1) Evolution de I'activité métrologie

Vous étes le fonctionnel métrologie de la région X. Ci-joint le graphique qui montre pour votre région
I’évolution au fil des années 2008 42010 :

- du nombre de visites de surveillance approfondie (VSA) a réaliser,

- dunombre de visites de surveillance inopinés (VSI) a réaliser,

- du pourcentage d’unités d’ceuvre consacré a la surveillance du parc.

350
300 + %
fgg 1 % % | 15 |28V
100 + / % L —— % unités d'ceuvre
58 4 @2 | - | // T 2 suneillance du parc
2008 2009 2010

1.1) Commentez brigvement ce graphique et expliquez les tendances.

1.2) Quelle a été selon vous, pendant la méme période 2008-2010, la tendance en matiere d’évolution du nombre
d’audits réalisés dans le cadre de "agrément des organismes vérificateurs ? Justifiez votre réponse.

1.3) Votre directeur vous demande de Iui rédiger une note trés concise afin d’expliquer quels niveaux devraient
atteindre ces différents indicateurs (nombre de VSI, VSA, audits et pourcentage des unités d’ceuvre
consacrés & la surveillance du parc) d’ici 5 années. Donnez les principaux facteurs qui impacteront sefon

vous ces.évolutions. 3 " "

2} Résultats de surveillance du parc dans le domaine du pesage

La surveillance du parc met souvent en évidence des non-conformités portant sur les instruments, qui peuvent
étre imputables au fabricant, au réparateur ou au vérificateur. Vous trouverez ci-aprés une liste de 12 non-
conformités qui ont été relevées lors d’une opération de surveillance du parc portant sur des instruments de
pesage (IPFA et IPFNA). Tous ces instruments ont été produits par la méme société Y, société qui par ailleurs
est réparateur et vérificateur. Tous ces instruments ont été fabriqués, réparés ou vérifiés par la société Y.

NC 1: Le carnet métrologique de l'instrument n'est pas complétement renseigné, notamment au niveau des
champs suivants : date, sanction, type d'intervention.

NC2: Présence de trois ou quatre vignettes périodiques superposées sur I'appareil : I'ensemble se décolle, ce qui
rend possible de retirer la derniére vignette sans que celle-ci ne soit destructible par arrachement.

NC3: La vérification périodique est notée dans le carnet métrologique en juillet 2009, mais la nouvelle vignette
verte n'est pas présente sur l'appareil.

NC 4: L'instrument a été mis en service en mai 2009 puis est tombé en panne. Un instrument a ¢té prété puis
I"instrument d’origine a été remis en service en septembre 2009 aprés changement du capteur mais sans
subir une nouvelle vérification primitive. De plus, le scellement devant étre présent sur le commutateur de
calibrage est absent au niveau de la plaque d'identification. Aucune vignette verte n'a été apposée. Le
marquage CE est également incomplet (absence de numéro d'organisme notifi€).




NC5:

NC6:
NC7:

NCS8:

NC9:

NC16:

NC1l1:

NC12;

['indicateur de niveau de I'instrument est absent. D'aprés les dires du détenteur, cet indicateur était absent
lors de la vérification périodique de septembre 2009, mais la société Y a tout de méme accepté
nstrument ne disposant pas d'un indicateur de niveau de la bonne taille pour procéder immediatement au

remplacement.

Sur trois instruments, munis d’une vignette verte en cours de validité, absence du scellement sur le
dispositif de réglage (scellement décrit dans la décision d’approbation de modéie).

La « bulle » de l'indicateur de niveau est absente. Le vérificateur n'a rien signalé lors de la vérification
périodique de septembre 2009. ’

Le marquage CE ne comporte pas de référence & l'organisme notifié malgré la présence d'une vignette
grise « bonne foi» avec la marque de la société Y. Le carnet métrologique ne fait pas état de la
vérification primitive initiale ni de l'apposition de la premiére vignette de vérification périodique par le
fabricant (vignette pourtant présente sur I'instrument).

Le carnet métrologique porte mention d'un numéro de CET distinet de celui mentionné sur la plaque
d'identification de l'instrument.

Le numéro de décision est incomplet sur la plaque d'identification de Finstrument. Il n'y a pas de
scellement sur la boite de raccordement du récepteur de charge, ni & l'arriére de l'indicateur {au niveau du
branchement du céble provenant du récepteur de charge), tandis que ces scellement sont prévus par la

décision d’approbation de modéle.

Absence de M noir sur fond vert.

Absence de mention du Min {non visible ni sur la plaque d'identification, ni sur I'écran).

2.1) Présentez, sous la forme d’un tableay, pour chacune de ces non-conformités, les informations suivantes :

la fonction de la société Y qui est concernée par la non-conformité ; est-elle concernée en tant que fabricant

(F), réparateur (R) ou vérificateur (V) (plusieurs réponses sont possibles). Expliquer trés briévement
pourquoei,

- selon vous, Pordre de gravité de la non-conformité {de I pour la non-conformité qui vous parait la plus
grave, & 12 pour la moins grave) (il n’est pas demandé de justifier votre classement),

- . selon vous, si la non-conformité a conduit (oui ou non} 4 I’apposition d’une vignette rouge par le service en
charge de la métrologie légale (il n'est pas demandé de justifier votre réponse).

2.2) Pour ’ensemble de ces non-conformités, et sachant que ces 12 non-conformités ont été relevées sur prés de
120 instruments contrlés par vos services et qui étalent produits, réparés et vérifiés par fa société Y,
envisageriez-vous des sanctions a 'encontre de la société Y et si oui lesquelles 7

3} Fiche d’écart lors d’une VSA d’un organhisme vérificateur

Vous trouvez en annexe 1 une fiche d’écart qui & €t rédigée par un agent de votre service lors de la visite de
surveillance approfondie d’un organisme (la société Z) intervenant dans le domaine des chronotachygraphes

numériques.

Yous trouverez. également en annexe 2 un exirait de la norme NF EN ISO 17020 et des exigences
complémentaires introduites par la décision de 2008, pour ce qui concerne la supervision.

3.1) Que pensez-vous de la fagon dont "agent de votre service a rédigé cette fiche d'écart ?

3.2) L agent de votre service vous consulte afin de savoir comment compléter la fiche d*écart qui a &té retournée
par I’organisme. Que lui suggérez-vous ?



4) Conformité d’un instrument de mesure dimensionnelle

Lors d’une opération de surveillance du parc, vous vous rendez dans la grande surface de bricolage de 'enseigne
LAMBDA.

Vous examinez les métres & ruban qui sont commercialisés. Vous trouvez notamment le métre & ruban de
marque METRARUBAN dont la copie des premiers centimétres est jointe en annexe 3.
4.1) En quoi ce metre a ruban est-il non conforme aux exigences réglementaires 7

4.2) Quelles suites engagez-vous ?

Pour ceite partie du sujet, vous pouver vous aider du texte joint en annexe 4.

5) Préemballés et statistiques

Vous trouverez en annexe 5 copie de la recommandation internationale OIML R 87 relative 4 la « Quantité de
produit dans les préembaliages ».

5.1) Quelle est la loi de répartition statistique utilisée pour apprécier de la conformité d’un lot ?
5.2) Quel est I'intervalle de confiance pris en considération ?

5.3) Cette méthode d’analyse vous semble-t-elle transposable au cas des préemballés 4 quantité nominale non
constante. Justifiez votre réponse.
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Avorr [ VisITE APPROFONDIE Visite Inopinge [

Catecorig(s) : Chronotachygraphes .............c.cccccceeeee......DaTe £ 18/03/10
oY [ 5 T —— Maraue p’ipenTiFicaTion : A 00

FICHE D’ECART N° 1/1
NON-CONFORMITE O  Remaraue
Type d’instrument : Chronotachygraphes............ Lieu de constat : BOURGTERABLE

ACTIVITE : Vérification périodique [ Fabrication [J
Inspection (pour les chrono N) Réparation [
Vérification primitive  [J Installation

Référentiel concerné: - 17020 X - 9001 - 1702500 - Dispense [J - Réglementation []

Référentiel qualité X et/ou Exigence supplémentaire (GAO) X : 17

Et/ou Texte et article de la réglementation non satisfait © ...

Description premse de la non conformité ou remarque :

Aucune superwsuon des opérateurs n'a été réalisée depuis 2008 tandis que la procédure QCH-
023 prévoit de maniére explicite une périodicité annuelle pour cette supervision. De plus, la
derniére supervision a été réalisée par le responsable qualité, tandis que celui-ci reconnait n'avoir
aucune compétence spécifique sur la technique des chronotachygraphes numériques.

Rédacteur : M. DUPONT..........ccooviiniiniinn Visa 1oesMDisuvmsiiseiamvan e Date : 18/03/10

Accord sur I'écart : Oui ] Non

Actions décidées : - Curatives [ - Correctives [ - Préventives [

Il n'y pas eu de support de supervison renseigné en 2009 (suivant le formulaire prévu a cet
effet - FORM-SUP-045), mais lors de I'audit interne du 8 juillet 2009, les opérateurs ont été
supervisés. De surcroit, le responsable qualité, qui a réalisé la supervision de 2008 et I'audit
interne de 2009 n'a pas de compétence technique spécifique sur les chronotachygraphes
numériques mais connait parfaitement la réglementation qui leur est applicable.
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EChEANCE 0& MISE €N GBUVIE & /.......oeevoeeeeeeeieeiesi ettt
Représentant de I'organisme : R. MARTIN........ Visa: RM........ccovvennnn. Date : 26/03/10.......

Réponse pertinente [ Ecart levé [J Application a vérifier ultérieurement [
Réponse non satisfaisante (& préciser en commentaires) [
COMMEBNTAITES * s iuivsisnsessmssisnuasvesisssinsis as samsnsesssssses s s ssssssssmansssssissonsss o AL AL 118 RS IR SATATI

MmMHOOMAO—0O] MEMW—ZXr 000

=T b= Tor (= 11| T L VIS8 & oo Date: .cccoovveeviiiiinnnn,

Vérification Ultérieure : Date : ..Rédacteur : e oY (1o N Al e
Ecart leve [ Ecart non Ieve (a precnser en commentalres) O
OB ATAIIEE L s omsrmonsss smsssasam s S e AR T S B G S S A B N A SR T s

Fiche soldéele ................ 0T (g8 =0 = (o1 (<1 1] (SR P

M= QM= —0

Non Conformité : lacune décelée dans le systéme qualité de I'organisme ou lors de sa mise en ceuvre (exigence du référentiel non satisfaite ou

partiellement satisfaite)
Remarque : concerne une disposition du systéme qualité devant étre améliorée ou davantage formalisée ou précisée

GAO : guide d'application obligatoire




6 - ORGANISATION ET MANAGEMENT
- CHAPITRES DE LA NORME
Pt ANNEXE 2
o NATURE NF EN ISO/CEI 17020 = 4
L o e A T Aoewetanserpliabled) 2 la décision n® 08.00.110.007.1 du 04 juillet 2008
Organisation et 6.1. -_L'o_rganis_me d'inspection doif avojr une '
% {matutien organisation tui permenant.de maintenir son Applicable en I'état.
d aptitud apt1t}1dc a exécrltcr ses fonctions techniques de
aptitude :
manitre satisfaisante.
14 | Description des|6.2. - L'organisme d'inspection doit définir et
responsabilités | documenter les responsabilités et la structure
‘| de l'organisation chargée de Pémission des
Relations rapports. : ”
. prestations/certifi chrsquc I'organisme d'inspection fournit Applebiteh R
cations/essais également des services de certification et/ou
d'essai, les refations entre ses fonctions doivent
étre clairement définies.
6.3. - L'organisme d'inspection doit avoir un | Le responsable technique est la personne responsable :
dirigeant technique, qui, quelle qu'en soit la|-  de la documentation technique,
dénomination, est qualifié et expérimenté dans |-  de la définition et de la qualification des moyens
la gestion de l'organisme d'inspection et qui d'essais et de vérification,
P assume l'entiére responsabilité de I'exécution |-  des procédures, notamment de vérification périodique,
Désignation  du | 4eg activités dinspection en conformité avec la et de leur mise en ceuvre.
16 | responsable présente norme. Cette personne doit étre un
technique employé permanent.
Note : Lorsque l'organisme d'inspection est
structuré en plusieurs divisions avec différents
domaines d'activités, il peut y avoir un
dirigeant technique par division.
6.4. - L'organisme d'inspection doit effectuer | Des personnes compétentes désignées, différentes des
une supervision effective, par des personnes | intervenants, doivent s'assurer que les opérations de
connaissant les méthodes et procédures | vérification périodique sont correctement effectuées. Un
17 | Supervision d'inspection, les objectifs des inspections et | programme de supervision deit étre établi et réalisé; les
I'évaluation des résultats d'examen. modalités de supervision doivent étre définies. :
i ’ ' La supervision doit donner lieu & un enregistrement. La
supervision s’applique aux sous-traitants quand ils existent.
Désignation des|6.5. - L'organisme d'ingpection doit avoir ¢
remplagants nommé des personnes qui assureront le
18 responsables rerflplax:ement en cas d'absence d'u.n dirigeant, Applicable en I'état
qui, quelle que soit sa dénomination, assume
des responsabilités dans les services
: ' d'inspection. . ) ;
19 | Description des|6.6. - A chaque niveau de responsabilité ayant | Applicable en ’état
fonctions une incidence sur la qualité des services
d'inspection, la fonction doit étre décrite [O.D. : Arrété, article 37, § 37.5])
2o |Exigences de | Ces descriptions de fonction doivent inclure | Le personnel de Porganisme doit posséder :
formations et | les exigences en matitre de formation initiale, | - une bonne formation professionnelle couvrant tontes les

d’expériences

de formation continue, de formation technique
et d'experience..

opérations d'évaluation et de vérification pour lesquelles
organisme a 6t désigné ;

- = une conngissance satisfaisante des régles applicables

aux contriles qu’il effectue et une expérience adéquate de
ces contriles ;

- laptitude requise pour rédiger les certificals, procés-
verbaux et rapports qui représentent la matérialisation des
contriles effectuds.

[O.A. : Arrété, article 38, § 38.5]
Le personnel de Porganisme doit posséder :

- une bonne formation professionnelle couvrant foutes les
opérations d’évaluation et de vérification pour lesquelles
Porganisme a 618 agréé ;

- une connaissance satisfaisante des rdgles applicables
aux contrdles qu’il effectue et une expérience adéquate de
ces controles ;

- laptitude requise pour rédiger les certificats, procés-
verbaux et rapports qui représentent la matérialisation des
contrbles effectués.
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Le Kelvin, unité de température thermodynamique ;
La mole, unité de quantité de matiére ;

.La candela, unité d'intensité lumineuse.

S . .

Le métre est la longueur du trajet parcouru dans le vide par la lumiére pendant une durée de 1/299 792 458 de
seconde. '

Le kilogramme est la masse du prototype international en platine iridié, sanctionné par la conférence générale
des poids et mesures en 1889 et déposé au bureau international des poids et mesures.

La seconde est la durée de 9.192.631.770 périodes de la radiation correspondant & la transition entre les deux
niveaux hyper-fins de I'état fondamental de l'atome de césium 133. ‘

L'ampére est l'intensité d'un courant électrique constant qui, maintenu dans deux conducteurs paralléles,
rectilignes, de longueur infinie, de section circulaire négligeable et placés & une distance de 1 métre I'un de
l'autre dans le vide, produirait entre ces conducteurs une force de 2 x 10(-7) newton par métre de longueur, le

newton étant ['unité de force définie 4 l'article 3.

Le kelvin est la fraction 1/273,16 de la température thermodynamique du point triple de I'eau. Cette définition se
référe & l'eau de composition isotopique définie par les rapports de quantité de matiére suivants : 0,000 155 76
mole de I'isotope 2 de I'hydrogéne par mole de l'isotope 1 de I'hydrogéne, 0,000 379 9 mole de I'isotope 17 de
l'oxygéne par mole de I'isotope 16 de l'oxygéne et 0,002 005 2 mole de l'isotope 18 de Foxygéne par mole de

Fisotope 16 de l'oxygéne.



















































