métrologique, I'expertise métrologique.

2.3 Evaluation de type (modeéle) [VIML 2.5]

Examen et essai systématiques des performances d'un
ou de plusieurs exemplaires d'un type (modele) identi-
fié d'instrument de mesure par rapport a des exigences
documentées et dont le résultat est contenu dans un
rapport d'évaluation afin de déterminer si le type peut
étre approuve.

Note: “Modele” est utilisé en métrologie Iégale avec la
méme signification que “type”; dans les entrées
ci-apres, seul “type” est utilisé.

2.4  Vérification d’un instrument de mesure
[VIML 2.13]

Procédure (autre que l'approbation de type) qui inclut
I'examen et le marquage et/ou la délivrance d'un certi-
ficat de vérification et qui constate et confirme que
Iinstrument de mesure satisfait aux exigences régle-
mentaires.

2.5 Vérification primitive d’un instrument
de mesure [VIML 2.15]

Vérification d'un instrument de mesure qui n'a pas été
vérifié auparavant.

2.6 Vérification ultérieure d’un instrument
de mesure [VIML 2.16]

Toute vérification d'un instrument de mesure qui suit
une vérification précédente, y compris:

« la vérification périodigue obligatoire,
« la vérification apres réparation.

Note: La vérification ultérieure d’'un instrument de
mesure peut étre effectuée avant I'expiration de
la période de validité de la vérification précé-
dente soit a la demande de l'utilisateur (proprié-
taire) soit quand sa Vvérification est déclarée
comme n'étant plus valable.

2.7 Confirmation métrologique

Ensemble d'opérations nécessaires pour assurer gqu'un
point de I'équipement de mesure et d’essai est confor-
me aux exigences pour son utilisation prévue. (voir
1SO 10012-1 [11]).

Note 1: La confirmation métrologique inclut normale-
ment I'étalonnage, les ajustages ou réparations
nécessaires et le réétalonnage ultérieur, ainsi
que les scellés et étiquetages nécessaires.

Note 2: Dans le présent Document, ce terme est dési-
gné par le terme “confirmation”.
2.8 Qualité [1SO 9000:2000, 3.1.1]

Aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinse-
ques a satisfaire des exigences.
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Note 1: Le terme “qualité” peut étre utilisé avec des
qualificatifs tels que médiocre, bon ou excel-
lent.

Note 2: “Intrinseque”, par opposition a “attribué”, sig-
nifie présent dans quelque chose, notamment
en tant que caractéristique permanente.

2.9 Exigence [ISO 9000:2000, 3.1.2]

Besoin ou attente formulés, habituellement implicites,
Ou imposeés.

Note 1. “Habituellement implicite” signifie qu'il est
d'usage ou de pratique courante pour 'orga-
nisme, ses clients et les autres parties inté-
ressées de considérer le besoin ou l'attente en
question comme implicite.

Note 2: Un qualificatif peut étre utilisé pour désigner
un type spécifique d’exigence, par exemple
exigence relative au produit, exigence relative
au management de la qualité, exigence du
client.

Note 3: Une exigence spécifiée est une exigence qui est
formulée, par exemple dans un document.

Note 4: Les exigences peuvent provenir de différentes
parties intéressées.

2.10 Systeme de management de la qualité
[1SO 9000:2000, 3.2.3]

Systéme de management permettant d'orienter et de
contréler un organisme en matiére de qualité.

2.11 Mattrise de la qualité [1SO 9000:2000, 3.2.10]

Partie du management de la qualité axée sur la
satisfaction des exigences pour la qualité.

2.12 Manuel qualité [1SO 9000:2000, 3.7.4]

Document spécifiant le systeme de management de
la qualité d'un organisme.

Note: Le degré de détail et la forme d'un manuel
qualité peuvent varier pour s'adapter a la taille
et la complexité d’'un organisme particulier.

2.13 Plan qualite [ISO 9000:2000, 3.7.5]

Document spécifiant quelles procédures et res-
sources associées doivent étre appliquées par qui et
guand, pour un projet, un produit, un processus ou
un contrat particulier.

Note 1: Ces procédures comprennent généralement
celles faisant référence aux processus de
management de la qualité et aux processus de
réalisation de produits.

Note 2: Un plan qualité fait souvent référence a des
parties du manuel qualité ou a des docu-
ments de procédure.

Note 3: Un plan qualité est généralement l'un des
résultats de la planification de la qualité.

2.14 Validation [1SO 9000:2000, 3.8.5]

Confirmation par des preuves tangibles que les
exigences pour une utilisation spécifique ou une
application prévues ont été satisfaites.

Note 1: Le terme “validé” désigne I'état correspondant.

Note 2: Les conditions d'utilisation peuvent étre
réelles ou simulées.

2.15 Audit [1SO 9000:2000, 3.9.1]

Processus méthodique, indépendant et documenté
permettant d’obtenir des preuves d’audit et de les
évaluer de maniere objective pour déterminer dans
quelle mesure les criteres d’audit sont satisfaits.

Note: Les audits internes, appelés parfois “audits
premiére partie” sont réalisés par, ou au nom de,
I’organisme lui-mé&me pour des raisons internes
et peuvent constituer la base d'une auto-
déclaration de conformité. Les audits externes
comprennent ce que I'on appelle généralement
les “audits seconde ou tierce partie”.

Les audits seconde partie sont réalisés par des parties,
telles que des clients, ayant un intérét dans l'orga-
nisme, ou par d’autres personnes en leur nom.

Les audits tierce partie sont réalisés par des orga-
nismes externes indépendants. De tels organismes
fournissent I'enregistrement ou la certification de
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conformité a des exigences comme celles de I''SO 9001
et de I'ISO 14001:1996.

Lorsque les systemes de management de la qualité et
environnemental sont audités simultanément, on parle
d™audit commun”.

Lorsque deux organismes ou plus coopérent pour
auditer conjointement un seul audité, on parle d’
“audit joint”.

2.16 Surveillance métrologique [VIML 2.3]

Controdle s'appliquant a la fabrication, I'importation,
I'installation, l'utilisation, la maintenance et la répara-
tion des instruments de mesure, effectué afin de véri-
fier s'ils sont utilisés de maniére correcte vis-a-vis de
I'observation des lois et réglements de métrologie.

Note: La surveillance métrologique comprend le
contréle de la correction des quantités indiquées
sur et contenues dans les préemballages.

2.17 Fabricant autorisé

Organisme qui a été autorisé par I'organisme national
responsable a fournir une déclaration de conformité
d'un instrument de mesure manufacturé, avec les exi-
gences légales.

Note: Ce terme peut aussi s'appliquer aux distribu-
teurs, importateurs, assembleurs, installateurs,
réemballeurs, réétiqueteurs, etc. qui ont la res-
ponsabilité d'assurer la qualité et la performan-
ce d'un instrument de mesure avant qu'il soit
mis en service (voir Guide 22 ISO/CEI [4]).

2.18 Déclaration de conformité

Déclaration fournie sous I'unique responsabilité d'un
fabricant autorisé, ayant un systéme de management
de la qualité validé, selon laquelle un instrument de
mesure satisfait aux exigences légales de métrologie
pour la vérification primitive conformément a son
type approuve, si nécessaire.

Note: Les exigences légales peuvent étre publiées en
tant que lois ou réglementations ou dans des
normes documentaires référencées dans celles-
ci.

2.19 Marque de vérification [VIML 3.7]

Marque appliquée sur un instrument de mesure certi-
fiant que la vérification de I'instrument de mesure a
été effectuée avec des résultats satisfaisants.

Note: La marque de vérification peut aussi identifier
I'organisme responsable de la vérification et/ou
indiquer I'année ou la date de vérification ou sa
date d’expiration.

2.20 Certificat de vérification [VIML 3.3]

Document certifiant que la vérification d'un instru-
ment de mesure a été effectuée avec un résultat satis-
faisant.

3 Contréle métrologique par I'organisme
national responsable

3.1  Un systéme de management de la qualité du fa-
bricant appliqué afin d’assurer que les instruments de
mesure sont conformes aux exigences de métrologie
Iégale nécessaires pour la vérification primitive, doit
étre sous le controle de I'organisme national respon-
sable. Un fabricant autorisé doit étre obligé d'assister
I'organisme national responsable pour I'application du
controdle du systeme de management de la qualité.

3.2 Lorganisme national responsable doit avoir une
procédure pour l'autorisation d'un fabricant et pour le
renouvellement de cette autorisation. L'autorisation
doit spécifier les exigences pour les validations initiale
et périodique du systéme de management de la qualité
du fabricant (voir ISO/CEI 17025 [5] et ISO 10011-1

[9D).

3.3 Le fabricant doit soumettre une demande a l'or-
ganisme national responsable approprié pour la vali-
dation de son systéme de management de la qualité
pour les instruments de mesure a couvrir. La demande
doit inclure:

e toutes les informations appropriées concernant la
catégorie, la classe ou la complexité des instruments
de mesure;

« le certificat d’'approbation de type et le rapport d’es-
sai, si nécessaire;

 l'identification de tout arrangement de sous-traitan-
ce pour les inspections et les essais; et

e la documentation compléte du systeme de manage-
ment de la qualité a appliquer.
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3.4 La procédure pour la validation initiale par I'or-
ganisme national responsable selon sa surveillance
métrologique doit inclure ce qui suit:

3.4.1 Déterminer si le fabricant a recu lI'approbation
de type, si exigée, pour la catégorie et la classe des ins-
truments de mesure couverts.

3.4.2 Déterminer si le fabricant dispose du personnel
qualifié, des installations, de I'équipement de mesure
et d'essai, et des procédures de contrbéle nécessaires
pour s'assurer de la conformité des instruments manu-
facturés avec les exigences métrologiques légales de
performance.

3.4.3 Déterminer l'appropriation du systeme de ma-
nagement de la qualité du fabricant a travers les ins-
pections ou I'expertise.

3.5 La procédure pour la validation périodique par
I'organisme national responsable selon sa surveillance
meétrologique doit inclure ce qui suit:

3.5.1 Détermination de I'efficacité du systeme de ma-
nagement de la qualité du fabricant a des intervalles
spécifiés, a travers l'inspection, la surveillance et les
essais incluant I'examen des enregistrements requis et,
si applicable, attestant des procédures requises par le
systéme.

3.5.2 Prévision d'inspections, de surveillance et d'es-
sais a I'improviste.

3.5.3 Conduite d'inspections, de la surveillance et
d'essais plus fréquents ou plus détaillés, en cas de be-
soin.

3.5.4 Déterminer les responsabilités, les qualifications
et exigences pour chaque tierce partie autorisée a en-
treprendre l'audit de chaque partie du systeme de ma-
nagement de la qualité du fabricant (voir 1ISO 10011-2

[10]).

3.6 Lorganisme national responsable doit établir les
réglementations appropriées pour ce qui suit:

3.6.1 Autorisation au fabricant de délivrer une décla-
ration de conformité d'un instrument de mesure avec
des exigences légales nationales, régionales ou interna-
tionales pour la vérification primitive.

3.6.2 Fournir un moyen par lequel le fabricant autori-
sé peut demander la permission d’annuler une déclara-
tion de conformité.

3.6.3 Etablir une procédure pour annuler une autori-
sation si un fabricant ne parvient pas a satisfaire les
exigences du présent Document.

3.6.4 Etablir un mécanisme d’appels juste et équitable
par lequel un fabricant peut demander la résolution de
tout conflit survenant dans une évaluation de la mise
en application et de la maintenance de son systéeme de
management de la qualité et dans la délivrance d’'une
déclaration de conformité.

3.7 Si applicable et en conformité avec les régle-
mentations nationales, I'organisme national respon-
sable doit spécifier la période de validité d'une déclara-
tion de conformité pour la vérification primitive d’'un
instrument de mesure en fonction de son type, si né-
cessaire, et de la catégorie et de la classe applicables.
Le propriétaire de I'instrument de mesure, et non son
fabricant, est responsable pour I'obtention de toute vé-
rification ultérieure nécessaire.

4 Exigences pour les systemes de mana-
gement de la qualité des fabricants

4.1 Généralités

Les fabricants participants doivent établir et conserver
un systeme de management de la qualité documenté
approuvé par I'organisme national responsable pour la
catégorie d’'instruments de mesure, qui garantit la
conformité de ces instruments avec les exigences de
métrologie Iégale pour la vérification primitive selon
un type approuvé, si nécessaire, et avec les normes et
guides internationaux en rapport.

4.2  Manuel qualité

Un manuel qualité, ou document qualité, doit étre éla-
boré pour un systeme de management de la qualité ap-
plicable pour les catégories et classes correspondantes
des instruments de mesure. Il doit inclure les mé-
thodes de gestion, les procédures, les controles, les en-
registrements, et les pratiques de maintenance qui
fournissent I'assurance permanente de conformité
d'un systeme de management de la qualité autorisé
avec les lois et réglementations de métrologie Iégale
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appropriées. Tout changement ou mise a jour du syste-
me de management de la qualité doit étre incorporé
dans le manuel qualité et rapporté a I'organisme natio-
nal responsable.

4.3  Autorité et responsabilité

Un fabricant doit désigner une personne pour l'investir
de l'autorité et de la responsabilité d'assurer I'applica-
tion et la maintenance du systéme de management de
la qualité. Le systeme de management de la qualité
doit étre examiné périodiquement et mis a jour com-
me approprié par la personne désignée.

4.4 Structure organisationnelle et personnel
qualifié

Un fabricant doit disposer d'une structure organisa-
tionnelle et du personnel qualifié adéquats afin de s'as-
surer que les instruments de mesure sont produits
conformément aux exigences métrologiques légales de
performance appropriées.

4.4.1 La structure organisationnelle doit identifier le
personnel responsable pour rendre les décisions en ce
qui concerne les essais et la déclaration de conformité
des instruments de mesure applicables.

4.4.2 Le personnel responsable doit disposer des
connaissances techniques et de I'expérience des activi-
tés en rapport et de connaissances dans le domaine
des exigences de métrologie Iégale, nécessaires pour
effectuer les essais requis pour la déclaration de
conformité. La formation, les connaissances et I'expé-
rience techniques, et la base de chacune de ces capaci-
tés doit étre documentée pour tout le personnel.

Note: Le personnel peut étre qualifié en participant a
des cours de formation appropriés reconnus par
I'organisme national responsable.

4.5 Inspection

Un systeme d'inspection doit étre créé pour accepter
ou rejeter les composants et matériaux d'instrument et
pour exclure les composants non conformes et incor-
rects du processus en cours.

4.6  Méthodes et procédures d’essai

Toutes les méthodes et procédures d'essai, incluant
une justification écrite de toutes les méthodes statis-
tiques utilisées, doivent étre documentées et conser-
vées.

4.7 Equipement de mesure et d’essai

Le fabricant doit établir et documenter les procédures
de confirmation métrologique de tout I'équipement de
mesure et d'essai utilisé pour la détermination de la
conformité d'un instrument manufacturé avec les exi-
gences de métrologie légale (voir ISO 10012-1 [11]).

Ces procédures documentées doivent mentionner les
points suivants:

4.7.1 Disposer de I'équipement de mesure et d'essai
approprié, d'un environnement d'essai convenable, et
du personnel formé et qualifié pour la conduite de
chaque essai ainsi que des instructions, manuels, don-
nées et essais appropriés et formulaires d'enregistre-
ment de rapport pour usage par le personnel.

Note: Lenvironnement d'essai doit étre contrdlé dans
la mesure du possible afin de pouvoir réduire ou
de prendre en compte toute interférence qui
puisse étre causée par des grandeurs d'influence
telles que la température, 'humidité, les vibra-
tions et les interférences électromagnétiques.

4.7.2 Disposer des critéres de performance documen-
tés comprenant un exposé des erreurs maximales tolé-
rées ou de l'incertitude pour tout I'équipement de me-
sure et d'essai nécessaire.

4.7.3 Etalonnage ou qualification de tout I'équipe-
ment de mesure et d'essai utilisé pour les mesures ou
évaluations en question dans le processus d’essai a des
intervalles spécifiés par comparaison avec les étalons
de référence raccordables avec une incertitude fixe aux
étalons de mesure nationaux ou internationaux. Si ces
étalons n'existent pas, des étalons définis et identifiés
au niveau local ou interne peuvent étre utilisés. Les
étalons de référence doivent normalement étre utilisés
uniquement aux fins d'étalonnage ou pour la confir-
mation des étalons de travail utilisés pour assurer que
les instruments de mesure sont conformes aux exi-
gences légales de performance pour la vérification pri-
mitive. Si des matériaux de référence ou des matériaux
de référence certifiés sont appliqués dans ce processus,
alors leur méthode d'utilisation et leur reconstitution,
le cas échéant, doivent étre documentées.
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4.7.4 Conservation des enregistrements des comparai-
sons et résultats conformément a 4.7.3 pour chaque
point d'essai et équipement de mesure. L'enregistre-
ment doit porter la signature de la personne respon-
sable et la date.

4.7.5 Disposer d'un systeme d’enregistrement pour
tout I'équipement de mesure et d’'essai nécessaire, sur
lequel les procédures de 4.7.3 ont été appliquées, qui
inclut les documents en rapport, si nécessaire, mon-
trant ou contenant les informations suivantes:

e équipement satisfaisant aux critéres de 4.7.2 - la
date des comparaisons de 4.7.3, la période de validi-
té et la signature de la personne responsable;

e équipement ne satisfaisant pas aux critéres de 4.7.2
- un avertissement défendant l'utilisation, la date de
l'avertissement, et la signature de la personne res-
ponsable;

e équipement satisfaisant aux critéres de 4.7.2 mais
seulement aprés avoir effectué les comparaisons de
4.7.3 immédiatement avant utilisation — avertisse-
ment préconisant 'utilisation uniquement apres éta-
lonnage ou qualification et signature de la personne
responsable.

Note: Certaines ou chacune de ces informations peu-
vent étre marquées ou étiquetées sur I'équipe-
ment de mesure et d'essai si cela est matérielle-
ment possible.

4.7.6 Disposer d'une procédure documentée pour reti-
rer I'équipement de mesure et d'essai a I'expiration de
la période de validité ou lorsqu’'un incident ou une ex-
périence semblent indiquer que les criteres de 4.7.2 ne
sont pas satisfaits.

4.7.7 Conserver les enregistrements fournissant une
justification pour ne pas marquer ou étiqueter I'équi-
pement de mesure et d'essai utilisé dans le processus
d’'essai et d'inspection lorsque I'étalonnage ou la
confirmation ne sont pas exigés pour cet équipement.

4.7.8 Préparer une analyse documentée de I'effet pro-
bable sur les instruments de mesure produits et décla-
rés comme étant en conformité pendant la période
dans laquelle certaines unités de I'équipement de me-
sure et d'essai nécessaire ont été déterminées comme
hors de leurs limites d'ajustage pour les erreurs maxi-
males tolérées ou d'étalonnage pour I'incertitude. Cette
analyse inclut de documenter I'action prise a la fois
par rapport aux instruments produits et a I'équipe-
ment de mesure et d’essai non conforme.

4.8 Essai des instruments de mesure

L'essai doit étre effectué soit pour chaque instrument
de mesure soit par échantillonnage sur un lot confor-
mément aux procédures et programmes d'échantillon-
nage documentés.

4.9 ldentification des instruments de mesure

Chaque instrument de mesure essayé (ou lot d'instru-
ments) conforme aux exigences de métrologie légale
doit étre identifié par des informations appropriées
(voir article 5 pour plus de détails). Tous les instru-
ments de mesure détectés non conformes doivent aus-
si étre identifiés clairement.

4.10 Sous-traitance

Un fabricant doit identifier un sous-traitant pour
chaque partie de la fabrication, de l'inspection ou des
essais du processus de production et il lui incombe de
s'assurer que le sous-traitant est soumis a tous les élé-
ments appropriés du systeme de management de la
qualité. Un sous-traitant doit étre approuvé par l'orga-
nisme national responsable et doit étre soumis aux
mémes exigences que le fabricant.

4.11 Manutention, stockage et transport

Le fabricant doit appliquer des procédures éprouvées
et raisonnables assurant I'intégrité des caractéristiques
métrologiques et I'identification des instruments de
mesure nouvellement produits et testés, lors de la ma-
nutention, du transport et du stockage.

4.12 Enregistrements

Le fabricant doit établir et conserver des enregistre-
ments d'inspection de l'instrument de mesure comme
spécifié par I'organisme national responsable. Les en-
registrements doivent étre conservés pour la période
requise, et tous les enregistrements des essais doivent
contenir les informations nécessaires pour permettre
de reproduire les essais. Les enregistrements doivent
inclure au moins les informations suivantes:

10
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4.12.1 Enregistrement d'approbation de type,
si nécessaire

4.12.2 Enregistrement de conception

Cet enregistrement doit étre conservé pour chaque ca-
tégorie d'instrument et contenir les informations ap-
propriées relatives a sa conception et a ses spécifica-
tions dont les observations, les calculs, les données
dérivées et les rapports d'essai. Il doit identifier la
conception pour laquelle I'instrument a recu l'appro-
bation de type, si nécessaire. Un enregistrement chro-
nologique de tous changements dans sa conception et
dans ses spécifications doit aussi étre inclus avec les
raisons et les preuves pour lesquelles la performance
de l'instrument a été maintenue comme conforme a
son type. La signature de la personne responsable et la
date réelle de chaque enregistrement de conception
doivent étre fournies.

4.12.3 Enregistrement de production

Cet enregistrement doit contenir un historique com-
plet des informations obtenues pour chaque unité ou
lot d'instruments fabriqués lors de la production y
compris tous les essais intermédiaires et finaux néces-
saires pour appuyer l'intégrité métrologique de I'ins-
trument.

4.12.4 Enregistrement en service

Cet enregistrement doit contenir toutes les informa-
tions regues des utilisateurs sur le terrain pour tout
probleme de fonctionnement de l'instrument de mesu-
re dans les applications de métrologie légale. Ces in-
formations peuvent étre obtenues lors des essais in-
cluant la vérification ultérieure, si nécessaire. Toutes
les actions nécessaires prises en réponse a ces infor-
mations de terrain, en particulier concernant les chan-
gements dans la conception et/ou dans le processus de
production, doivent étre enregistrées. Cet enregistre-
ment doit identifier la (les) personne(s) responsable(s),
et inclure les signatures et dates.

4.13 Audits

Un fabricant doit effectuer des audits d'un systéme de
management de la qualité autorisé.

4.13.1 Des procédures d'audit documentées pour le
systeme de management de la qualité doivent étre pré-
parées et inclure les intervalles spécifiés pour la confir-
mation et l'assurance de la conformité aux exigences
de métrologie légale.

4.13.2Des audits internes doivent étre conduits
conformément aux procédures documentées par des
personnes qualifiées n'ayant pas de responsabilité di-
recte pour les domaines en cours d'audit, et les résul-
tats des audits doivent étre enregistrés et conservés
pour la période spécifiée.

4.13.3 Les résultats d’'audit doivent étre examinés par
la personne responsable des domaines audités. Une so-
lution efficace et opportune doit étre cherchée pour
chaque probleme identifié, et toutes les actions correc-
tives prises en réponse a un audit doivent étre enregis-
trées.

4.13.4 Les procédures d'audit, un enregistrement des
dates d'audits, et les résultats des audits doivent étre
disponibles pour examen par I'organisme national res-
ponsable.

4.13.5 Le fabricant doit permettre a I'organisme natio-
nal responsable, ou a son représentant, d’accéder pour
inspection et observation a tous les sites de fabrica-
tion, d’'inspection, d'essais et de stockage et doit four-
nir toutes les informations appropriées en rapport
avec la documentation du systéme de management de
la qualité et tous les enregistrements correspondants y
compris les qualifications du personnel et les données
d'étalonnage et d'essais.

4.13.6 Un sous-traitant pour n'importe quelle partie de
la fabrication, de l'inspection ou des essais du proces-
sus de production doit &tre soumis aux exigences d'au-
dit.

5 Déclaration de conformité

5.1 La déclaration de conformité par un fabricant
doit étre présentée sous forme d'une étiquette, d’'une
marque ou d'un certificat en conformité avec les régle-
mentations nationales.

Note: Un certificat de “Déclaration de conformité”est
une déclaration selon laquelle un instrument de
mesure nouvellement produit est conforme aux
lois, réglementations ou normes correspon-
dantes de métrologie Iégale spécifiant les exi-
gences minimales de performance pour la vérifi-
cation primitive. Un fabricant, cependant, peut
appliquer les exigences du présent Document
afin de s'assurer que la “production est confor-
me au type”, c'est-a-dire, que chaque instrument
produit satisfait aux exigences respectées par
son modéle soumis a I'évaluation et a I'approba-
tion de type.

11
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5.2 Une étiquette ou marque indigquant la conformi-
té doit étre fixée a I'instrument conformément aux ré-
glementations nationales. L'étiquetage doit aussi inclu-
re I'identité ou le logo du fabricant et un numéro de
série, un numéro de lot ou un code date. Si ces
marques ou étiquettes ne peuvent étre placées sur
I'instrument, ces informations doivent alors étre pla-
cées sur I'emballage contenant un instrument indivi-
duel.

5.3  Un certificat doit indiquer les informations sui-

vantes:

e nom et adresse du fabricant;

e numéro d'autorisation;

e nom commun, nom commercial et type de l'instru-
ment de mesure incluant son numéro de série, son
numeéro de lot ou le code date pour identification ex-
plicite;

e identification des lois, réglementations, normes de
métrologie légale (incluant Recommandations et
Documents OIML), spécifications et certificat d'ap-
probation de type, si exigé;

e identification ou description (si nécessaire) des mé-
thodes ou procédures d'essai utilisées et un exposé
de la tracabilité des étalons de mesure et des maté-
riaux de référence;

» emplacement des données d'essai annexes;
e nom et signature de la personne responsable;
« date de la déclaration de conformité; et

e organisme donnant autorisation (organisme natio-
nal responsable).

Note: Un modele de certificat de déclaration de
conformité est fourni dans I'’Annexe A.

12
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Al

A2

A3

A4

A5

Annexe A

Format du certificat de déclaration de conformité

[N LoT o [V -1 0] g 1or- 1oL £SO

A S S, .ttt et et e ettt e et e et e e et e e ettt e et teeat—teeae—teea——teta—teeae——eeea—tteea et eeao—ear—teeae—teeae—teeattenanareeaa—es

N TUT R g LT oo k=101 (o g 3= 0] o AT

NOM COMMUN AE PINSTIUMENT. .o ieeiie sttt ettt e e et e e st e e st e e s ee et e s sateeessseeeesasbesesasseesssaaesasseeesssbenesssrees
NOM COMMIEICIAI OU TYPE: ..ottt et e e et et e s be et e e beese e st et e saesseseesee b e nteneesreane e
NUMEI0 dE SEIIE OU A8 MOUEBIE: ....eeieeieei ettt ettt e e et e e et e s ettt e s sat e e e st et e e saseesesebetessteeesasbeeessatenessrees

(0000 [0 F=1 =R SRRTRR

Lois et réglementations apPliCADIES: .........coveiiiiii i re e
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A6

AT

A8

A9

A.10

All

EQUIPEMENT A8 MESUIE BT A/ESSAIL .....v.cvevereierecicececeeeeesee et et es e esa st en s enseneeseesessensans

Nom de [a personne reSPONSADIE: ..........coviiiiiii e re e

SHGMATUIE. ittt bbbkt b e e e Rt b e e e b e e bt e b e R £ e b e £ e R £ e R e e b oA £ e bt AR e R e e R £ eE AR e e R e R e b e R e R e Rt R e Rt e b e e ereeeens

(D =l o [0 [T = =1 o o TP TR

Date d'expiration (S @QPPIICADIE): ....iii et ere e

Organisme donnant autorisation (organisme national responsable):
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