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1SO 9001:2015
Les changements ef leurs implicafions pour les appareils de pesage

Ce livre blanc inféressera les responsables de foutes les organisations, fous secteurs confondus, qui respectent
la norme ISO 9001 et qui ufilisent des appareils ou des procédés de pesage dans le cadre de leur activité.

Les objectifs de ce livre blanc sont les suivants :

1. Expliquer les changements apportés a la norme ISO 9001:2015 révisée et décrire le calendrier associé
pour la transition vers la nouvelle version.

2. Observer les effets de ces changements sur les appareils ef les procédés de pesage car les mesurages
de poids sonf une éfape critique ayant une influence significative sur la qualité.

3. Apporter des conseils et des recommandations quant a la maniere de considérer les appareils de pesage
pour safisfaire les exigences du procédé et la réflexion basée sur les risques dans la version révisée
de la norme ISO 9001.

4., Présenter la stratégie établie Good Weighing Practice™, qui prend totalement en charge I'approche
du procédé basée sur les risques, et expliqguer comment celle-ci est déja conforme a la norme
ISO 9001:2015 et comment elle peut étre rapidement implémentée dans un systéme de gestion
de la qualité.



1. Présentation

1.1. Qu'est-ce que la norme ISO 9001 ?

La norme ISO 9001 est une norme qui établit les exigences nécessaires pour un systéme de gestion de la
qualité. Elle permet aux entreprises ef aux organisations d'éfre plus efficaces et d'améliorer la satisfaction des
clienfs. « La certfification ISO 9001 permet aux entreprises d'améliorer leurs ventes et leurs codfs. » [1] La norme
ISO 9001 affiche désormais sa cinquieme révision.

1.2. Pourquoi la norme ISO 9001 a-t-elle été mise a jour ?

D'apres I'Organisation internationale de normalisation (ISO), la mise & jour actuelle a pour principale vocation de
« répondre aux derniéres tendances et d'éire compatible avec d'autres systémes de gestion de la qualité » [2, 3].
Les défis qu'affrontent les entreprises et les organisations ont considérablement évolué au cours de la derniére
décennie. La mondialisation accrue et la réduction des barrieres commerciales permetfent aux organisations de
travailler plus facilement au-deld des frontiéres. Les chaines d'approvisionnement sont devenues plus complexes
ef les attentes des clients ont également augmenté du fait de I'accés accru aux informations.

La présidence du sous-comité ISO précise que les révisions ont été effectuées pour « s‘adapter & un monde qui
évolue » [3] et pour permettre aux clients d'utiliser la norme en parallele des exigences de leurs clients et des
réglementations en vigueur. La norme indique des exigences nécessaires pour un systeme de qualité lorsqu'une
organisation fournit des produits et services répondant aux exigences réglementaires et des clients et qu'elle
souhaite améliorer la satisfaction des clients [4]. Une révision de la norme ISO 9001 était nécessaire pour
refléter cerfains de ces changements, afin que la norme reste pertinente.

1.3. Quels sont les principaux changements apportés a la norme
ISO 9001:2015 ?

Structure de haut niveau

La norme ISO 9001 dispose d'une nouvelle structure, dite de haut niveau, idenfique pour toutes les normes
ISO et développée au sein de la communauté I1SO, comme d'autres normes de systéme de gestion ISO.
Cette structure uniformisée permet @ quiconque d'ufiliser différents systemes de gestion (p. ex. gestion
environnementale, gestion de la qualité).

Leadership et engagement

La révision ISO 9001:2015 exige des dirigeants de faire preuve de leadership et d'engagement envers le
systéme de gestion de la qualité (SMQ). La direction des entreprises est désormais responsable de l'efficacité
du QMS, en veillant & ce que les ressources soient disponibles et en favorisant I'amélioration continue.
Cependant, la mise en ceuvre de I'approche processus et de la philosophie basée sur les risques ne releve
pas uniquement de la responsabilité de la direction. Il incombe & chacun de s'impliquer et d'étre un acteur
de la culture d'entreprise. En d'autres termes, la qualité devient une pratique d'entreprise dans son ensemble,
ef pas seulement la responsabilité spécifique du responsable qualité ou du service qualité.
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Approche processus

L'approche processus est un élément important de la norme 1SO 9001 depuis 2000 et I'est encore dans la
version de 2015. La révision se concentre sur des performances accrues des processus en respectant un cycle
PDCA (planifier, réaliser, vérifier, agir) pour gérer les processus et l'interaction de ces processus de maniére
holistique en s'appuyant sur un contexte global de réflexion basée sur les risques. Il convient de noter que tfous
les processus n'ont pas le méme impact sur la capacité d'une entreprise & délivrer des produits et services
conformes. De plus, les nouveaux changements ne sont pas imposés, mais laissés & I'évaluation du fabricant
en fonction de ses processus, des risques associés et des attentes de ses qualités en termes de qualité élevée.

Figure 1 : cycle PDCA (planifier, réaliser, vérifier, agir)

Réflexion basée sur les risques

L'un des principaux changements apportés par la révision 2015 de la norme 1SO 9001 est I'accent mis

sur la réflexion basée sur les risques. Bien que cette réflexion ait toujours fait partie de la norme 1SO 9001,

la version 2015 insiste davantage sur ce concept en l'intégrant au systéme global de gestion. Dans les
précédentes éditions de la norme ISO 9001, une clause portant sur les mesurages préventifs était séparée du
reste du fexte. Le but consiste G établir une approche systématique afin d'envisager le risque au lieu de le traiter
« de fagon préventive » comme un élément distinct d'un systéme de gestion de la qualité. La réflexion basée sur
les risques fait partie intégrante de I'approche processus [1].

1.4. Qu'est-ce que cela signifie pour moi ?

La derniere révision de la norme ISO 9001:2015 a été publiée en septembre 2015. Une période de transition de
frois ans a été mise en place pour permetire aux organisations d'appliquer les changements. Ainsi, toufes les
entreprises ISO 9001 doivent adopfer les changements contenus dans la nouvelle version d'ici 0 septembre
2018 pour conserver leur certification. Aprés septembre 2018, les certificats ISO 9001:2008 ne seront plus
valables. Enfin, les entreprises qui n'effectueront pas les changements nécessaires risqueront de perdre la
possibilité de vendre leurs produits ou services aux enfreprises exigeant la certification 1ISO 9001 comme
préalable aux transactions.

ISO 9001:2015 Fin de la norme 1SO 9001:2008

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

2008 Sept. 2015 Sept. 2018

Figure 2 : calendrier de la norme ISO 9001:2015
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2. Pourquoi est-ce important d‘adopter une approche processus ?

Ce livre blanc a pour principal objectif d'évoquer les modes d'application de la nouvelle révision aux appareils
de pesage, parce que les mesurages de poids peuvent considérablement influencer la qualité d'un produit.
La section 0.3.1 de la norme 1SO 9001:2015 stipule que la nouvelle révision a pour objectif ce qui suit :

1SO 9001:2015*

0.3 Approche processus

0.3.1 [...] promeut I'adoption d'une approche processus [...] afin d'accroiire la satisfaction des clients
par le respect de leurs exigences.

[...] Lapproche processus s'appuie sur une identification systématique ef une gestion des processus
de leurs interactions de maniére & obtenir les résultats prévus conformément a la politique qualité et
a l'orientation siratégique de I'organisme ».

* Toutes les zones sur fond gris sont des citations directes de la norme 1SO 9001:2015

Cette formulation évoque les objectifs qui doivent étre atteints, mais pas comment ils seront atteints.

Par exemple, dans une formulation, le poids peut influencer de nombreuses caractéristiques du produit final,
comme son apparence, son goQt, sa couleur, son efficacité, sa viscosité ou sa concentration, entre autres.
Historiqguement, les utilisateurs de balances et bascules choisissent leur appareil de pesage en suivant des
spécifications de poids et de mesurages ou en fonction de la précision d'affichage/résolution réperforiée
dans une fiche de spécifications ou une page Web. De plus, sur ce point, nombreux sont ceux qui croient
que « Si je peux voir un gramme sur I'écran de 'appareil, c'est que cela doit indiquer I'exactitude », a savoir
1 gramme.

Votre exactitude = la précision d'affichage ou la résolution

Nous devons aller plus loin pour comprendre les implications. Dans ces exemples, les utilisateurs n'ont

pas fotalement envisagé les « résultats », ou mesurages de poids, qu'ils souhaitent obtenir, pas plus qu'ils
n'ont tenu vraiment compte des attentes du client final en termes de niveau de qualité. Vous pouvez alors vous
demander comment vous allez choisir I'appareil correspondant a I'objectif en question.

2.1. Comment définir « Votre exactitude »

-

A\ " ’\’“ rﬁﬁ"i
Q,_\%w '*

Figure 3 : qu'est-ce que I'exactitude ?

Lorsque VOUS définissez I'exactitude, au lieu de vous fier ¢ des recommandations extérieures comme des poids
et mesurages ou aux spécifications du fabricant d'instruments, vous alignez votre procédé de mesurage pour
accroitre la satisfaction de votre client. En outre, votre exactitude devient la base des améliorations continues
de la qualité, car le maintien et le renforcement des exigences d'exactitude conduisent & d'autres améliorations
de vos produits.

Exactitude = justesse + précision
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Définition 1SO de I'exactitude :

Une définition de référence ISO 5725 simple utilise les deux termes « justesse » et « précision » pour décrire
I'exactitude d'une méthode de mesurage. La « justesse » se rapporte au degré de concordance enire la
moyenne arithmétique d'un grand nombre de résultats de tests et la valeur de référence réelle ou acceptée.
La « précision » se réfere au degré de concordance entre les résultats de fests [5].

a) Juste, mais pas précis b) Précis, mais pas juste ¢) Exact, juste et précis

Figure 4 : I'exactitude est une combinaison de justesse et de précision

La figure 4 illustre les faits suivants :

0) Ces résulfats sont considérés comme justes parce qu'ils sont cenitrés aufour du cceur de la cible, mais les
tirs manquent de précision car ils ne sont pas étroitement regroupés.

b) Ces résultats sont précis parce qu'ils sont étroitement regroupés et répétables. Toutefois, ils manquent de
« justesse » parce qu'ils ne sonf pas regroupés aufour du cenire de la cible.

¢) Ces résultats sont @ la fois justes (centrés) et précis (répétables), ils peuvent donc étre considérés comme
exacts.

Avec un appareil de pesage exact, fous les résultats sont au centre. Avec un appareil de pesage haute précision
exact, les résultats sont regroupés de maniere encore plus étroite.

Figure 5 : remplissage de bouteilles avec de la poudre dans I'industrie pharmaceutique

Par exemple, si vous remplissez 1 000 conteneurs de poudre, vous voulez étre sQr que tous les conteneurs
affichent la méme quantité de matiére, ni plus, ni moins. C'est I que « voire exactitude » s'avere importante,
car vous pouvez préciser le « poids de remplissage » ef la tolérance que vous souhaitez appliquer en valeur
absolue ou relative.



Tolérance de pesage = variation autorisée + poids de remplissage cible

Par exemple, si votre poids de remplissage cible est de 100 g, vous pourriez alors accepter une variation de
0,1 g, ce qui équivaut & une tolérance de pesage de 0,1 %.

Ainsi, si votre définition de I'exactitude est de 0,1 %, votre objectif consistera alors @ remplir des conteneurs avec
des quantités comprises entre 99,9 ef 100,1 g.

Votre exactitude = votre exigence spécifique de mesurage definie sous forme de tolérance (%)

Cette tolérance peut ainsi étre utilisée pour définir I'exactitude des mesurages pour chacun de vos procédés
de pesage, ou pour tous les mesurages au sein d'un méme procédé, comme une formulation.

Le remplissage insuffisant ou excessif d'un conteneur peut avoir des conséquences en termes d'image

et de rentabilité : le remplissage insuffisant peut nuire & votre réputation et induire des actions en justice ;
le remplissage excessif des produits n'est rien de plus qu'un don @ fitre gratuit, puisqu'il n'est pas payé par
le client final.

Si vous avez choisi une précision d'affichage spécifique, vous devez vous assurer que le mesurage est tel

que vous le pensez et qu'il peut étre répété si vous visez un mesurage exact. Les spécifications de poids et de
mesurages, bien qu'utiles aux transactions entre entreprises et consommateurs, n'ufilisent pas nécessairement
de tolérances correspondant a VOTRE activité. En définissant vos propres tolérances de mesurage (« votre
exactitude »), vous faites un pas plus important en direction de I'amélioration de la satisfaction des clients.

Cela vous permet de prendre des mesures pour vous assurer que le poids est foujours correct et conforme

aux besoins de votre actfivité, de vos clients et de vos aftentes en termes de niveau de qualité. La définition de

« votre exactitude » sous la forme d'une tolérance vous permet de définir vos exigences de procédé pour chaque
mesurage. Des lors, vous pouvez restreindre ou assouplir la tolérance jusqu'a ce que vous trouviez le parfait
équilibre entre codt et qualité.
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3. Qu'est-ce qu'une approche d'analyse basée sur les risques ?

Le risque est inhérent G tous les aspects d'un systéme de gestion de la qualité. Tous les systemes, procédés
ef fonctions sont sources de risques. La réflexion basée sur les risques garantit que ces risques sont identifiés,
pris en compte et conirdlés tout au long de la conception et de I'utilisation du systeme de gestion de la
qualité. Lutilisation de la réflexion basée sur les risques permet une prise en compfe intégrale du risque.

De réactive, celle-ci devient proactive lorsqu'il s'agit d'empécher ou de limiter les effets indésirables grace

0 une identification ef une action précoces. L'action préventive est infégrée lorsqu'un systéme de gestion est
basé sur les risques.

Pour la norme 1SO 9001:2015, la réflexion basée sur les risques doit éire prise en compte des le départ
ef pour I'ensemble du systéme, rendant ainsi I'action préventive inhérente aux activités de planification,
de fonctionnement, d'analyse et d'évaluation.

1SO 9001:2015

0.3.3 Approche par les risques

L'approche par les risques est essentielle a I'obfention d'un systeme de gestion de la qualité efficace. [...]
Pour se conformer aux exigences [...] un organisme doit planifier et mettre en ceuvre des actions face aux
risques et opportunités.

Auparavant, le risque était implicite dans la norme 1SO 9001 ; la révision 2015 vy fait référence de maniere plus
explicite, en mettant I'accent sur les normes de gestion de la qualité qui mettent en place des mesures pour
atténuer les risques. Les risques sont sans cesse évoqués dans le confexte de la sécurité, mais il convient
également de fenir compte de risques commerciaux, notamment les éléments ci-dessous :

e Qualité

e Codt ef rentabilité

e Efficacité et productivité

e Gaspillage de matériaux, biens manufacturés et sécurité environnementale
e Conformité

¢ Safisfaction et bonheur du client ; image de marque

3.1. Comment le risque et le poids sont-ils liés ?

1SO 9001:2015

4.4 Systéeme de gestion de la qualité et processus associés

4.4.1 [..] Lorganisme doit déterminer les processus nécessaires au systeme de gestion de la qualité et leur
application dans tout I'organisme et doit :

(f) prendre en compte les risques et opportunités [...]

() evaluer les processus ef les modifier si nécessaire [...]

Le risque est défini par deux parametres : la probabilité ou I'éventualité que la difficulté ne survienne et la
gravité, I'impact ou le sérieux de la difficulté. Une analyse classique des risques (voir figure 6) détermine
I'éventualité d'un incident, comme une qualité médiocre, en relation avec I'impact de cet incident.
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1) Eventualité
(Probabilifé)

v

2) Impact (Gravité)
Figure 6 : description classique du risque en fonction de la probabilité et de I'impact

Par exemple, votre client souhaite que vos produits aient juste « bon goQt » et il exige que chaque lot
de produits ait le méme go(t. Toutefois :
- La variation du godt des produits est-elle due a la variabilité de la quantité d'épices ajoutées
au mélange ?
- Ceftte variabilité découle-t-elle d'une balance ou bascule faussée (ou mal entretenue) utilisée
au cours du procédé ?

3.2. Quels risques sont lies au pesage ?

Voici une perspective différente, qui détaille deux sources importantes de risques. Le risque directement lié
au pesage ef au mesurage du poids peut prendre potentiellement deux formes d'impacts (comme illustrées
a lafigure 7) :

1. Impact sur votre activité

La premiere forme de risque est liée a I'impact du mesurage sur voire activité, par exemple sur la renfabilité.

La rentabilité est source de risques lorsque vous faites don de produits en frop grand nombre (sur-remplissage,
par exemple) ou lorsque vous utilisez un composant onéreux ef important en frop grande quantité. Des mauvais
lofs ou des réglages onéreux et chronophages sont a l'origine d'inefficacités de la production.

2. Impact sur les consommateurs

La deuxieme forme importante de risque est I'impact du mesurage sur les consommateurs. Des résulfats de pesage
inexacts peuvent-ils entrainer des blessures ou des dégats envers une personne ou I'environnement ? En cas de
détection d'un risque, parfois @ un stade avancé, la découverte peut déclencher un rappel de produits onéreux et
délétere pour I'image. Dans le pire des cas, la détection se fait par des consommateurs impactés négativement

par un produit avec un défaut de fabrication. Si des mauvais mesurages, et les problémes de qualité associés,
pouvaient éfre défectés avant que le produit ne quitte l'usine, par le biais d'une défection de défauts, le risque pour
le consommateur serait limité au degré de confiance dans la méthode de détection.
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1) Eventualité 1) Eventualité de résultats de pesage inexacts non défectés

(Probabilité)

2) Impact potfentiel de résultats de pesage inexacts :

,Q}Q,“Q’ Sur le procédé commercial :  Sur les personnes
N et I'environnement :
® e perte de matériaux ® empoisonnement
et de temps e pollution

e hors spécifications
e arrét de la production
2) Impact (Gravité) * rappel de produits
e atteinte @ la réputation

v

Figure 7 : deux impacts distincts, mais importants, de mesurages incorrects

Comme nous l'‘avons évoqué precédemment, pour I'analyse fraditionnelle des risques, la probabilité est
déterminée par rapport a I'impact et les moyens d'atténuer le risque sont mis en ceuvre. Une alfernative consiste
a supposer que la probabilité est relativement élevée et qu'elle peut &tre remplacée par I'exactitude. Si le risque
est élevé, logiqguement, vous pouvez supposer sans vous fromper qu'une amélioration de I'exactitude est un
moyen d'atténuer partiellement les risques dus & des mesurages inexacts ; foutefois, cela ne signifie pas que
toutes les applications & exactitude élevée sont a haut risque.

1) Exactitude comme moyen de limiter I'éventualité

DiEEsinE d'événements défavorables dus a des erreurs de pesage

(Tolérance)

2) Impact potentiel de résultats de pesage inexacts :

R Sur le procédé commercial :  Sur les personnes
%‘Q}Q’ et I'environnement :
Q;\%& e perte de matériaux e empoisonnement
et de temps e pollution

e hors spécifications
e arrét de la production
2) Impact (Gravité) * rappel de produits
e atteinte G la réputation

v

Figure 8 : I'exactitude comme substitut & la probabilité

Sur la figure 8, la tolérance est liée a la descripfion qualitative de I'exactitude, ou tolérance de pesage.

La tolérance est une valeur que vous devez décider, en fonction de votre expérience ou de la méthode de calcul
de la tolérance décrite au chapitre 2.1. C'est une étape initiale dans le processus d'atténuation des risques ;

les autres étapes impliquent la sélection et I'entretien de I'appareil de pesage, I'étalonnage et les tests de routine,
conformément  la tolérance de pesage (voire exactitude) et au risque. L'association de ces deux méthodes
vous donne une possibilité claire d'améliorer vos procédés de pesage.
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Figure 9 : utilisation de I'exactitude (folérance de pesage) pour planifier des étapes d'atténuation des risques

Remarque : la catégorie « Sous spécifiés » de la figure 9 est liée aux « procédés a impact élevé »,

ou « I'exactitude est faible ». Comme il s'agit d'une condition atypique, un appareil avec une faible exactitude
ne serait pas adéquat. Cette situation survient généralement en raison de la sélection des balances et bascules
en fonction de la précision d'affichage par rapport a « votre exactitude ».

Par exemple, vous remarquez que vous avez une balance inutilisée dans l'inventaire avec une précision
d'affichage similaire & votre taille d'échantillon la plus petite. Sans connaissances spécifiques liées a « votre
exactitude », cette balance ne doit pas étre déplacée en production. La balance doit au préalable étre étalonnée
pour détecter son incertitude de mesure au point d'utilisation avant de vérifier si elle est adaptée a cette
application.
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4. Planifier le cycle de vie pour atténuer les risques

Chaque appareil de mesure doit étre étalonné et réglé en cas de détection d'écarts. Il est important d'effectuer
un certfain type de fests entre les intervalles d'étalonnage, afin de garantir le maintien de performances
exactes de mesurage. C'est recommandé dans la nouvelle formulation de la norme ISO 9001:2015 :

1SO 9001:2015

9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation

9.1.1 Généralités

L'organisme doit déterminer :

(b) les méthodes de surveillance, de mesure, d'analyse et d'évaluation nécessaires pour garantir
des résultafs valables ;

(©) quand la surveillance et la mesure doivent étre effectuées ;

9.1.3 Analyse et évaluation

[... ] Les résultats de I'analyse doivent étre ufilisés pour évaluer :

(e) I'efficacité des actions entreprises pour prendre en compte les risques ef opportunités.

Toutefois, cet extrait de la norme 1SO 9001:2015 ne donne aucune recommandation spécifique concernant
I'utilisation réelle et le soin des appareils de pesage.

Par conséquent, nous suggérons que la méthode la plus efficace pour entrefenir et conserver vos appareils
de pesage consiste & planifier les activités suivantes selon des intervalles basés sur les risques :

Maintenance préventive (MP)
Tests de routine (TR)
Etalonnage (CAL)

Réglage (ADJ)

En termes simples, si un mesurage est considéré comme peu risqué, la MP, les TR et le CAL peuvent étre
réalisés moins fréquemment. A l'inverse, les appareils de pesage effectuant des mesurages a haut risque
nécessitent des MP, TR et CAL plus fréquents. Toutefois, ces fréquences doivent étre augmentées dans les
situations ou les appareils de pesage sont soumis a des conditions difficiles comme des manipulations
brusques, des lavages a grande eau, des ufilisations fréquentes (> 200 mesurages par jour) ef des
accumulations de matiéres. Enfin, il est de la responsabilité de I'utilisateur, en concertation avec le
fournisseur de l'instrument, de décider quels intervalles d'entretien sont nécessaires pour une application
particuliere.

12 | Livre blanc
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Bréve définition de ces termes :

Maintenance préventive (MP)

Mesures prises par votre personnel pour s'assurer que les appareils donnent toujours des résultats
exacts. Par exemple, élimination de touf élément qui géne les mouvements du mécanisme de pesage.

Tests de routine (TR)

Mesures prises par votre personnel ou votre fournisseur de services pour identifier les éventuels
problémes entre les étalonnages. Elles se composent des tests de justesse (sensibilité, ou erreur
d'indication), des tests de répétabilité (précision) et des tests d'excentration, en utilisant les

poids de contrble adéquats et conformes aux tolérances spécifiées du fabricant (appelées limites
d'avertissement ef de controle). Ces tolérances (limites) agissent comme un avertissement précoce
qui indique que votre appareil est peut-étre en train de dériver hors spécifications.

Etalonnage (CAL)

Activités effectuées par un fournisseur de services qualifié pour confirmer les performances de
I'appareil et pour établir I'incertitude de mesure de I'appareil.

Réglage (ADJ)

Parfois également appelé a fort « étalonnage ». Les réglages sont un ensemble d'opérations effectuées
lorsque la sensibilité (justesse) ou I'excentration de I'appareil est en dehors des spécifications ou des
tolérances prédéfinies. Un réglage classique est foujours suivi d'un étalonnage, pour garantir que le
réglage est correct. Le résultat du nouvel étalonnage est une nouvelle déclaration de I'incertitude de
mesure pour cet appareil.

Tableau 1 :définition des activités de service entreprises pour limiter les erreurs de pesage

4.1. Atténuation de I'éventualité de résulfats inexacts

Des résultats de pesage inexacts peuvent avoir un impact significatif sur la qualité du produit final, mais il vous
revient de déterminer I'effet potentiel. Une fois que le risque potentiel de pesage inexact a été établi, vous pouvez
alors mettre en place des étapes d'atténuation. Reportons-nous a la norme ISO :

1S0 9001:2015

4.4 Systeme de gestion de la qualité et processus associés

4.4.1 [...] Lorganisme doit déterminer les processus nécessaires au systeme de gestion de la qualité
et leur application dans tout I'organisme et doit :

(f) prendre en compte les risques et opportunités [.. ]

(@) évaluer les processus et les modifier si necessaire [...]

Comme nous I'avons expliqué précédemment, les tests de routine doivent éire effectués par votre personnel

ou par un fiers (fournisseur de services). La stratégie idéale consisterait  effectuer des fests de routine entre les
intervalles d'étalonnage pour confirmer que vos appareils fonctionnent toujours conformément & vos exigences.
Ainsi, vous garantissez une qualité élevée continue.

1S0 9001:2015

7.1.5.2 Tracabilité de la mesure

Lorsque la tracabilité de la mesure est une exigence ou lorsqu'elle est considérée par I'organisme

comme une part essentielle dans I'établissement de la confiance dans la validité des résultats de mesure,
les équipements de mesure doivent étre :

a) étalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant utilisation [...]

* FACT (Fully Automatic Calibration Technology, technologie d'étalonnage entiérement automatique), inclus avec une sélection d'appareils Mettler Toledo.
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La figure 10 illustre un exemple de la planification de I'étalonnage et des tests de routine. La ligne noire
représente un changement ou un décalage de la valeur de mesurage par rapport a I'étalonnage initial. Les tests
de roufine ont lieu plus fréquemment comme un moyen d'afténuer les risques lorsque les valeurs réglées dans
une balance ou une bascule ont changé au fil du temps.

Poids B Tests de routine

A ftalonnage

ﬂrégloge

fréquence d'étalonnage

~ Changement de poids
(dérive)

fréquence d'étalonnage

étalonnage a Etalonnage Efalonnage aprés temps
I'installation avant infervention
intervention

Figure 10 : intervalles d'étalonnage et de tests de routine

Un bon exemple d'une telle occurrence se produit lorsqu'un appareil fonctionne a une température différente
de celle @ laquelle il a été étalonné et réglé. Si lI'appareil ne dispose pas d'un systeme de réglage automatique
(FACT*) pour compenser I'impact des changements de fempérature sur un mesurage, la valeur de poids

peut affecter la qualité de votre produit. Un test de routine détecte une telle situation. Si la valeur de poids est
supérieure @ la limite de controle, un étalonnage est alors effectué, suivi d'un réglage, pour restaurer I'état de
fonctionnement correct de I'appareil.

4.2. Combien de cycles de fests de routine et d'étalonnage sont nécessaires pour mon
procédeé ?

C'est Ia que l'analyse des risques peut étre utile & votre planification. Les appareils a faibles risque et exactitude
peuvent éfre étalonnés chaque année et des tests de routine doivent éire effectués chaque semestre. Mais

les appareils G hauts risque ef exactitude doivent éfre étalonnés et testés plus fréquemment pour atténuer ces
risques plus importants.

Par exemple, une balance de fret peut étre étalonnée moins fréquemment, car les exigences d'exactitude la
concernant sont fiables. Les conséquences d'une situation hors tolérance sont moins importantes et les pénalités
d'ajustements de facturation encourues sont relativement faibles par rapport & une situation & haut risque,
susceptible d'induire des risques pour la société et le consommateur, comme un ingrédient actif dans un lof.

Le respect d'un plan basé sur les risques garantit que vous effectuez les tests adéquats selon des intervalles
appropriés pour votre procédé. Cela vous permet d'améliorer votre qualité et de gagner du temps, fouf en restant
parfaitement conforme aux normes nationales et internationales.

4.3. Poids de contrdle utilisés pour les tests de routine

Les poids des tests de routine (étalons) contribuent grandement a la tragabilité, car le « degré de concordance
entre le résultat d'un test et la référence acceptée » est la définition ISO de I'exactitude. Il existe deux sources
d'étalons pour ces étalons de référence :

14 | Livre blanc
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e OIMLR 111-1 [6]
L'OIML se concentre uniquement sur les unités Sl (métriques) et elle est reconnue comme la norme
internationale.

e ASTM 617-13 [7]
Les poids ASTM couvrent les systémes SI (métrique) et impérial, et ils sont considérés comme une
norme nationale.

Un certificat d'étalonnage conforme & Euramet ¢g-18 inclut les folérances de poids, définies comme les erreurs
maximales auforisées (MPE), dans le calcul de l'incertitude de mesure. Plus la MPE d'un poids est grande,
plus l'incertitude décrite dans un certificat d'étalonnage est importante. La classe des poids est normalement
sélectionnée en fonction des exigences de « votre exactitude ».

4.4, Quels étalons doivent étre ufilisés ?

Dois-je utiliser « mon exactitude » ou d'autres étalons ? Reportons-nous a la norme 1ISO 9001:2015 :

1S0 9001:2015

7.1.5.2 Tracabilité de la mesure [.. ] les équipements de mesure doivent éfre :

(a) étalonnés et/ou vérifiés [...] par rapport & des normes de mesure fracables conformes aux normes
de mesure infernationales ou nationales. En I'absence de telles normes, la base de I'éfalonnage ou de
la vérification doit étre consignée ;

En effet, il n'existe aucun étalon de pesage national ou international spécifique au mesurage de poids dans
I'industrie, & I'exception des étalons spécifiques & la métrologie 1égale, par exemple pour la protection du
consommateur contre les fraudes. lls ne sont pas soumis @ la nécessité d'amélioration continue, de felle
sorte que les utilisateurs responsables (ou les métrologues appliqués) doivent envisager d'utiliser leurs
propres exigences d'exactitude pour améliorer la qualité telle que décrite au chapitre 2.1 Comment définir

« Votre exactitude ». En définissant vos propres folérances et en les respectant, vous disposez d'une
métrologie trés solide pour stabiliser et améliorer vos produits. Dans la plupart des cas, vous dépasserez,
et de loin, les folérances légales.

Votre exactitude
(tolérances relatives)

Légales pour usage

Précision d'affichage commercial Améliore la qualité

(tolérances absolues) Protége la santé
des consommateurs

(résolution)

Protége les
Est une fonctionnalité consommateurs
technique de la fraude

Figure 11 : les normes et leurs avantages

Les mesurages corrects restent dans les limites acceptables lorsque votre folérance de pesage du procédé est
supérieure @ l'incertitude de mesure déterminée de votre appareil [8].

Tolérance de pesage du procédé > incertitude de mesure de I'appareil

Livre blanc | 15
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Cette incertitude de mesure est déterminée par le biais de I'éfalonnage. La détermination de l'incertitude de
mesure respecte la norme internationale Euramet cg-18 [9]. Lorsque I'incertitude de mesure est établie, il est
possible de comparer votre appareil de pesage ¢ « votre exactitude » définie comme votre tolérance. C'est cette
situation qui peut étre qualifiée de « vérification » dans la norme. Si vous associez un facteur de sécurité a votre
tolérance de pesage du procédé, vous constaterez des améliorations marquées de la fiabilité de vos mesurages.

4.5. Quel est le facteur de sécurité et pourquoi dois-je en ufiliser un ?

Un facteur de sécurité est une méthode permettant de compenser toutes les influences sur le pesage qui n'ont
pas été prises en compte dans votre planification, comme les influences environnementales (changements de
température, 1égéres vibrations, légeres brises, efc.) a proximité immédiate du lieu de travail ou la variabilité des
techniques des utilisateurs [10]. Il est important d'utiliser un facteur de sécurité lors du choix et de I'utilisation
de balances et de bascules, parce que celui-ci minimise le risque qu'un mesurage de pesage ne sorte des
spécifications et il garantit I'exactitude des résultats. Ce facteur de sécurité est affribué a la tolérance de pesage.
Si vous n'avez pas encore choisi de facteur de sécurité, veuillez envisager la méthode décrite a la figure 11.

Tolérance de pesage du procédé + facteur de sécurité > incertitude de mesure de l'appareil

Régle générale
Un facteur de sécurité garantit des mesurages fiables

Facteurs a prendre en compte pour un pesage siir Facteur
de sécurité

Aucune attention accordée aux changements d'appareil, d'environnement ou d'opérateur. Risque élevé de résultats hors
normes.

Appareils installés dans un environnement idéal. Non recommandé en raison des variations statistiques. Risque de
résultats hors normes.

« Conditions de laboratoire », influences environnementales insignifiantes, un ou deux opérateurs.

« Conditions de production », responsable d'une ou deux influences de faible importance, felles qu'un écart de
température ou des vibrations basse fréquence, plusieurs opérateurs.

Niveaux accrus de sécurité liés a de multiples influences environnementales de faible importance, plusieurs opérateurs,
un usage infensif ou une accumulation de débris, des récipients a tare variable. Balances mobiles.

Remarque : il convient d'éliminer les influences environnementales plus importantes (fempérature, vibrations, courants d'air). Dans le cas contraire,
le renforcement de la sécurité n'apportera pas les résultats escomptés.

Tableau 2 : éléments a prendre en compte lors du choix d'un facteur de sécurité pour le pesage



5. Comment identifier et protéger mon équipement de pesage ?

L'étalonnage et la vérification d'un appareil de pesage permet d'identifier la limite minimale recommandée de
la balance ou bascule. Elle doit étre incluse dans I'état de I'appareil et facilement accessible par I'opérateur.

1S0 9001:2015
7.1.5.2 Tracabilité de la mesure [...] les équipements de mesure doivent étre :
b) identifiés afin de déterminer leur état ;

Une recommandation conforme G cette exigence est illustrée a la figure 12.

QA Smallest Net Weight

Figure 12 : exemple d'aufocollant Poids net minimal

Elle représente une étiquette Poids net minimal qui peut &tre apposée sur I'écran de la balance ou bascule
pour alerter les opérateurs de la limite inférieure de la portée maximale. Tout pesage en dessous de ce poids
net minimal recommandé peut induire des résultats de mesurage ayant une incertitude de mesure élevée,

ce qui peut conduire a des résultats hors spécifications.

1SO 9001:2015

7.1.5.2 Tracabilité de la mesure [.. ] les équipements de mesure doivent éfre :

C) protégés des réglages, dommages ou détériorations qui risqueraient d'invalider I'éfat de I'étalonnage
ef les résultats de mesure consécutifs.

Les recommandations qui suivent permettent de respecter I'exigence de protection de I'appareil contre la
détérioration :
e |es tests de routine constituent une méthode largement acceptée pour détecter de maniére précoce
les éventuelles conditions hors folérances. lIs réduisent le risque de mesurages incorrects entre
les étalonnages, avant la survenue d'une nuisance consécutive. Des tests de routine fréquents
sont obligatoires en cas d'utilisation de cellules de pesage analogiques a plusieurs cellules, car
les erreurs de sensibilité dues a une cellule de pesage défaillante ne sont pas évidentes pour un
opérateur lambda. Des tests de routine fréquents sont nécessaires dans les environnements ou
une balance risque d'étre endommagée par un chariot élévateur ou une accumulation de débris
issus du procédé de production.

e |'étalonnage doit étre effectué & chaque fois que la balance est déplacée. Si la balance est congue
pour étre portable, des tests de sensibilité et de répétabilité sont recommandés aprés chaque
déplacement par des membres qualifiés du personnel de votre société, formés sur la maniere
de réaliser des tests corrects des balances et bascules.

e |es fonctionnalités automatiques comme le FACT*, doivent éire activées. Le FACT compense
aufomatiquement la sensibilité lorsque des changements significatifs de la température se
produisent, pour conserver des résultats stables malgré les conditions changeantes.

* FACT (Fully Automatic Calibration Technology, technologie d'étalonnage entierement automatique), inclus avec une sélection d'appareils Mettler Toledo.
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6. Utilisation du programme Good Weighing Practice™ (GWP®)
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pour appliquer la méthode PDCA

Le cycle PDCA (planifier, réaliser, vérifier, agir ; illustré a la figure 1) est décrit dans la version révisée de la
norme I1SO 9001:2015 :

1SO 9001:2015

0.3.2 Cycle PDCA

Le cycle PDCA peut s'appliquer a tous les processus et au systéme de gestion de la qualité dans son
ensemble.

Le cycle PDCA peut éfre décrit succinctement comme suit :

— Planifier : établir les objectifs du systeme, ses processus ainsi que les ressources nécessaires
pour fournir des résultats correspondant aux exigences des clients et aux politiques de I'organisme,
ef identifier et traiter les risques et opportunités ;

— Réaliser : mettre en ceuvre ce qui a été planifié ;

— Verifier : surveiller et (le cas échéant) mesurer les processus ef les produits et services obtenus par
rapport aux politiques, objectifs, exigences et activités planifiées, ef rendre compte des résultats ;

— Agir : entreprendre les actions pour ameéliorer les performances si besoin.

Ceftte stratégie peut facilement éire appliquée aux appareils et procédés de pesage en infroduisant I'approche
Good Weighing Practice (GWP) basée sur les risques.

6.1. Qu'est-ce que le programme Good Weighing Practice ?

A
£3t, 205

Figure 13 : sceau « GWP: The Weighing Standard »

Good Weighing Practice™ (ou GWP®) est la norme mondiale applicable a I'équipement de pesage (neuf ou
existant) de tout fabricant, tous secteurs confondus et indépendamment du lieu de fravail [11]. Etablie en 2007,
GWP, la méthode scientifique normalisée de METTLER TOLEDO, permet une sélection, un étalonnage et une
exploitation slrs de I'équipement de pesage. Elle utilise une approche basée sur les risques pour sélectionner
I'équipement de pesage adapté & un usage donné et pour gérer les appareils fout au long de leur cycle de vie.
Le programme GWP vient étayer la conformité avec les réglementations et I'amélioration significative de la
qualité en vous permettant de définir I'exactitude correspondant & chacun de vos procédés de pesage.

Le programme GWP permet la consignation de la documentation requise pour des résultats de pesage
reproductibles, conformément aux normes de qualité actuellement en vigueur dans les laboratoires et les usines.
Les utilisateurs visant a assurer la mise en place de procédés stables, une qualité homogéne des produits, une
production au plus juste ou la conformité réglementaire peuvent utiliser le programme GWP comme référence
pour sélectionner ef étalonner leurs équipements de pesage.



La méthodologie GWP basée sur les risques couvre I'ensemble du cycle de vie d'un appareil de pesage en cing

éfapes :

GWP® Recommendation —

la balance adaptée a chaque procédé

GWP® Verification —

le procédé de pesage exact

1. Evaluation

/{0«#
&

Comprendre votre procédé
de pesage et évaluer vos
exigences.

2. Choix

e

)
=

Conseiller quant au choix
de la bonne balance ou
bascule en fonction de
VoS exigences de pesage.

3. Installation

4&%

<>

Installation, qualification
et configuration
professionnelles avec
formation en profondeur
des ufilisateurs.

6.2. Comment appliquer GWP & un cycle PDCA?

4. Efalonnage

=

Confiance dans vos
résultats avec document
de l'incerfitude de mesure
et du poids minimum
pour votre équipement

de pesage sur site.

5. Fonctionnement
en routine

/,-?@?

<

Programme optimisé

de tests basés sur

les risques visant a
minimiser les risques et
@ éviter les codts inutiles.

Le programme GWP est parfaitement aligné sur le cycle PDCA et il satisfait toutes les exigences liées au pesage

basé sur les risques en cas d'ufilisation de balances et de bascules.

® Poids net minimal
¢ Poids brut maximal
o Exactifude souhaitée en % de tolérance
e Facteur de sécurité
® Risques

2

Installation

¢ |nstallation et qualification de I'installation

* Qualification de la performance

, 3 e Etalonnage selon les normes avec
Etalonnage incertitude de mesure
et test * Plan de fests basés sur les risques,
étalonnage, poids de festineet folérances
de fest
4 e Confirmer/repositionner I'appareil

Améliorer

e Acquérir de nouveaux appareils pour
combler les écarts
e Ajuster les MON aux meilleures pratiques

GWP
Recommendation
Appareil pré-qualifié

Forfaits d'installation

Certificat d'étalonnage

et GWP Verification

La qualification de I'appareil
prouve qu'il est adapté

a l'application donnée

Conseils
Formation
Rédaction de MON

Figure 14 : application du cycle PDCA aux procédés de pesage conformément au programme Good Weighing Practice
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Si vous envisagez de respecter cette nouvelle révision ISO et si vos procédés incluent des appareils
de pesage, vous devez tenir compte du conseil contenu dans le Tableau 3 :

Garantir que vos procédés de mesurage sont planifiés en termes de résultats attendus ; exprimé sous la forme
d'un mesurage cible avec tolérances. Lorsqu'une plage de mesurages existe, le poids minimal et le poids maximal
sont proposés pour étre utilisés dans une GWP Recommendation. La Recommendation garantit que I'incertitude
de mesure d'un nouvel appareil de pesage proposé est inférieure @ votre exactitude souhaitée, exprimée sous

la forme d'une tolérance et d'un facteur de sécurité. Si I'analyse des risques est achevée a ce moment-1a, vous
disposez de la présentation de la classe adéquate de poids de conirdle avec ses limites d'averfissement ef de
confrole, a utiliser une fois que votre procédé est en ligne. Des MON simples peuvent étre utilisés pour vérifier

la balance afin de garantir la réalisation de mesurages corrects en continu.

2. Acquisition et installation de I'équipement conformément aux kits d'installation professionnels. La sélection,
(ELIEEI S linstallation et I'étalonnage corrects garantissent que les étapes ultérieures correspondent aux procédés du client.

3. Un étalonnage qualifié (avec déclaration de l'incerfitude de mesure) et GWP Verification vous permettent de
(T8 confirmer que les instruments de pesage satisfont réellement vos exigences d'exactitude, conformément a vos
tolérances de processus ef @ vos attentes de qualité sur le lieu d'ufilisation. GWP Verification utilise I'analyse
basée sur les risques décrite précédemment, ce qui signifie que vous étes conseillé quant aux fréquences
adéquates des tests de routine et des étalonnages, ainsi qu'aux poids et tolérances (exprimées sous la forme
de limites d'avertissement et de contréle). Les limites d'avertissement indiquent le moment ou un appareil
s'approche d'une condition hors spécifications. Les limites de contréle vous alertent lorsque I'appareil doit étre
éfalonné et réglé.

Les cycles de tests de routine ef d'étalonnages sont présentés et ajustés pour garantir des mesurages exacts
et fiables en continu.

Tableau 3 : actions PDCA recommandées pour les procédés de pesage

Au cours des quatre phases du cycle PDCA, des documents sont générés afin de prouver le respect
de procédés solides pour apaiser les auditeurs critiques, qu'ils travaillent pour votre client ou pour
un organisme réglementaire externe. Un certificat d'étalonnage exact assorti d'une déclaration claire
de l'incerfitude de mesure et d'une annexe GWP vient confirmer mathématiquement que I'appareil

de pesage respecte vos exigences de procédé. Le conseil, la formation et la rédaction de modes
opératoires normalisés (MON) vous permettent d'optimiser votre potentiel, de satisfaire les exigences
réglementaires et d'améliorer la satisfaction de vos clients.



1. Conclusion et recommandations

La derniére révision de la norme ISO 9001:2015 a été publiée en septembre 2015. Les entreprises 1ISO 9001
ont jusqu'a septembre 2018 pour adopfer la nouvelle norme.

Les changements se concentrent sur la réflexion basée sur les risques et sur une approche processus.
L'approche processus implique la gestion des procédés a I'aide de la méthode PDCA (planifier, réaliser,

vérifier, agir) et la gestion des interactions de ces procédés de maniére holistique, en s'‘appuyant sur un confexte
global de réflexion basée sur les risques.

Une approche systématique du risque doit étre établie pour que la réflexion basée sur les risques soit prise en
compte des le départ ef dans I'ensemble du systeme. Les actions préventives sonf ainsi inhérentes aux activités
de planification, de fonctionnement, d'analyse et d'évaluation, au lieu de traiter la « prévention » comme un
composant distinct du SMQ.

Pour les appareils de pesage, les mesurages et I'étalonnage, METTLER TOLEDO peut vous aider G metire en
ceuvre les changements décrits dans la nouvelle mise @ jour ISO. L'approche PDCA decrite dans la norme

ISO 9001:2015 peut étre facilement mise en ceuvre en ufilisant I'approche Good Weighing Practice (GWP)
parfaiterment établie. La méthode GWP est un programme basé sur les risques qui permet de sélectionner
I'équipement de pesage adapté a un usage donné et de geérer les appareils tout au long de leur cycle de vie.

Ce programme vous permet de savoir si vos balances et bascules, neuves ou existantes, sont adaptées a la
réalisation de cet objectif conformément & foutes les normes nationales et internationales (comme NTEP livret 44
ou OIML), et ce quel que soit leur fabricant. Le programme GWP vous donne foutes les informations nécessaires
pour que vous ameélioriez vos mesurages basés sur les poids sans changement significatif ou codt important
pour votre organisation.
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