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PRINCIPES DE BONNES PRATIQUES DE LABORATOIRE
1. Organisation et personnel de I'installation d’essai
1.1 Responsabilités de la direction de I'installation d’essai

1. La direction de tout laboratoire doit veiller au respect des présents
Principes relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire dans le
laboratoire.

2. Elle doit a tout le moins :
a) s’assurer de l'existence d’une déclaration qui désigne la ou les
personnes exercant, dans un laboratoire, les responsabilités de
gestion telles qu’elles sont définies par les présents Principes de
bonnes pratiques de laboratoire ;

b) s’assurer quun nombre suffisant de personnes qualifiées, ainsi
que d’installations, équipements et matériaux appropriés, sont
disponibles pour que l'analyse se déroule en temps voulu et de
facon adéquate ;

c) veiller a la tenue d’un dossier contenant les qualifications, la
formation, 'expérience et la description des taches de toutes les
personnes de niveau professionnel et technique ;

d) veiller a ce que le personnel comprenne clairement les taches
quil doit remplir et, lorsqu’il y a lieu, le former a ces taches;

e) veiller a ce que des modes opératoires normalisés pertinents et
techniquement valides soient définis et suivis, et approuver tout
mode opératoire normalisé nouveau ou révisé ;

f) veiller a l'existence d'un programme d’assurance qualité doté
d'un personnel spécifiquement affecté et vérifier que la
responsabilité de I'assurance qualité est assumée conformément
aux présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire ;

g) vérifier que, pour chaque analyse, une personne possédant les
qualifications, la formation et 'expérience requises soit nommée
Chef de section par la direction, avant le début de I'analyse. Le
remplacement du Chef de section doit se faire conformément a
des procédures établies et doit étre étayé par des documents ;
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h) veiller a ce que le Chef de section approuve le plan de 'analyse
en toute connaissance de cause ;

i) vérifier que le Chef de section a mis le plan de l'analyse
approuvé a la disposition du personnel chargé de l'assurance
qualité ;

j) veiller au maintien d’'un fichier chronologique de tous les modes
opératoires normalisés ;

k) s’assurer quune personne est désignée comme responsable de
la gestion des archives ;

1) veiller au maintien d’'un schéma directeur ;

m) veiller a ce que les fournitures recues par le laboratoire
remplissent les conditions nécessaires a leur utilisation dans une
analyse ;

n) vérifier que les réactifs chimiques et les solutions de référence
sont correctement caractérisés ;

0) instaurer des procédures garantissant que les systémes
informatiques conviennent a l'objectif recherché, et qu’ils sont
validés, utilisés et entretenus conformément aux présents
Principes de bonnes pratiques de laboratoire.

1.2 Responsabilités du Chef de section
1. Le Chef de section est seul en charge du controle de 'analyse et
assume la responsabilité de la conduite générale de 'analyse et de

I’établissement du rapport final.

2. Le Chef de section est notamment investi des responsabilités
suivantes, dont la liste n’est pas limitative. Il doit :

a) approuver, par une signature datée, le plan de 'analyse et tout
amendement qui lui serait apporté ;

b) veiller a ce que le personnel chargé de l'assurance qualité

dispose en temps utile d'une copie du plan de I'analyse et de tout
amendement éventuel et communiquer de facon efficace avec le
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personnel chargé de l'assurance qualité en fonction des besoins
du déroulement de 'analyse ;

c¢) s’assurer que le personnel qui réalise I'analyse dispose bien des
plans de lanalyse, avec leurs amendements et les modes
opératoires normalisés ;

d) veiller au respect des procédures décrites dans le plan de
lanalyse, évaluer et répertorier I'incidence de toute déviation du
plan sur la qualité et l'intégrité de l'analyse, et prendre des
mesures correctives appropriées, le cas échéant ; constater les
déviations par rapport aux modes opératoires normalisés au
cours de la réalisation de 'analyse ;

e) veiller a ce que toutes les données brutes obtenues soient
pleinement étayées par des documents et enregistrées ;

f) vérifier que les systémes informatiques utilisés dans 'analyse
ont été validés ;

g) signer et dater le rapport final afin d’'indiquer qu’il accepte la
responsabilité de la validité des données et préciser dans quelle
mesure l'analyse respecte les présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire;

h) veiller a ce que le plan de l'analyse, le rapport final, les
données brutes et les pieces justificatives soient transférés aux
archives aprés achévement (conclusion comprise) de 'analyse ;

1.3 Responsabilités du personnel du laboratoire (le staff) :

1. Tout le personnel participant a la réalisation de I'analyse doit étre
bien informé des parties des Principes de bonnes pratiques de
laboratoire applicables a sa participation a 'analyse.

2. Le personnel du laboratoire aura acces au plan de 'analyse et aux
modes opératoires normalisés qui s’appliquent a sa participation a
Ianalyse. Il lui incombe de respecter les instructions données dans
ces documents. Toute déviation par rapport a ces instructions doit
étre étayée par des documents et signalée directement au Chef de
section ou, le cas échéant, au ou aux Responsables principaux du
laboratoire.
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3. Il incombe a tout le personnel du laboratoire d’enregistrer les
données brutes de maniere rapide et précise, conformément aux
présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire, et d’assumer la
responsabilité de la qualité de ces données.

4. Le personnel du laboratoire doit prendre les précautions d’hygiene
nécessaires pour réduire au minimum le risque auquel il est exposé et
pour assurer l'intégrité de l'analyse. Il doit avertir les personnes
compétentes de tout état de santé ou affection dont il a connaissance
et qui peut influer sur l'analyse, de facon que les membres du
personnel concernés puissent étre exclus des opérations ou leur
intervention pourrait nuire a 'analyse.
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2. Programme d’assurance qualité
2.1 Généralités :

1. Le laboratoire doit avoir un programme d’assurance qualité faisant
appel a tout document utile, qui permette de vérifier que les analyses
sont réalisées conformément aux présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire.

2. Le programme d’assurance qualité doit étre confié a une ou a des
personnes, désignées par la direction et directement responsables
devant celle-ci, qui ont 'expérience des méthodes d’analyses.

3. Ces personnes ne doivent pas participer a la réalisation de
I’analyse visée par le programme.

2.2 Responsabilités du personnel chargé de ’assurance qualité

1. Le personnel chargé de l'assurance qualité est responsable des
taches suivantes, dont la liste n’est pas limitative :
a) conserver des copies de tous les plans d’analyse et modes
opératoires normalisés approuvés qui sont utilisés dans le
laboratoire et avoir acces a un exemplaire a jour du schéma
directeur;

b) vérifier que le plan de l'analyse contient les informations
nécessaires au respect des présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire. Cette vérification devra étre étayée par
des documents;

¢) procéder & des inspections pour établir si toutes les analyses se
déroulent conformément aux présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire. Des inspections doivent également
établir si1 des plans d’analyse et des modes opératoires normalisés
ont été mis a la disposition du personnel du laboratoire et sont
respectés ;

Ces inspections peuvent étre de trois types, comme le précisent
les modes opératoires normalisés du programme d’assurance
qualité :

- Inspections portant sur 'analyse,

- Inspections portant sur le laboratoire,

- Inspections portant sur le procédé.

Les comptes rendus de ces inspections doivent étre conservés ;
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d) examiner les rapports finals afin de confirmer que les
méthodes, les modes opératoires et les observations sont
fidelement et entierement décrits et que les résultats consignés
refletent de facon exacte et complete les données brutes des
analyses;

e) rendre compte promptement par écrit de tout résultat
d’inspection a la direction et au chef de section, ainsi qu’au ou
aux Responsables principaux des analyses et aux directions
respectives, le cas échéant ;

f) rédiger et signer une déclaration, qui sera insérée dans le
rapport final et précisera la nature des inspections et les dates
auxquelles elles ont eu lieu, y compris la ou les phases de
I'analyse inspectées, ainsi que les dates auxquelles les résultats
des inspections ont été communiqués a la direction et au Chef de
section, ainsi qu’au ou aux Responsables principaux des analyses,
le cas échéant. Cette déclaration servira, en outre, a confirmer
que le rapport final reflete les données brutes.

A 2-3-1 8



Annexe 2-3-1 Bonne pratique laboratoire

3. Installations (Ie laboratoire)
3.1 Généralités

1. Par ses dimensions, sa construction et sa localisation, le laboratoire
doit répondre aux exigences de I'analyse et permettre de réduire au
minimum les perturbations qui pourraient altérer la validité de
Ianalyse.

2. L’agencement de linstallation d’essai doit permettre une
séparation suffisante des différentes activités, de maniere a assurer
une exécution correcte de chaque analyse.

3.2 Installations relatives au laboratoire

1. Le laboratoire doit comporter un nombre suffisant de salles ou de
locaux pour assurer la séparation du laboratoire et le confinement des
projets utilisant des substances ou des organismes connus pour étre,
ou suspectés d’étre, biologiquement dangereux.

2. Le laboratoire doit disposer de salles ou de locaux appropriés pour
le diagnostic, le traitement et le controle des maladies, de sorte que le
laboratoire ne subit pas un degré inacceptable de détérioration.

3. Le laboratoire doit disposer de salles ou d’aires de stockage en
suffisance pour les fournitures et pour les équipements. Les salles ou
aires de stockage doivent étre séparées des salles ou locaux
accueillant le laboratoire et suffisamment protégées contre
I'infestation, la contamination et/ou la détérioration.

3.3 Installations de manutention des éléments d’essai et de référence

1. Pour éviter une contamination ou des mélanges, il doit exister des
salles ou des locaux distincts pour la réception et le stockage des
échantillons et de solutions de référence.

2. Les salles ou aires de stockage des réactifs doivent étre séparées
des salles ou locaux abritant le laboratoire. Elles doivent permettre le
maintien de l'identité, de la concentration, de la pureté et de la
stabilité et assurer un stockage stir des substances dangereuses.

3.4 Salles d’archives

I1 faut prévoir des salles d’archives pour le stockage et la consultation
en toute sécurité des plans d’analyse, des données brutes, des
rapports finals, des échantillons, des réactifs et solutions de référence
et des spécimens. La conception technique et les conditions de
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larchivage doivent protéger le contenu contre toute détérioration
indue.

3.5 Evacuation des déchets

La manutention et ’évacuation des déchets doivent s’effectuer de
maniere a ne pas mettre en péril 'intégrité des analyses. Il faut pour
cela disposer d’installations permettant de collecter, de stocker et
d’évacuer les déchets de facon appropriée, et définir des procédures de
décontamination et de transport.
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4. Appareils, matériaux et réactifs

1. Les appareils, notamment les systemes informatiques validés,
utilisés pour l'obtention, le stockage et la consultation des données et
pour la régulation des facteurs d’environnement qui interviennent
dans l'analyse doivent occuper un emplacement correct, étre de
conception appropriée et avoir une capacité suffisante.

2. Les appareils utilisés dans une étude doivent étre périodiquement
inspectés, nettoyés, entretenus et étalonnés conformément aux modes
opératoires normalisés. On conservera des relevés de ces activités.
L’étalonnage doit pouvoir, s’il y a lieu, étre rapporté a des normes de
métrologie nationales ou internationales.

3. Les appareils et matériaux utilisés dans une analyse ne doivent
pas interférer de facon préjudiciable avec les systemes d’essai.

4. 11 faut étiqueter les produits chimiques, réactifs et solutions et en
mentionner la nature (avec la concentration, le cas échéant), la date
d’expiration et les instructions particulieres pour le stockage. Il faut
disposer d’informations sur lorigine, la date de préparation et la
stabilité. La date d’expiration peut étre prorogée sur la base d'une
évaluation ou d'une analyse étayée par des documents.
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5. Systémes d’essai
5.1 Physiques et chimiques

1. Les appareils utilisés pour l'obtention de données chimiques et
physiques doivent occuper un emplacement correct, étre de
conception appropriée et avoir une capacité suffisante.

2. L'intégrité des systemes d’essai physiques et chimiques doit étre
vérifiée.
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6. Eléments d’essai et de référence
6.1 Réception, manutention, échantillonnage et stockage

1. Il faut tenir des registres mentionnant la caractérisation des
éléments d’essai et de référence, la date de réception, la date
d’expiration et les quantités recues et utilisées dans les études.

2. Il faut définir des méthodes de manipulation, d’échantillonnage et
de stockage qui assurent le maintien de I’homogénéité et de la
stabilité dans toute la mesure du possible et évitent une
contamination ou un mélange.

3. Les récipients de stockage doivent porter des renseignements
d’identification, la date d’expiration et les instructions particulieres
de stockage.

6.2 Caractérisation

1. Tout élément d’essai et de référence doit étre identifié de facon
appropriée (code, numéro d'immatriculation du Chemical Abstracts
Service [numéro du CAS], nom, paramétres biologiques, par exemple).
2. Pour chaque étude, il faut connaitre la nature exacte des éléments
d’essai ou de référence, notamment le numéro du lot, la pureté, la
composition, les concentrations ou d’autres caractéristiques qui
permettent de définir chaque lot de facon appropriée.

3. Lorsque I'élément d’essai est fourni par le donneur d’ordre, 1l doit
exister un mécanisme, défini en coopération par le donneur d’ordre et
I'installation d’essai, qui permet de vérifier l'identité de 1’élément
d’essai soumis a ’étude.

4. Pour toutes les études, 1l faut connaitre la stabilité des éléments
d’essai et de référence dans les conditions de stockage et d’essai.

5. Si I'élément d’essai est administré ou appliqué dans un véhicule, il
faut déterminer I'homogénéité, la concentration et la stabilité de
I'élément d’essai dans ce véhicule. Pour les éléments d’essai utilisés
dans les études sur le terrain (mélanges en réservoir, par exemple)
ces informations peuvent étre obtenues grace a des expériences
distinctes en laboratoire.

6. Un échantillon de chaque lot de I'élément d’essai sera conservé
des fins d’analyse pour toutes les études, a I'exception des études
court terme.

a
a
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7. Modes opératoires normalisés :

1 Un laboratoire doit posséder des modes opératoires normalisés
écrits, approuvés par la direction de I'installation, qui doivent assurer
la qualité et l'intégrité des données obtenues par cette installation.
Les révisions des modes opératoires normalisés doivent étre
approuvées par la direction de I'installation d’essai.

2 Chaque section ou zone distincte de laboratoire doit avoir un acces
immeédiat aux modes opératoires normalisés correspondant aux
travaux qui s’y effectuent. Des ouvrages, méthodes d’analyse, articles
et manuels publiés peuvent servir de compléments a des modes
opératoires normalisés.

3 Les déviations par rapport aux modes opératoires normalisés
relatifs a I’étude doivent étre étayées par des documents et reconnues
comme applicables par le Directeur de I'étude, ainsi que par le ou les
Responsables principaux des essais, le cas échéant.

4 On doit disposer de modes opératoires normalisés pour les
catégories suivantes d’activités de l'installation d’essai, dont la liste
n'est pas limitative. Les taches précises mentionnées sous chaque
rubrique ci-apres doivent étre considérées comme des exemples.

1. Eléements d’essai et de référence
Réception, identification, étiquetage, manutention, échantillonnage et
stockage.

2. Appareils, matériaux et réactifs

a) Appareils

Utilisation, entretien, nettoyage et étalonnage

b) Systémes informatiques

Validation, exploitation, entretien, sécurité, maitrise des
modifications et sauvegarde

c) Matériaux, réactifs et solutions

Préparation et étiquetage

3. Enregistrement des données, établissement des rapports, stockage
et consultation des données

Codage des études, collecte des données, établissement des rapports,
systemes d’indexation, exploitation des données, y compris 'emploi de
systemes informatisés
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4. Systéme d’essai (lorsqu’il y a lieu)

a) Préparation du local et conditions d’ambiance pour le systéme
d’essai.

b) Méthodes de réception, de transfert, de mise en place correcte, de
caractérisation, d'identification et d’entretien du systeme d’essai.

c) Préparation du systéme d’essai, observations et examens avant,
pendant et a la conclusion de I'analyse.

d) Manipulation des individus appartenant au systéme d’essai qui
sont trouvés mourants ou morts au cours de 1'étude.

e) Collecte, identification et manipulation de spécimens, y compris
Iautopsie et ’histopathologie.

f) Installation et disposition de systémes d’essai sur des parcelles
expérimentales.

5. Mécanismes d'assurance qualité -

Affectation du personnel chargé de l'assurance qualité a la
planification, I'établissement du calendrier, la réalisation,
lexplication et la notification des inspections.

A 2-3-1

15



Annexe 2-3-1 Bonne pratique laboratoire

8. Réalisation de I'analyse

8.1 Plan de I'analyse

1. Pour chaque analyse 1l convient d’établir un plan écrit avant le
début des travaux. Le plan de l'analyse doit étre approuvé par le
responsable de 'analyse, qui le date et le signe, et sa conformité aux
BPL doit étre vérifiée par le personnel d’assurance qualité comme
indiqué a la section 2.2.1.b ci-dessus. Ce plan doit également étre
approuvé par la direction du laboratoire et le donneur dordre si la
réglementation ou la législation du pays ou l'étude est réalisée
I'impose.

2. a) Les amendements apportés au plan de l'analyse doivent étre
justifiés et approuvés par le responsable de 'analyse, qui les date et
les signe, puis conservés avec le plan de 'analyse.

b) Les déviations du plan de l'analyse doivent étre décrites,
expliquées, déclarées et datées en temps utile par le Directeur de
Iétude et par le ou les Responsables principaux des essais, puis
conservées avec les données brutes de 'analyse.

3. Pour les études a court terme, on peut utiliser un plan général
d’étude accompagné dun complément spécifique de I'analyse
considérée.

8.2 Contenu du plan de I’étude
Le plan de 'analyse doit comporter les renseignements suivants, dont
la liste n’est pas limitative :

1. Identification de I'analyse, de 1'élément d’essai et de I'’élément de
référence

a) Un titre descriptif ;

b) Un exposé précisant la nature et l'objet de ’analyse ;

¢) L’identification de I'élément d’essai par un code ou par un nom
(IUPAC, numéro du CAS, paramétres biologiques, etc.) ;

d) L’é1ément de référence a utiliser.

2. Renseignements relatifs au donneur d’ordre et a Il'installation
d’essai

a) Le nom et 'adresse du donneur d’ordre ;

b) Le nom et l'adresse de toute installation d’essai et de tout site
d’essai concernés ;

c) Le nom et 'adresse du responsable de 'analyse ;
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d) Le nom et I'adresse du ou des Responsables principaux des essais,
et la ou les phases de l'analyse déléguées par le responsable de
I'analyse au ou aux Responsables principaux des essais.

3. Dates

a) La date de I'approbation du plan de I'analyse par apposition de la
signature du responsable de I'analyse. La date de l'approbation du
plan de l'analyse par apposition de la signature de la direction de
I'installation d’essai et du donneur d’ordre si la réglementation ou la
législation du pays ou 'analyse est effectuée 'impose.

b) Les dates proposées pour le début et la fin de I'expérimentation.

4. Méthodes d’essai
L’indication de la Ligne directrice de TOCDE pour les essais ou d'une
autre ligne directrice ou méthode a utiliser.

5. Points particuliers (lorsqu’il y a lieu)

a) La justification du choix du systéme d’essai ;

b) La caractérisation du systéme d’essai, c’est-a-dire I’espéce, la race,
la variété, l'origine, le nombre d’individus, la gamme de poids, le sexe,
lage et autres informations pertinentes ;

c¢) La méthode d’administration et les raisons de son choix ;

d) Les taux de dose et/ou les concentrations, ainsi que la fréquence et
la durée de 'administration ou de I'application ;

e) Des renseignements détaillés sur la conception de I'expérience, qui
comprennent une description du déroulement chronologique de
Ianalyse, de tous les matériaux, méthodes et conditions, de la nature
et de la fréquence des analyses, des mesures, des observations et des
examens a réaliser, ainsi que des méthodes statistiques a utiliser (le
cas échéant).

6. Enregistrements et comptes rendus
La liste des enregistrements et des comptes rendus qu’il faut
conserver.

8.3 Réalisation de 'étude

1. Il faut donner a chaque analyse une identification qui lui soit
propre. Tous les éléments relatifs a une analyse donnée doivent
porter cette identification. Les spécimens de I'analyse doivent étre
identifiés de facon a confirmer leur origine. Cette identification doit
permettre la tracabilité, en tant que de besoin, du spécimen et de
Ianalyse.
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2. L’analyse doit se dérouler conformément au plan arrété.

3. Toutes les données obtenues au cours de la réalisation de 'analyse
doivent étre enregistrées de maniere directe, rapide, précise et lisible
par la personne qui les releve. Les relevés de données doivent étre
signés ou paraphés et datés.

4. Toute modification des données brutes doit étre consignée de facon
a ne pas cacher la mention précédente ; il faut indiquer la raison du
changement avec la date, la signature ou le paraphe de la personne
qui y procede.

5. Les données obtenues directement sous forme dentrée
informatique doivent étre identifiées comme telles lors de
I'introduction des données par la ou les personnes responsables de la
saisie directe. La conception du systeme informatique doit toujours
permettre la rétention de l'intégralité des vérifications a rebours de
facon a montrer toutes les modifications apportées aux données sans
cacher la mention initiale. Il doit étre possible d’associer toutes les
modifications apportées aux données avec les personnes y ayant
procédé grace, par exemple, a des signatures électroniques
mentionnant la date et I'heure. Les raisons des modifications seront
mentionnées.
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9. Etablissement du rapport sur les résultats de 'analyse

9.1 Généralités

1. Il faut établir un rapport final pour chaque l'analyse. Pour les
études a court terme, un rapport final normalisé pourra étre préparé
et s’accompagner d'un complément particulier a 'analyse.

2. Les Responsables principaux des essais ou les scientifiques
participant a 'analyse doivent signer et dater leurs rapports.

3. Le responsable de 'analyse doit signer et dater le rapport final afin
d'indiquer qu’il assume la responsabilité de la validité des données.
Le degré de conformité avec les présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire doit étre indiqué.

4. Les corrections et additions apportées a un rapport final doivent se
présenter sous forme d’amendements. Ces amendements doivent
préciser clairement la raison des corrections ou des additions et étre
signés et datés par le responsable de I'analyse.

5. La remise en forme du rapport final pour se conformer aux
conditions de soumission 1mposées par une autorité nationale
réglementaire ou chargée de 'homologation ne constitue pas une
correction, une addition ou un amendement a ce rapport final.

9.2 Contenu du rapport final

Le rapport final doit donner les renseignements suivants, sans se
limiter a ceux-ci:

1. Identification de I'étude et des éléments d’essai et de référence

a) Un titre descriptif ;

b) L’identification de 1’élément d’essai par un code ou par un nom
(IUPAC, numéro du CAS, paramétres biologiques, etc.) ;

c¢) L’identification de I’élément de référence par un nom ;

d) La caractérisation de 1'élément d’essai, notamment sa pureté, sa
stabilité et son homogénéité.

2. Renseignements relatifs au donneur d’ordre et a l'installation
d’essai

a) Le nom et I'adresse du donneur d’ordre ;

b) Le nom et 'adresse de chaque installation et site d’essai concernés;
c¢) Le nom et 'adresse du responsable de 'analyse ;

d) Le nom et I'adresse du ou des Responsables principaux des essais
et les phases de I'analyse qui leur sont déléguées, le cas échéant ;

e) Le nom et l'adresse des scientifiques ayant fourni des comptes
rendus pour le rapport final.
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3. Dates
Les dates de début et d’achevement de 'expérimentation.

4. Déclaration

Une déclaration sur le programme d’assurance qualité énumérant les
types d'inspections réalisées et leurs dates, y compris la ou les phases
inspectées, ainsi que les dates auxquelles chacun des résultats des
inspections a été communiqué a la direction et au responsable de
lanalyse, ainsi qu’au ou aux Responsables principaux des essais, le
cas échéant. Cette déclaration servira, en outre, a confirmer que le
rapport final reflete les données brutes.

5. Description des matériaux et des méthodes d’essai

a) Une description des méthodes et des matériaux utilisés ;

b) L’indication de la Ligne directrice de TOCDE pour les essais, ou
d’'une autre ligne directrice ou méthode.

6. Résultats

a) Un résumé des résultats ;

b) Toutes les informations et les données demandées par le plan de
Iétude ;

c) Un exposé des résultats, comprenant les calculs et les
déterminations d’'intéreét statistique ;

d) Une évaluation et un examen des résultats et, s’il y a lieu, des
conclusions.

7. Stockage

Le lieu ou le plan de I'étude, les échantillons des éléments d’essai et
de référence, les spécimens, les données brutes, ainsi que le rapport
final doivent étre conservés.
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10. Stockage et conservation des archives et des matériaux

10.1 Seront conservés dans les archives pendant la période spécifiée
par les autorités compétentes :

a) Le plan de lanalyse, les données brutes, les échantillons des
éléments d’essai et de référence, les spécimens et le rapport final de
chaque l'analyse ;

b) Des rapports sur toutes les inspections réalisées conformément au
programme d’assurance qualité, ainsi que les schémas directeurs ;

c) Les relevés des qualifications, de la formation, de I'expérience et
des descriptions des taches du personnel ;

d) Des comptes rendus et des rapports relatifs a l'entretien et a
I’'étalonnage de 'équipement ;

e) Les documents relatifs a la validation des systémes informatiques ;
f) Le dossier chronologique de tous les modes opératoires normalisés ;
g) Des comptes rendus de surveillance de 'environnement.

En l'absence d'une période de conservation requise, 1’élimination
définitive de tout matériel d’étude doit étre étayée par des documents.
Lorsque des échantillons des éléments d’essai et de référence et des
spécimens sont éliminés avant l'expiration de la période de
conservation requise pour quelque raison que ce soit, cette
élimination doit étre justifiée et étayée par des documents. Des
échantillons des éléments d’essai et de référence et des spécimens ne
doivent étre conservés qu’aussi longtemps que la qualité de la
préparation en permet ’évaluation.

10.2 Le matériel conservé dans des archives sera indexé de facon a en
faciliter le stockage et la consultation méthodiques.

10.3 Seul le personnel autorisé par la direction aura acces aux
archives. Toute entrée et sortie de matériel archivé doit étre
correctement consignée.

10.4 Si une installation d’essai ou un dépot d’archives cesse ses

activités et n’a pas de successeur légal, les archives doivent étre
remises au ou aux donneurs d’ordre de la ou des analyses.
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Enregistrement des Bonnes Pratiques de
Laboratoire

Les huit fichiers suivants font partie de la déclaration des
Bonnes Pratiques de Laboratoire.

Chacun de ces fichiers est gardés dans le bureau du Directeur,
ou selon la suggestion du responsable de controle de qualité
du laboratoire.

Les listes contenues doivent €tre mise a jour comme cela est
prévu dans les BPL.

N°1 BPL : Bonnes Pratiques de Laboratoire

N° 2 Organisation : Liste du Personnel

N°3 Procédures de Gestion d’analyses d’€chantillons
N°4 SOP

N°5 Liste des Standards : Références certifies

N° 6 Fiche de présence aux Reunions CQ

N° 7 Liste des Clients Conventionnés

N° 8 Fiche de quotidienne des clients, avec code date
N°9 Specimens de Documents de Laboratoire
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Date de Expéri et Fe i
Nom et Prénom | oo ioment Diplime (ONEDD) Taches Confiées
Ingénieur d’état Chimie | Technique d’analyse des matiéres organiques contenues dans les eaux Directeur labotatoire
Moali Mohamed 1997 industrielle Option : Génie et sédiments par GCMS et systéme de management du laboratoire
des Procédés d"analyse Physico-chimigue (Japan)
Responsable section
Howes Omar 1989 Ingénieur d’état Chimie Gestion de Déchets industriels et Urbain (Japan), SAA, XRF, Inorganique, gestion
et Option : environnement DMA 80 laboratoire (intérim),
gestion Stock Magasin |
Echantillonnage,
Lakhdari Ingénieur d’application GC (analyse des organochlorés) )
Mok " 1987 Biologie Marine -Technique d'analyse des matiéres organiques contenues dans les caux Echantillonnage
Option : pollution marine et sédiments par GCMS et systéme de g du lak i
d'analyse Physico-chimigue (Japan)
. T sy Orthophosphates,
Ingénieur d'application Orthophosphates, Phosphore Total, GCMS, initiation FTIR,
Nechaouni Leila | 02/11/1991 Chimie Gestion environnementale industrielle et urbaine (Japan) theli:mh:; oeal,
X 2y NTK, Cyanures,
Anane Radia 1990 Ingénieur d m Ko NTK, Cyanures, Fluorures, FTIR Fluorures, FTIR,
Aquac Matiéres Décantables
DCO, Huiles et
2 Graisses, MES,
o DCO, Huiles ot G MES, NTK, fl Cr+6, cy o
Thhoche Al 2006 tﬂm méthyle de mercure, hydrocarbures (GC), TPH, PCB, TOC,TN, fm“"““s'uﬂmim
traitement de sédiment SAA, initiation FTIR.XRF Hydrocarbues, TOC,
Cr+6
DBOS, Sulfides,
Bensouilah 04/03/2007 Ingénieur d'état Ecologie DBOS, Sulfides, phénols, Méthyle de Mercure (GC) Hydrocarbure ﬂ?&m’: o
Ouahiba environnement Totaux (GC), TOG, TOC, Cr+6, FTIR, Interprétation des Données Hydrocarbure Totaux
) ) (GC), TN, TOC, FTIR
DBOS, DCO, MES,
Ingénieur d"application B i 3 diages Huiles et Graisses,
Djoghlaf Hadda | 03/06/2007 (DES) Biologie Génétique DBOS, Sulfides, Phénol, CN-, Microbiologie initiation TOC, XRF Chi Phénols,
Sulfides
Master recherche physico- Chrome 6+, DBOS, DCO, MES Huiles et Graisses analyseur de
chimie mercure, XRF, SAA
Azowani Sophia 2007 Option : Génie des -Contrdle de Ia pollution des sut dang N SAA
Procédés Penvi -
DBOS, DCO, MES,
Ingénieur d’application Microbiologie Huiles et Graisscs,
Mebrek Hanifa 2007 (DES) Microbiologie XRF Chlorures,
Echantillonnage
Ingénicur d'état Chimie
Kimri Leila 2008 Option : Génie des GCMS, initiation FTIR GCMS
Procédés
Guerfi Lynda 2000 Ingé ?g;;?c"gﬂ‘f:‘m i‘;; SAA
Ingénicur d’application DBOS, DCO, MES,
Omri Lynda 2008 Chimie Industrielle option : GCMS Huiles et Graisses,
Chimie Organique NTK, GCMS
Ingénieur d‘!ilm en
Seraaijia Naasse 2003 :E u!gmpl MM des (Japan) Echantillonnage
-ingénieur d’état en
Saoud Hadda 2011 Océanographie et J Codification des
Aménagement échantillons
-DEUA Biologie
Magistére en science de la
Tiflou Souleyman 2011 nature option : /
Ecologie et environnement
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@ﬂ Ministére de I’Aménagement du Territoire et de
L’Environnement

Observatoire National de I’Environnement et du
Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

PROCEDURES DE GESTION
D’ANALYSES D’ECHANTILLONS
PAR LE LABORATOIRE REGIONAL
CENTRE
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Annexe 2-3-3  Procédures de gestion d'analyses d'échantillons

- Dela réception a la facturation :

1- La réception de 1’échantillon se fait par la section logistique.

2- Dés la réception de 1’échantillon, le responsable de la section logistique,
s’assure qu’il a fait I’objet d’un bon de commande ou d’une convention.

3- Dans le cas contraire, la réception est purement et simplement refusée.

4- Dés la réception, 1’échantillon regoit un numéro de code selon le modéle
de codification ci- joint.

5- Il doit étre inscrit sur le registre, coté et paraphé, de réception des
échantillons dont la reglette est comme suit :

NO

Date de Code Analyses demandées

réception Echantillon | Clent Livré par

6- Si le prélévement d’échantillon est exécuté par I’équipe du laboratoire ol
il est remis obligatoirement avec la fiche d’analyse "in situ".

7- La personne responsable de la réception des échantillons, renseigne la
section concernée par les analyses demandées par le client ou apportées
par I’équipe du LRC.

8- L’ensemble des documents bon de réception d’échantillon, fiche
d’analyse "in situ" et fiche d’analyses sont remis au responsable de la
section logistique

9- La section d’analyse concernée (Physico- chimique, Organique ou
inorganique) procéde aux analyses demandées.

10- Toutes les étapes, de la réception de I’échantillon, traitement et
analyses effectuées, sont transcrites sur le registre des appareils et
équipements utilisés par la section d’analyses. Il doit assurer la qualité
du traitement de I’échantillon et des analyses conformément aux
procédures standard d’opérations (S.0.P).
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11- Une fois les analyses effectuées, la section d’analyses remet les

12-

13-

14-

15-

résultats d’analyses effectuées au responsable de la section logistique
en remplissant la fiche d’analyse qui doit étre signée et datée par
I’ingénieur (s) qui assura les paramétres demandés

Le responsable de section logistique devra a son tour préparer le bulletin
et la facture y afférents et présenter le dossier au directeur du laboratoire
pour vérification finale et signature.

La section logistique prendra contact avec le client pour I’informer que
les analyses demandees ont été effectuées et qu’il doit se présenter pour
retirer le bulletin et la facture y afférents contre remise d’un cheque libellé
au nom de ’ONEDD avec le montant arrété sur la facture.

Tout dossier traité et finalisé doit étre archivé et classé par la section
logistique

Mensuellement, le directeur transmet [’ensemble des documents
d’analyses (bons de commandes, bulletins d’analyses, factures) et chéques
y afférents a la direction générale pour comptabilisation et encaissement
des chéques.
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Echantillon

Contacter le
client
Reception
Validation par le
directeur Codification

Préparation du

bulletin d'anayse Analyse
et de la facture

Remise des
résultats
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CODIFICATION DES EC. LONS
EXEMPLE
Code Wilaya Date (An, Mois, Jour)

N /

EB/16/Azur/09 08 25

pal ey

TYPE DE MATIERES ENDROIT

La lecture de 'exemple ci-dessus donne :

Eau de baignade /Wilaya d’Alger/Plage Azur/Année 2009, le Mois d”Aout, 25Jour du Mois.

Abréviation pour les types de matiéres

» EB : Eau de baignade mer

» EN : Eau naturelle, (Cours d’eau, barrage, lac, etc.....)

» ES : Eau souterraine (puits, forage, piézométre, ...... )

» RI: Rejet industriel, (urbaine, step, etc., ....)

» MS : Mati¢re Solide, Sédiment, Boue, Sol, Déchet, etc.......
» BI: Biote.

REGLE D’ABREVIATION DU NOM DE L’ENDROIT :

» Sile nom de l'endroit se constitue d'un seul mot, prenez les (04) premiéres lettres :

_Pelage EZZEBOUGE ——— EB/02/EZZE/09 07 02
_Qued El Harach 1 » EN/OEHI1/09 10 25.

» Sile nom de 'endroit se constitue de deux (02) ou plus de mots, prenez les premiéres
deux (02) lettres des premiéres deux(02) mots, exemples :

_Saidal Cherchel —— 4 SACH

_Saidal Mohamadia ———— SAMO

_Plage Bordj El Bahri —— BOBA

Dans le cas de plusieurs prélévements au méme endroit le méme jour
> Sivous faites au méme endroit plusieurs prélévements le méme jour, ajoutez a la fin

a, b, ¢,...pour éviter les doublements.

_Saidal Gue de Constantine le 18/02/2009a1 1h30—*RI/16/SACO/09 02 18a

_Saidal Gue de Constantine le 18/02/2009a12h00 —*  RI/16/SACO/09 02 18b
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& Ministére de I’ Aménagement du Territoire et de I'Environnement
Observatoire National de I'Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional du Centre
Fiche d’Analyse In — Situ
Code de I'échantillon
Date du prélévement : ... =
Heure du prélévement :..
Nom de I'échantillonneur :.
W'illyl
NS vciiniiasinn sidvo saaiibi i i v v

Position par GPS : .

Classification de I'échantillon : [7] Eau D Boue [[] Sédiment

Temps: [ | Ensoleillé [] Nuageux [ ] Pluvieux
Odeur :...

Tqmwedel air : T -

Température de 1’ é:hnmtlm dansavr

Consistance: [ Fluide [] Visqueux [[] Solide
pH (Electrode) :
Cnnduchméspéclﬁqm vrresssnsesndNSfom

Salinité : %n

Oxygéne dmnus ........................ mg/l

Saturation en Oxygéne : . ————

Observations : {mmmnmmmnﬂmunlém:ppum:de la faune et la
flore & proximité du lieu rejet..... aasrsiaed it e ——
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@ Ministére de I'"'Aménagement du Territoire et de I'Environnement
Observatoire National de I’Environnement et du Développement Durable
Laboratoire Régional Centre

Fiche d’ Analyse In — Situ
Eaux de baignade Saison...........

Date dé prdlbvement ; ......occrrrommonmionirsnsenssss
Nom de I"échantillonneur @...ovuveeiiiiiieiiins
PIARS: . v crinsmasinniimsian ik s m s e s s i A s
Désignations Point 1 (P1) Point 2 (P2)
Heure de prélévement
Position par GPS
Changement anormal de la Changement anormal de
Coloration couleur la couleur
Pas de changement Pas de changement
anormal de la couleur anormal de la couleur
film visible a la surface de 'eau Présence Présence
et odeur (Huile minérale) Absence Absence
mousse persistante (Substances Présence Présence
Tensioactives ) Absence Absence
odeur spécifique Phénols (mg/] Présence Présence
en CgHsOH) Absence Absence
<] <]
Transparence (M) 1 1
2 2
Résidu goudronneux et matiéres Présence Présence
flottantes (bois, plastique,
bouteille et toute autre matiére Absence Absence
débris ou éclats)
Température de I"échantillon C "C
pH (Electrode)
Conductivité spécifique ms/cm ms/cm
Salinité Yoo %0
Oxygéne dissous mg/l mg/1 |
Saturation en Oxygéne Y Y
Observations
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@( Ministére de I’Aménagement du Territoire, de ’Environnement et du Tourisme
Observatoire National de I'Environnement et du Développement Durable
Laboratoire Régional Centre

Fiche d’analyse : Section Inorganique
N ovanasser Bl vuvorsosonnss 20

Code de I’échantillon :.....c.ccevvveeeniniinnnnnnnns

Daite de TECEPLID fuvsacssranivsessusnasasarsisnsnisnssssiiane

Parameétres Normes d’analyse Résultats Observation
Aluminium

Argent

Cadmium
Calcium
Chrome
Cobalt
Cuivre
Etain
Fer
Magnésium
Manganése
Molybdéne
Mercure
Nickel
Plomb
Zinc

L} 5 7 RN o=~ W~ -~ BRI -~ -~ B Ty T ORIy~~~ CP A= =~~~

Chef de section
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&( Ministére de ’Aménagement du Territoire et de I'Environnement
Observatoire National de I’Environnement et du Développement Durable
Laboratoire Régional Centre

Fiche d’analyse : Section Organique
N9 ssavenon QU simoniss 20

Paramétres Normes d’analyse Résultats Observation
Hydrocarbure totaux
Hydrocarbure aromatiques
polycycliques
Benzéne, Toluéne, Xyléne
(BTX)

Composés organiques
chlorés

DBLE S viniitsm i e e B iR R G TR R TR e

Signature

Chef de section

A2-3-4 5



Annexe 2-3-4 Spécimens de documents de laboratoire

Ministére de I’Aménagement du Territoire, de ’Environnement et du Tourisme
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable
Laboratoire Régional Centre

Fiche d’analyse : Section Physico-chimie
N cononeons @l sececines 2011

Type d’échantillon :......coeuemianiniennn
Date du prélévement :........ccvevenuns TR
Lieu du prélévement f......ocoviiiiianiiiinrenansannens
Date de réception au laboratoire :.......ccievininannne

Paramétres Normes d’analyse | Résultats | Observation

Température

pH

Conductivité spécifique

Potentiel redox

Matiére en suspension (MES)

Matiéres décantables

Azote Kjeldahl

Phosphore total

Orthophosphates

Demande chimique en oxygéne (DCO)

Demande biologique en oxygéne pendant
cing jours (DBOS)

Cyanures

Fluorures

Indice de phénols

Huiles et Graisses

Azote Total (TN)

Carbone organique total (TOC)

Sulfide

Chlorures

Ammonium

Nitrates

Analyses TEAMSEES PAT Suservscisiiaissarsiisssssvorsniosssssiusnrasrsrososinaissnsssssssssessisinss e
B P e e e P PPy AR e e

Chef de section
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m Ministére de ’Aménagement du Territoire et de I’Environnement
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

BON DE MAGASIN N°.....
N s s T R S S T R e R A R e S
B OO O - s S S e S TR T Ty e e A S ST b e i s o e Ko e A B el e

DIVIRIONN: o s v an T e iy A b me 55 o S eye & s e e s e s e A8 R

Matériels et réactifs demandés:

N° DESIGNATIONS QUANTITE OBSERVATIONS

Le bénéficiaire

Ministére de ’Aménagement du Territoire et de ’Environnement
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

BON DE MAGASIN No°.....
s T
T [ Ty
DR O s S T S e e T S S e A o SR bS8 e e 4 B W R mh

Matériels et réactifs demandés:

Ne DESIGNATIONS QUANTITE OBSERVATIONS

Le bénéficiaire
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@ Ministére de I' Aménagement du Territoire et de I’Environnement
Observatoire National de I'Environnement et du Développement Durable

DIRECTION GENERALE

RC ; 02 B 0021250 N.LS : 0002160710150 73 N° d'article : 1605 55 04 010
Capital : dotation initial  Compte BNA N°00] 00608 0300 303 411723 Agence Bologhine
NIF : 0002 1600 21250 54  Mat Fiseal : 002 160 790 336 43

Alger le,
FACTURE N° /20 /LRC
Client :
Adresse :
Type d'échantillon Désignation Prix unituire (DA) | Quantité | Total HT
Analyse d"cau
Montant en HT
TVA1T%
Montant TTC
Arrétée la présente facture i la somme de:
.............. R p——— i+ ', 1 F4 [ ]
Directeur
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m Ministére de I’Aménagement du Territoire, de I’Environnement et du Tourisme
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

Bulletin d’ Analyse
Pour le compte de :
Adresse :
Spécification de I’échantillon :
Lieu de prélévement :

Date de réception de I’échantillon au laboratoire :

Présentation des Résultats d’ Analyses

Paramétres Unités Résultats Normes d’analyse
Température °«C
pH -
Oxygéne dissous mg/]
DCO mg/l
DBOS mg/l
MES mg/l
Huiles et graisses mg/l
Azote Kjeldahl mg/l
Phénols mg/l
Sulfide mg/l
Phosphore total mg/l
Hydrocarbures totaux mg/I
Organochlorés mg/l
Aluminium mg/l
Cadmium mg/l
Cobalt mg/l
Cuivre mg/l
Chrome mg/l

(*) : Prélévement effectué par le Laboratoire ou le client

Directeur de Laboratoire
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> ®

Ministére de ’Aménagement du Territoire et de I’Environnement
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

Procédures D’opérations standards
Ver. 1.01

Octobre 2011

2

j?CA Japan International Cooperation Agency
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ONEDD-LRC

Laboratoire Régional de 1’environnement

Procedures D’operations Standards

CALCUL DU DEBIT D’ECOULEMENT D'EAU

= dstan f_wnmma,m de la Profondeur (H) WHWMM“M.....M nﬂ” Mm“mmmaﬂ_w.%n %WM“M”» la section (5) Valosr
"l (m) |Surface| Fond _m.na».o-:_mun S o . Distance| Section| Deébit
r corrigé | mesuré |movénne|r movenne

HO (m) | Hl(m)| H{(m) Hx06(m) | V(m/s) | V(m's) H(m) b(m) | S |Qaw’s
0
1
2
3
4
6

largeur de I'oued) Hm)=H1-HO Q Honn__ 0.000
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Ministére de ’Aménagement du Territoire et de ’Environnement
Observatoire National de ’Environnement et du Développement Durable

Laboratoire Régional Centre

STANDARD OPERATION PROCEDURE

Matiéres en Suspension
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Ministére de I’Aménagement du Territoire et de I’Environnement
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STANDARD OPERATION PROCEDURE

Azote Kjeldahl
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