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Note d'information

Objet : Dysfonctionnements au sein du laboraloire Eurofins — site de- Maxéville pour la réalisation
des analyses de micropolluants organiques dans le cadre des marchés publics du contrdle sanitaire

des egux
PJ:3

A la suite de difficultés rencontrées par FARS Languedoc Roussillon avec le laboratolre en charge du
contréle sanitaire (le laboratoire Eurofins — site de Montpeliier (34) et en sous fraitance le laboratoire
Eurofins — site de Maxéville (54)), le ministére chargé de la santé a saisi le Lahoratoire dhydrologie
de Nancy (LHN) de I'Anses, dans le cadre de ses missions de gestion technique des agréments, le
17 juiflet dernier, afin d'évaluer les mesures mises en ceuvre par ces deux lahorafoires pour étrs en
conformité avec les dispositions de Farrété du 24 janvier 2005 modifié, notamment par la réalisation

d'une vssﬁe de ces Iaborato;res

A Vissue de la visite réalisée par le LHN sur les sites de Montpellier et de Maxéville les 1% et 2 aofit
2012, dont ie compte rendu est joint en annexs, les conclusions de LHN ont montré de nombreux -
dysfonctionnements’ quz peuvent donner lieu & des résuliats erronés et/ou des non conformités
signalées tardivement a I'ARS. Ces résultats sont néanmolns rendus sous accréditation du comité

frangais d'accréditation Cofrac.

Le site de Maxéville, sur lequel les principaux dysfonctionnements ont éié constatés, s’est alors
engage au cours de cette visite 4 un rétablissement de la situation a la fin aofit (dysfonctionnements
lies & un accroissement de factivité .du site de Maxéville & la suite de la fermeture de plusisurs

laboratoires du groupe Eurofins).

Au regard de ces élements, le LHN en présence de la DGS a réallsé une seconde visite le 27
septembre 2012 sur le site de Maxéville afin de constater P'évolution des prestations depuis [a
dernidre visite (mise en place d'actions correctives) et d'évaluer la situation pour ensemble des
marchés du contréle sanitaire en cours (17 départements concemés).

! Dysfonctionnements constatés: délai d'acheminement des échantiflons entre les laboratoires de Montpsllier et Maxéville trop
importants, non remplissage des dates de prélévement dans 'outil de suivi, errewrs de saisie des dates de réception des échantilions,
délais de mise en enalyse ne respectant pas le cahier des charges de I’ARS Languedoc Roussillon ni les normes en vigueur, délais de
rendu des résultats ne respectant pas le cahier des charges de I’ ARS Languedoc Roussillon, gestion des alertes insuffisantes en cas de rien

respect des limites de qualité, ...
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SRS @icitos, que vous trouverez dans le compte rendu ci-joint et les retours
d'expérience de plusiculs ARS, notamment les ARS Midi Pyrénées et Languedoc Roussillon,
montrent qua ce jour le laboratoire Eurcfins de Maxéville a des difficultés a répondre a ses
obligafions dans le cadre des marchés publics du contrdle sanitaire en cours. En réponse aux
remarques formulées lors de ces Visites, la Direction du laboratoire de Maxéville et le groupe Eurofins
nous ont informés par courriers, que vous trouverez également ci-joints, qu’un retour a une situation
normale serait effective au 31 octobre 2012 sur le site de Maxéville. Ces courriers confirment les
dysfonclionnements constatés notamment en terme deretard sur les délais d'analyses (exemple pour
les hydrocarbures aromatiques polycycliques : dépassements des délais normatifs pour 86% des
échantillons et du délai de 7 jours dans 1,3% des cas sur la période du 25 septembre au 5 octobre) et

récisent les actions mises en csuwre par le laboratoire pour un retour & la normale. -

Compte nombreux dysfonctionnements constatés, la DGS a sollicité I'intervention du Cofrac,
en tant qulorganisme chargé de l'accréditation, afin d'évaluer tes capacités de ce laboratoire a
poursuivre ses activités notamment pour ['analyse des micropolluants organiques dans le cadre du
contrdle sanitaire des eaux. J'ai appelé son aitention sur le caractére urgent de cette demande,
compte tenu des enjeux sanitaires et du contexte actuel de renouvellement d'un grand nombre de
. marchés publics du contréle sanitaire des eaux (renouvellement pour 36 départements en janvier

2013, 8 départements en mars 2013 et 8 départements en mai 2013).

Sans préjuger des conclusions de laudit du Cofrac, si celui-ci mettait en évidence les
dysfonctionnements constatés par le LHN, le retrait de 'accréditation et, de fait, de Pagrément pour
les micropolluants organiques auraient pour conséquence la suspension d'une partie des prestations
des marchés du contrle sanitaire en cours assurée par ce laboratoire. Les ARS concernées
devraient alors procéder a la réquisition d’autres laboratoires agréés par le ministére chargé de la
santé, dans r'attente du lancement d’une nouvelle procédure d'appels d'offre.

En oufre, dans Ihypothése ofi e Cofrac ne mettrait pas en évidence les dysfonctionnements
observés sur e site Eurofins de Maxéville, je saisiral & nouveau le LHN afln qu'il réalise en janvier
2013 une nouvelle visite, si possible accompagné du Cofrac, aprés le renouvellement de nombreux
marchés publics du contrle sanitaire, pour évaluer les capacités du laborateire & répondre a
laccrolssement éventuel de son activité. En cas de censtatation de-nouveaux dysfonctionnements, .
l'agrément pourrait alors &tre retiré en urgence. Comme précisé ci-dessus, le retrait de cet agrément
pour les micropoliuants organiques aurait pour conséquence la suspension d'une partis des
prestations des marchés en cours du contrdle sanitaire et la réquisition de laboratoire(s) agrés(s) par
le ministére chargé de la santé. '

Le Directenr Gelgial de la Santé,

Dr Jean-Yves\GRALL
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RAPPORT DEFINITIF DE LA VISITE D'INSPECTION DES LABORATOIRES

EUROFINS IPLSup ET EsT
DEMANDE D'EXPERTISE SCIENTIFIQUE ET TECHNIQUE DGS EA4 N° 120012 pu 17/07/2012

Rédateurs : V. BOITEUX/ B. GASSILLOUD/R. MEHUT / C. ROSIN

Validation finale : JF MUNOZ
Date de validation : 12 octobre 2012

Dates —

1% et 2 30(it Eurofins IPL

R MEHUT

. LHN/Chargé de brojet sciehtiffqde et téchnique

jour
Sud C. ROSIN LH N/Ad]oint chef d'unité chimie des eaux.
2 aofit Eurofins {PL 1jour | B.GASSHLOUD LHN/Chef d’unité microblologie
Ect V., BOITEUX LHN/Chargee de projets en micropolluants organigues
27 septembre Eurofins IPL 1 jour | B.GASSILLOUD LHN/Chef d'unité microbilogie des eaux
Est ' B. LEDUNQIS | Ministére de |a santé/DGS/Chargée de dossier Agréments
des laboratoires
R. MEHUT LHN/Chargs de projet scientifique et technique
C. RGSIN LHN/Adjoint chef d'unité chimie des eaux

.Personnes rencontrees' Fohcti

J-F. HERNANDEZ Directeur .

Y. SCHOEN Détaché Eurofins Luxembourg
A. BRETECHER Responsable Qualité

F. PIQUES Responsable Prélévements

J. THERON Chargé de planification

P. LAZUTTES Responsable Réception

C. ICKOWICZ | Préleveur vacataire

E. CASTANIE: Préleveur vacataire

P. ABRY Préleveur vacataire

J. DAVAULT Préleveur vacataire

Personnes’ rencontrees 'Fonction f!';';--' o

Edrofins IPLEst e '

Busmess Umt Manager Eurofms iPL EST

JL. TABORIN

A-F. STOFFEL Quality Manager

M. BONDANT Ex-directrice opérationnelle
Autre personnel | Fonction

interrogé lors de |a
visite du 27 septembre
- Eurofins IPLEst -

.Jean Luc PAQUIN Valideur Niveau 3

Manuel Moragues

Valideur niveau 2 micropolluants organiques

Valérie RUELLE

Valideur niveau 2 micropolluants organiques

Fabrice HENRI Service réception

Noms non précisés

validation 1}

Deux techniciennes en charge des analyses de micropolluants organiques {niveau
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anses ;'i:! ' ANSES ~ Laboratoire d'Hydrologie de Nancy

Noms non précisés Technicienne en charge de Pextraction des micropolluants organiques ... (niveaul,
validation 1)

REFERENTIELS ET DOCUMENTS UTILISES

Textes réglementaires et saisine
o Arrété du 24 jonvier 2005 modfﬁe relatif aux conditions d'agrément des laboratoires pour la réalisation des
préldvements et des analyses du contrile sanitaire des equx
s Arété du 17 septembre 2003 relotif aux méthodes d'analyses des échantiflons d'eau et G leurs caractéristiques de
performance
s Demande d’expertise scientifique et technique auprés du Laboratoire d'Hydrologie de Nancy du 17/07/2012
{Référence courrier DGS/EA4 N° 120012)

Documents techniques fournis par FARS Languedoc Roussiffon

o Cahier des clauses techniques particuliéres (CCTP) relatif au marché public Prélévements et analyses du contréle
sanitaife des eaux de la Région Languedoc Roussillon (2008)

s Offre du laborateire IPL sud au marché public « Prélévements et analyses du contrdle sanitaire des eaux de la
Région Languedoc Roussiflon » {2008)

+  Courrier de réclumation de FARS Languedoe Raussrﬁon du 10/10/2011 au laboratoire Eurofins IPL Sud

¢ Réponse Eurofins IPL Sud du 05/12/2011 & FARS Languedoc Roussiflon

»  Mise en demeure de Ja défégation territoriale de FHérault du 29/06/2012 au laboratoire Eurofms IPL Sud

«  Réponse Eurofins IPL Sud du 17/07/2012 & fa DT de 'Hérauvit

o Courrier du 3 juillet 2012 de I'ARS Languedoc Roussillon & la Direction générale de la santé

: Docﬁment& fournis par d’autres ARS
+ Compte rendu de réunion de la délégation territoriale du Tarn de FARS Midi Pyrénées du 21/09/2012 avec le

laboratoire Eurofins IPL Sud

Documents et outils mis & disposition por Eurafins IPL Sud et Est
’ o Rapport d’évaluation COFRAC Eurofins IPL Sud 1120269 du 28/08/2012 (document confidentiel}

s Rapport d’dvaluation COFRAC Eurofins IPL Est 1110822 du 10/05/2012 (document confidential}

o Document qualité A/MAR/FT/TEE/07  délais de de mise en analyse

 Procédure spécifique : rapports d'analyses et d'essais : PS/ANA/04 V6

e Courbe de tendance de Pévolution de Pactivité d'Eurofins IPL Est depuis Janvier 2012

o LIMS d'Eurofins IPL Estet LIMS d'Eurafins IPL Sud {outi] de gestion mformanque des résultats d’analyses)

»  Résultats d'essai-interlaboratoire (EiL} d'Eurofins IPL Est
»  Rapports d'essais Eurofins IPL sud des échantilions : 229013/219213/223738/215943/221501/220471/238120

o Résultats Eurofins IPL est des échantillons : C12-44783 D 01 / C12-40561 D 05 /C12-27162 D 27

 CONTEXTE

Dans.le cadre des marchés publics du contrdle sanitaire des eaux prévu ai L.1321-5 du code de la santé publique,
I’Agence Régionale de Santé du Languedoc Roussillon aretenu en 2009 le laboratoire Eurofins IPL Sud pour réaliser les
prestations de prélévements et d’analyses du contrdle sanitaire des eaux pour les departements de FAude, de Hérault

et du Gard,

Dans le cadre de I'exécution de ce marché, 'ARS Languedoc Roussilion a constaté de nombreux incidents durant fa
saiscn estivale 2011, liés notamment a la qualité de formation du personnel salsonnier, 3 ta tracabilité des échantilions
et au non respect des délais de mise en analyse et de rendu des résultats. Le laboratoire s'était alors engagé par courrier
du 5 décembre 2011 a mettre en place des actions correctives.

En juin 2012, de nouvelles difficultds concernant principalement les délais de rendu des analyses ont fait I'objet d'une
mise en demeure du laboratoire par la DT ARS 34 {courrier du 29 juin 2012).

Les dysfonctionnements énoncés dans le courrier de réclamation de 'ARS peuvent étre classés en deux catégories :

e Des points sur lesquels 'ARS dispose d’éléments pour mesurer I'éventuelle améiioration :
o respect du calendrier de programmation,
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AlND I — Laporatowre d°Hydrologie de Nancy

anses \ /

o erreurs de planification, analyses types...
_ o fréquence d’erreurs de retranscription...
s Des points devant &tre vérifiés sur site. Parmi ces éléments :
o vérification des délals de mise en analyse et de rendu des résultats,
o respect des méthodes / du contrdle qualité interne / LQ annoncées,
o lieux d'exécution des analyses / conditions de transport / sous-traitance vers les autres sites,
o qualité des prélévements et mesures sur site (3 vérifier par des essais sur sites avec personnel

vacataire).

Le 17 juillet 2612, le Laboratoire d’hydrologie de Nancy de FAnses a donc été saisi par la Direction générale de la santé,
~ dans le cadre de ces missions d’animation technique du réseau national des laboratoires agréés et de gestion technique

des agréments, afin qu’ll évalue les mesures mises en ceuvre par le faboratoire Eurofins iPL Sud pour respecter les
dispositions prévues par arrété du 24 janvler 2005 modifié. Le site Eurofins IPL Sud faisant appel au site Eurafins IPL Est
dans le cadre de la sous traitance des marchés publics du contrdle sanitaire, les visites d'inspection ont donc été

programmées sur les deux sites.

A titre de rappel, 'arr&té du 24/01/2005 prévoit notamment que les laboratoires agréés par le ministére de la santé
doivent:
- respecter les délals de prélévements et d'analyses des normes en vigueur (article 9) ;
- rendre ses résultats sous accréditation Cofrac (article 6) ; '
- ont [a possibilité de faire appel & une sous traitance en cas d’incapacité technique provisoire et partlelle {(article
12)
Le non respect de ces dispositions peut donner lieu a une suspension ou 3 un retrait d’agrément (article 11).

En outre, 'ARS DT du Tarn a également signafé a3 la DGS daes difficultés similaires rencontrées avec Eurofins IPL Sud sous
traltant a Eurofins IPL Est {cf. compte rendu de réunion du 21 septembre 2012 entre I’ARS Midi Pyrénées et Eurofins [PL

Sud).

DEROULEMENT DE L'EVALUATION

Ces visites se sont déroulées les 1% et 2 aol(t sur le site de Montpellier avec information par courriel du
laboratoire 2 jours avant |z visite et les 2 aolit et 27 septemhre sur le site de Maxdville sans information préalable
pour la premiare visite et la veille par courriel pour la seconde.

Site de Montpellier:

Cette visite s’est déroulée en toute transparence avec communication sans réserve de nombreux documents
(indicateurs, ravue de direction, rapports COFRAC, ...).

Concernant la planificaticn, le laboratoire a mis en place deux postes de planificateur et développe actuellement de
nouveaux outils informatiques consultables par les ARS. Le pourcentage de réalisation par rapport 3 la commande
“semble &tre en nette augmentation {comparalson des chiffres de juillet 2011 et juillet 2012).

Concernant les préléavements, cette journée a été consacrée en partie a des simulations de préldvements et
analyses sur site (EDCH et piscines) par 4-5 vacataires nouvellement arrivés. Les personnes sont opérationnelles et
correctement formées, Les critéres d’habilitation (niveau d'études minimum & Bac + 2) sont pertinents et les
dysfonctionnements observés au cours de l'année 2011 sembient &tre résorbés. L'ARS dispose des CV de tous les
vacataires et une réunion 3 I'ARS est organisée au début de la campagne estivale. A noter que seuls les préleveurs du
site de Montpellier ont pu étre rencontrés. Toutefols, la retranscription manuelle des butletins de prélévements sans
vériflcation systématique constitue un point sensible et un risque d'erreurs {exemple constaté d'une mauvaise
retranscription de la limite de quantification du Cl, libre : échantitlon 238120).

A fa décharge du laboratoire, les exigences et modalités de fonctionnement diffarent selon les DT ARS. Ce qui
compligue un peu loptimisation de leurs outils et augmente le risque de ne pas respecter les régles (d’alerte, de

recontréle...).

Délais d’analyses:
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ANSES — Laboratoire d"Hydrologie de Nancy

Depuis fin mars 2012, seules les analyses physico-chimiques et microbiologiques sont réalisées sur !e Stte de
Montpellier. Les analyses de micropoliuants organiques font Fobjet d’une sous-traitance interne vers le site de
Maxéville. Des exercices de tracabilité réalisés a partlr de différents rapports d’analyses de la période printemps/été
2012 mettent en évidence :

¢ Un respect du délai de mise en analyse pour les paramétres phystco-chimiques et microblologiques;

s Une gestion des alertes satisfaisante des non conformités avec notamment une requéte informatique
réalisée quotidiennement;

s Un délai de rendu des analyses qui apparalt également généralement conforme au CCTP pour les piscines et
haignades.

Les échantillons pour analyses de micropolluants organigues sont envoyés quotidiennement vers le site de
Maxéville, Ces échantillons sont généralement expédiésa ] + 1 et donc réceptionnés a Maxéville 3 J + 2.

Site de Maxaville:

Journée du 2 aolit 2012

- Dans la mesure ol les difficultés se situent aujourd’hui dans le cadre de la sous-traltance Interne du site de
Maxéville, les exercices de tracabilité se sont déroulés simultanément sur le site de Maxéville & partir de références
d’échantitions collectés sur le site de Monipelbier.

Les aspects relatifs au contréle qualité et a la gestion des non conformités n'ont pas été examinés volontairement
lors de cette premidre visite puisque ces dispositions apparalssent redondantes avec les évaluations du COFRAC et que
cette visite était dédiée & 'examen du respect du CCTP de 'ARS Languedoc Roussillon.

Cet exercice de tragabilité a mis en évidence :

que les dates de preievement n'ont ba§ é1é systématiquement rentrées dans le LIMS, ce qui pose le probleme
du-calcul du délai de stockage avant analyse entre le prélévement et la mise en ceuvre des analyses. Ces
informations sont disponibles puisqu’ll s’agit d'une sous-traifance interne pour !aquel[e Eurofins IPL réalise les
prélévements; '
des erreurs de saisie de dates de réception constatées sur les journées précédant la visite ;
gue les résultats d'Eurofins IPL Est sont remjectes dans le LIMS d'Eurofins IPL Sud (UMS différent de celui de
Maxéville] par une équipe d’'informaticiens d'Eurofins IPL Nord. Ces fichiers sont exportés, au format .txt, sans
unité et sans ajout de champ réserves ou commentaires pouvant &tre utiles a Pinterprétation des résultats. Le
retour tardif des résultats est & Forigine de délais importants de rendu des résultats pour les analyses complétes
(souvent supérieurs & 2 mois) et done non conformes au CCTP de 'ARS Languedoe Roussillon (LR) ;
des délais de mise en analyse qui ne respectent:

o Jamals les exigences du CCTP de 'ARS LR {début des analyses al+1) pu:sque les echantil!ons arrivent a

L J+23 Eui'ofms IPL Bst;
o pas toujours les défais normatifs ni les délais validés par te Iaboratonre Eurofins 1PL Est dans le cadre de
son accréditation {exemple : 'analyse des COV extraction lzquide liquide pH neutre au-defd de 7 jours};

que le non respect de ces délais d’analyses ne déclenche pas fréquemment Finformation du client ni de réserves
sur les rapports d’essais contrairement aux exigences de I'accréditation. Ces informations ne semblent pas
vérifides valldeurs finaux ;
des délais de rendu des résultats auprés de FARS pouvant dépasser 2 mois depuis la cessation d’activité du
laboratoire Eurofins IPL Sud — site de Nimes {26 mars 2012} ;
une gestion des alertes chaotique au printemps/été 2012 dans le cas de non conformités (exempie une alerte
pesticides cammuniquée le 30 fuillet pour un prelévement réalisé le 15 mai {échantillon 219342 : non conforme

pour MCPA }.

Conclusions provisolres Site Eurofins Maxéville au 2 ofit 2012

Considérant
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e Que cette visite o mis en évidence de nombreux dysfonctionnements dans les délais de réalisation des analyses et de
rendy des résultats, liés en particulier & une gugmentation significative d'activité sur ce site au cours du premier
semestre qui n'a pas été anticipée ;

+  Que ces dysfonctionnements sont susceptibies d’aboutir :

¢ 0 des résultats erronds dans le cas d’analyses tardives sur des paramétres instables, -
o & des sityations non conformes signalées tardivement et donc des durées de non conformités (sans contre
analyses) excessives;

»  Que la direction d'Eurofins s’est engagée & un retour & une situatlon normale avant le 31 aoit;

Une 2°™ visite est programmée jeuds 27 septembre. Dans ce contexte, et au regard de la forte implicatian natlonele
d’Eurofins dans les marchés de contrdle sanitaire, if semble important que le bureau de Peau participe & cette 2°™ visite afin de
rappeler les exigences liées aux agréments et les risques encourus en cas de non respect de ces exigences. En outre, la présence du
bureau de Feau lors de cette visite permettra d’évaluer la situation pour Fensembie des analyses réalisées dans le cadre des

marchés de contrdle sanftaire et non seufement pour Je cas de Languedoc Roussillon pour lequel notre laboratoire est missfonné.

Journéde du 27 septembre 2012

Cette seconde visite avait 41é programmée au mois de septembre dans la mesure ol la direction d' Eurofms {Mr
SCHOEN] s'était engagée le 2 ao(it & un retour & une situation normale a la fin du mois d'ao0t.

Méthodologie;

La visite s'est principalement concentrée sur les délals d'acheminement et de prise en charge des échantillons ainsi que
le niveau de confiance accordé aux résultats rendus par le laboratoire Eurofins IPL Est (risque de faux—négatlfs, non-
conformités, régles d'application du loge COFRAC). A cette accasion, le LHN a:

- Pris connaissance des dispositions-du systdme qualité d'Eurofins IPL Est (document qualité A/MA1/FT/TFF/07)

- Regardé la complétude du LIMS d'Eurofins IPL Est (saisie des dates de prélévements, ...) ; _

- Pris connaissance de résuitats obtenus par Eurofins IPL £st & quelques essais inter-laboratoires {EIL)

- Vérifié les dates de mises en analyses et d’extractions pour différents échantillons’

- interrogé trols techniclens réalisant les extractions et les analyses de micropoiiuants orgamques

- - 8changé avec deux valideurs de niveau 2 en charge des iriicrapofluants organlques

- Vérifié quelques éléments du contrdle qualité interne

Résultats

Concernant les délais d_‘acheminemént des échantillons depuis le site de Montpellier, une nouvelle navette,
opérationnelle depuis le 24 septembre, montre gu'environ 95 % des échantillons arrivent désormais &J + 1 {cf. LIMS
Eurofins [PL Est). Les enregistrement dans le LIMS sont maintenant complets en partlcu!ler quant a la saisie de la date de

prélevement

Concernant les délais de mise en analyse, les dispositions du systéme qualité {(document qualité A/MAL/FT/TFF/07)
définissent des délals de stabilité des échantillons 3 partir de la date de prélévement soit au regard d'études de stabilité
solt par rapport au projet de norme iSO 5667-3 (2009). L'audition de plusieurs agents du laboratoire a montré que les
dispositions du systéme qualité ne sent pas exprimées de fagon identigue, En effet, seule une technicienne, en poste
depuis [e mois de juin, a répondu que le délai court a partir de la date de préléevement. Pour tous les autres, y compris le
responsable qualite, c'est la date de réception qui prévaut.

Pour la plupart des micropolluants organiques, le délai de stabilité avant analyse a été fixé a 7 jours. Or, les
techniciens interrogés déclarent que ce délai peut étre étendu & 15 jours (les techniciens interrogés nous précise
qu'Eurofing a réalisé une étude de stabilité montrant que le délai de stabilité de Péchantillon est de 15 jours), Cette
disposition ne figure dans aucun document qualité fourni par la Direction d'Eurofins. De plus, contrairement & la
procédure "Rapports d'analyses et d'essais : PS/ANA/04 V6"

- Lesvalideurs de niveau 1 [personnes réalisant les extractions/onalyses} n'établissent généralement pas de fiche

d’assurance quaiité (FAC) si I'analyse a été réalisée au deld du délai de stabilité de I'échantilion {15 jours);

- la politique du laboratoire est de maintenir Fapposition du ioge COFRAC sur les rapports d'essais en émettant

des réserves le cas échéant (probléme technique, analyses hors délais, ...}, Toutefois, cette politique n’est pas

mise en place car:
o le systéme informatique ne permet pas de signaler automat:quement les dépassements de délais,
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o les valideurs de niveau 1 sont les personnes ayant 'accés le plus direct aux délais mais n"émettent que |

trés rarement des commentaires ou des FAC, _
o la procédure spécifique PS/ANA/O4 VG laisse une part de subjectivité quant a Pinterprétation d'un écart

notamment vis-&-vis das délais,
=« Tout écart au systdme ou toute anomalie en cours d'analyse (dépassements de délais normatifs...) est
traité pos la personne en charge des onalyses:
o Si Fécort n‘a pas d'incidence, le résultat est validé, aucune réserve ne figure dans le rapport

d’analyse .,

Le terme « n’a pas d’incidence » ne renvoie vers aucune disposition clairement établie : inadéquation
entre délais de stabilité testés et délais maximaux observés. :

o le systtme informatique d'Eurofins IPL Sud, non compatible avec celu d'Eurofins IPL Est, recoit un
simple fichier .txt qui ne comporte pas actuellement de champ commentaires.

Concernant la flabilité des résultats, les échanges ont également concerné les garantles que le laboratoire peut
apporter quant 2 {a fiabilité des résultats rendus lorsque les extractions/analyses sont lancées plusieurs semaines aprés
la réception des échantillons. Selon la direction :

« Le traitement des Ell est réalisé dans des délais identiques aux échantillons avec des résuftats conformes ».
Un essal inter-laboratoire de juin sur les COV {12M4CL) a bien été réalisé & 7 jours apres réception. Unautre
essal inter-lahoratoire (12M4A2) a été extrait 2 semaines aprés réception mais celui-ci concernait
notamment des molécules trés rémanentes (triazines), Concernant les HAP (12M4A), les z-scores sous
évalués sont liés selon Ia direction 3 un mangue de robustesse.de 'ancienne méthode. Dans la pratique les
résultats de ces essais inter-laboratoires ne constituent pas des garanties suffisantes pour assurer la flabmte :
des résultats émis par |e laboratoire pour le contrdle sanitaire des eaux car:
o La tolérance aux essals inter-laboratoires est basée sur des crfteres d’acceptablilte mutt methcdes
et multi laboratoires supérieures aux incertitudes intra laboratoires;
‘o Les niveaux de concéntrations-des échantillons afalysés dans le cadre d’ElLs peuvent différer des
é&chantillons naturels analysés (exemple COV};
o Lensemble des molécules dosées et rendues dans le cadre du contrdle sanitaire nest pas couvert
par ces essais inter-faboratoires;
o Lles délais de réalisation des Ells restent mfer:eurs aux délais maximaux observés sur les
" échantillons {exemple échantilion C 12 27162 D27 extrait plus de 2 mols aprés réception).

« Le nombre de réclamotions lides ¢ la qualité des résultats n'a pas évolué ». Cet argument n'est pas

recevable dans la mesure oll le risque principal lié & une analyse tardive est un risque de sous-estimation
{ou faux négatif) et que des résultats conformes générent rarement des réclamations de Ia part des clients’
(ARS en Foccurence). :

« Contrle de cohérence par rapport & I’h:stonque de lg pollution ». Ce point n'a pas été étayé d'exemples
précis. '
« Contrbles de justesse réalisés sur des échantillons dopés extraits ». Ce contrble de justesse est pertinent
mais ne permet de vérifier que le délaj de stabilité des extraits {les échantillons sont dopés puis extraits
immédiatement). Par ailleurs, 'ohservation d'un contrdle de justesse réalisé sur le Fluoranthéne a mis en
dvidence une sous-estimation notable de ce contréle par rapport 2 fa valeur cible avec une situation hors
tolérance pendant 6 mois sans mise en place d’action corrective tracée. Sefon le responsable de fa méthode
ce biais serait 1ié & un manque de stabilité de la solution de dopage (changement de [a solution de

préparation).

CONCLUSIQNS DEFINITIVES *

Eoncérnant Je:

i R T e E e et

ite'de Mot tpeiiter. :

Considérant

-

Q

Les exercices de tracabifité réalisés mettant en évidence une prise en charge rapide des échantillons sur le site

de Montpellier;
Les échanges avec les vacataires préleveurs et les simulations de prélévements et mesures sur site;
Les conclusions du rapport d’audit COFRAC réalisé le 8 juillet 2012;
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Les prélevements et analyses (physico-chimiques et microbiologiques) sur le site de Montpellier semblent étre
globalement réalisés aqujourd’hui dans le respect du CCTP et dés régles de I'art de ln profession,

Conicgrnant le site de Maxéville’;

La situation sur le site de Maxéville s’est légérement améliorée depuis fa visite du 2 aollt:

o Acheminement des échantillons d’Eurofins IPL Sud a J + 1 au lieu de J + 2 & Eurofins IPL Est;
o Meifleure tragabilité des dotes de prélévements tans fe LIMS; '

o Baisse du délai moyen de traitement des échantiflons ;

Néanmoins, & ce jour, les dispositions mises en place par le laboratoire Eurcfins IPL Est ne respectent toujours pus:
s Les exigences du CCTP de FARS Languedoc Roussillonfdémarrage des analyses & J +1); -
s Les exigences de larticle 9 de Parrété du 24 janvier 2005 {délai de réalisation des analyses);
+ les exigences lides & Paccréditation (résultats émis sous accréditation suns réserve ni mformat:on du
client dans les cas notables d’analyses hors délals).

En otitre, les éléments fournis par Eurofins IPL Est ne permettent pas d’apporter de garantie sufﬁsante quant & la
frabilité des résultats de micropolluants organiques émis au printemps/été 2012 dans Jles cas de dépassements
notables de déluis de mise en analyse,

Eléments d’informations communiqués par la direction d’Eurofins :

o Visite du 1% aolt sur le site de Montpellier
' o « La Direction {Eurofins Luxembourg : Mr SCHOEN) s'est engagée & un retabhssement de la situation
pour fin aoiit. Toujours selon la direction ce dysfonctionnement est lide & :
e Lo vente des locaux de Nimes par.la Fondation Pasteur et I'o blfgatron e quliter les Iocaux ait
15 Juin;
s L'industriafisation du site de Maxéville retardée par des contraintes sociales;
o Lasituation financiére d’IPt. imposait une restructuration rapide et drastique des laboratoires. »

e Réunion entre Mr ARGAUT (Business Line Manager Hydrologie France a Eurofins) et la DGS {bureau de la quallte
des eaux) le 10 septembre 2012
o « Retour & Ja normale attendu au plus tard le 1% janvier 2013. »
» Compte rendu de réunion Eurofins IPL Sud - DT ARS 81 du 21 septembre 2012. Il a éte rappelé que 0 %
d’analyses complétes ont été rendues dans les délais contractuels (15 a 21 jours} au cours des mois de juillet et
aolit. Le délai maximal de rendu est de 99 4 107 jours selon le type d'analyse.

o «Selon Mr HERNANDEZ, une amélioration devrait 8tre observée & partir du 15 octobre prochain,
V'objectif 0 atteindre est le respect des délais du marché, cependant il admet que ce résultat pourrait ne
pas tre atteint avant 2013, »

o Visite du 27 septembre sur le site de Maxéviile

o « La Direction (Eurcfins IPL Est: Mr TABORIN] s’est engagée 4 un rétablissement de la s:tuatfon pour fin
octobre. Depuis quelques semaines, lo situation s’est inversée avec une capocité de product;on
supérieure au nombre d’échantiffons recus, La direction souligne également les investissements trés
importants (3 mitfions d’Euros) et les nombreux recrutements (60 personnes). Le volume d’échantilions a
été muftiplié par 2,5 entre fanvier et juin 2012, . S'agissant de la prise en charge pour mise en analyse
des échantillons réceptionnés, ia direction affirme que depuis le 27 juin 2012, fa capacité de production
est maintenant supérieure au nombre d'échantilfons regus {cf. Courbe de tendance de {’8yolution de
Pactivité d'Eurofins IPL Est depuis janvier 2012}, »
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Chef du bureau de la Qualité des eaux (EA4)
Sous:direction de la Prévention des risques ligs 3
l'environnement et-a lalimentation

Direction Générale-de 3 Santé’

14, avenue Dugugsne-

75360 PARIS 07 SP |

A Pattention de Mesdames Guitlotin ef
Ledunoeis

Maxéville, le © Oclopre 2012

Objet: Plan .gﬂ’écﬁcns@u réseau Hydrologie d°'Furofins )
pour un retour aux respects des engagements-ay 31 octobre 2012

Mesdames,

Lors de hotre entretien du 10 Septembre dernier, Je vous zi exposé les difficultés reficontrées par le
réseay Hydrologie d'Eirofins en France, Enh effet, issu & 90% de [a prise de participalion dans ex-groupe.
IPL. (Institut Pasteur de Lille), le réseau. étalt déficitalre de plus de 16 millions d'éwros en 2011, pour un-
chiffre d'affaifes de 60 milllons d'aurds eriviron, Cétte situation nous a condtit & reshuciurer notre réseau
afin de pérenniser un actéur majeur de I'andlyse de Peau en Frarics, dont plus des trols quarts des
lahoraloires étaient au bord du dépdt de bilan.en'2011. : o

L'année 2012 a donc &t6 une année critique qui aurait pu voir disparaitre i des principatx parteriaires
historiqies en France des Agences Réglohales de Sants. Celte annéé a notamment Vy la récrganisation
et Ia restructuration de plusleurs des laboratoires du igseau national Hydrologie d'Eurofins, conduisant &
ia fermeture de 3 sites, le receritrage sul leus Goeur de metier pout les laborateires de Moritpeliier, Lille et
Maxéville et linstallation du lshotatoire de Maxéville comime plateforme industrielle de traiternent des
analysés coinplexes, du piix dévidentes difficultés. socialed que nods déplorons bien-sir, mais également
& grands renforts dinvestissements (plus de 2,8 M€ dépeh3és, dont 6 LC MS MS dérriier cft et 5 GCMS)
et-de recrytements (plus de 60 persdhiiés & Maxéville par sxemple), Des projéts majeurs d'amélioration
du gystéme diaformatich sbht également en eoirs. Plus de 25 ingéhieurs en informatique ravaillent au
quotidien ay déplolement d'un LIMS gul perméltra rapldement d'amglicrer Hos tracabilités ‘gt échianges
dirformatioll avet vous. Cés hivestiysements tassifs pn Homines ef fhachings éfaient rendus
n&tessalfes par le hon-investissement récurrent par 1& précédent actioniaire, du falt de'ses difficulés de
trésorefie majaures, : .

Gelie Téorganisation de fond s'ést traduite par tne congentiation dés volumhes de chimie organiqué suf
Maxéville. Corame exposé égalément de fagon totelement tiansparente, cet affliix ¢'échantilens sur
Maixéville & oréé des fetards tajelirs dont plusieurs ARS ont eu & paly, malgré los investisseienis ot les
recrutements. _
Depuis Aviil 2012, le laborafoiie de Maxéville, luttant pour §3 survig Bcondimigus, deploie touts I'énergle
nécessdire & Un fetour & ta rioimdls, U'aftux d'échantillons & parfols été brutal et nous ne polviens pas
l'anticiper-aves par éxeimple, 1n mouvement sodlal sur Nimes, qui @ ¢anduit & Un transfert s analyses

d'organiqué besucoup plus-Fapide ¢ue prévu. '
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Je tlens & vous donfirmer de fagon formelle la dalg évdquée delfiit octobre lors de notre entretien, pour
un regpectiotal des délais. :
Depuis le. 10 Sépterribre, et conformément & mes engagements

- Une riavelia iafrigarée dédiés a été mise en pldce suf un axe Nord Sud afin dé réceptionner les

échantillons sur Maikéville, 21h-apras préléveiment avec une parfaite fragabilité de la températufe
{opérationnélle depuis le Samedl 22 Septembre).

- D'autres invéstisserfients ont-&té éngagés pour raccourelr les délals d'analysé (2 HS GC M§
seront installées avant a fif Octobre) . .

- le laboratoire a accru sa force de travail de 26% supp[ementatre par embauche ou mobilité
interne de techniciens,

Pour autant, et comme volre équipe ainsi que celle de 'ANSES oni pu le constater, les délals de mise en
analyse et de restitution ont été fortement améliorés en Septembre par rapport & Faudit d'AoQit, mals
restent encore en-dega des allentes. Les ressources actuellement en place me permettent de confirmer
une fin des non-conformités avant fa fin Octobre. Vous trouverez d'alffleurs en Anrexe 1 de ce courrier, la
synthése des délais des jours précédents pour les mises en analyse de COVs et de HAPs. Vous
constaterez une nette amélioration et un retour-a des délais encadrés par nos études de stahilité.

Sur ces enjeux stratéglques, le laboratolre de Maxéville a -actuellement mis en place les .actions
correctlves stivantes

- réalisation d'une étude de stabilité sur 30 jours pour les COVs et HAPs pour mesurer limpact des
résultats émis sur les rapports de ces derniers mois,

- apposition d'une réserve sur les rapports rendus-aux chenis !Qrsque les délais ne sontpas
acceptables, sous le formalisme suivant : « Les délais de mise en analyse sont supérisurs a
ceux indiqués dans notre derniére étude de stahilité pour les COVs (respectivement HAPs),
et donnent lieu a des réserves surles résultdts. »

-+ ihstallation de deux appareils dé chromatographie gazeuse avant fin octobre pour poursuwre la
rédiction des délais de restitution des résullats en COVs = mvestlssement supplémentaire -
‘décide alors que non budgété-de 140kE

- création d'une filiére spécifique HAPs en dédiant des postes d'extraction complémentaires et du

personnel, pour stabiliser & réeeption Jes &chantilfons.

18 recrues supplémentalres vont ou sont sur le point d'arrlver :
~ 11 technidlens de chimie organique
- 4ingénleurs spécialisés.en chimie organigue

Pour le site de Montpsiiiet,
- Prisje_ de RDY aves toutes les ARS pottr uh bilan sut les rapports reridus ces derniersmiois.

Notre réseay en général, et ¢ laboratoire de Maxévﬂle e partlcuiler, mettent foute- Iénergie &tles mgyens
pour devenir yn réseau. d'anatyse de eau d'excellence, pour letjuel le sepvice au clignt, hotamirhent pour
& cantrble sanitaire, sera jugé hautement pefformant, tout en garantissant maintsnant Uhe pdrennité dans
le termips: Nous solhmes é\!rdemment corisfends pat la transmon déplcsrable que nots ayons faff sublr aux
Ag{enqes Régionales de Sante, mals fespére queg yous camprendrez Himpérative hécessité dg notre
agction

Notre engagement sera de long terme et conforme-aux exigences de facerédiafion NF'EN 150 17025 aw
travers du management de la quallté efficace -de nos sites, Mais un retrait de-, iagremenf santé du
laboratolre de. Mzixgville seralt une catasfrophe: économlque et sociab pOUr Nog équlpes qul ont:traversés
p!usneurs années dans Fincertfiude de leur avenir et qui entrevoient pour la premire fols un futur durdble;

Un cettaln nombre d'ARS nous ont renouvelé récemment leur confiance, et cecl en retour de promesses
de performances et de délals ambitieux. Nos plans d‘mves!issemenis et de recrutements récemment
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finalisés, nous permeltent de confirmer ces engagements pour une mise en couvee en décembre 2012,
Ges plans recopvrent :

- Unmilllon d'euros d'investissement matériel avec ; 5 chromatographies gazeuses, 2
chromatograph:es &quldes une chromatographie |onlque glc... le tout de derniére-génération.

- Dix recrutements de personne! en laboratoires dés octebre. -

- Le démarrage du déplolement d'un nouveau systeme dinformation (LIMs) pour relier. les
laboratoires de Montpellier (Janvier /' Féviier 2013) et Maxéville (dés Novenibre) el automatiser
les transferts de données.

- Toujours une navetie réfrigérée quotidienne vers Maxéville.

Enfin, sur le: sujet du réseau Biotox, je vous renouvelle ma proposition de réflexion d'un réseau différent
qui ne s'appuieraif pas sur un laboratolre unlque par zone de défense mats sur yn réseau mieux integré
en logistique, et avec des laboratolies de proximité pour une grande réactw;te en prélevement gf en
analyse immédiate (microbiclogie, physicochlmte) Je comprends | Pintérat d'un laboratoire complet pour
lancer également des analyses complexes, majs Jattirs votre aftention sur la responsabilitd que nous
portons tous en matisre de sécurité. Conserver de grandes zones d'intervention en préldvernent, conduit
de fagon quasi certaine & des risques de sécurité et des entorses au drait du travall, pour un preleveur qgui
aurait & faire 4 4 6 heures de route allerfrefour, aprés sa journée de fravaljl ou de nuit, saps avoir eu 11
heures de repos, Vous comprendrez dane alsément limpottance de la proximite, :

S par ailleurs, Maxéville devait entrepa endrs un fravail sur la copfidentialité plus poussée, lige notamment
au caractére secret défense du réseau, les process en conséquence seralent mis en Gsuvre,

Bien éwdemment ma priorité & court terme reste ailleurs et je suxs tota!ement focalsse sur la, pnorlte
immédiate d'un retour au respect des exigences dacerdditation et dagrément avant toule auire
implication dans le réseau Biotox ou aulre. -

Jaspare que notre action et nos résultats empor&eront votre.compréhension. Les deux cents salariés de
Maxéville. sont totalement impliqugs dans la sirvie de leur laborafoire. et dang. le fait de servir
complétement [gur mission de contréle sanitalre. . '

Je vous propose de revenir vous exposer ce pIan dact[ons dans vos locaux ainsi que les progrés
réguliers pour vous cenvainere de Fatleinte de nos objectifs de qualits,

Trés cordiaternent,

Ohwer Argaut
Business Lme Manager
Eurofins Hydrologie.
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Annexe 1 : Résultats cu 25 septembre au 5 octdb1f,¢=

Sur la période, les HAP ‘ont trés majoritaitement été extiaits du-dela des 24h dofmatives mais dans les 7
jours dans la quasi-totalité des cas (sauf 3 échantilions, soit 1,3%). Pour rappel une étude de stabilité sur
les 7 jours est en colns pour testitufton fin semalie 41)

b diéh dont

it Date de Nb didchartiions  Nb déchangllons | DEOTIIOVER pgininneg gy o dichdont
. méttiode préfivemant réceptloninés  misenanslyse “iﬁ;‘;:" Awalysa > Déals . Tr[;lle:;r ,
Cn 0 e S AR Nargpatifs [ AT
HAP 25/09/2012 34 4 2.7 a4 3
26/09/2012 30 v 17 30 0
17/0872012 16 ' i5 2,3 16 0
28/09/2012 18 15 2.7 1 o
01/10/2012 25 25 1,7 21 o
02/10/2012 23 2 18 23 0
03/10/2012 41 41 15 32 0
0410/2012 23 72 1,4 22 0
05/10/2012 25 23 1,6 14 0
Total HAP ' R 1,8 200 3

Sur la niéme périads, [es volatils ont trés majoritairgment été exfraits au-deld des 484 ndrmatives malis
dans les 7 jours (période de stabilité démontrée par le laboratoire) dang Ia majorité des cas {sauf 92

charnitiflons, soit 27%). _ '

A rioter une véritable améfioration depulis fin septembre, avec seuloment 14% des échantillons mis en.
analyse au-dela des 7 jours de [a période de stabilité.

| T N I:.d..‘ N‘Ei@;‘é"’:}:@t )
- : ’ ’ : INEELE v e i d'éch dont Défal pilse an
IR o rtngnems SIS paicos domiveen  Aaban  Andhies dl
' . - misenanalyse analyse Normatlls  {'étude de stabilité
, _ L Lt I
Volatils 25/09/2012 47 47 - 5,3 43 22
26/09/2012 77 75 52 63 38
27j00/2012 42 42 34 20 .7
28/09/2012 35 35 54 33 8
01/10/2012 55 54 4,5 55 17
02/19/2012 49 49 2.3 41 0
03/10/2012 45 31 2,8 15 0
04/10/2012 45 7 42 42 q
05/10/2012 27 5 3,4 27 0
Total
Volatils ) 422 345 4,2 335 92
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Agence nationale de sécurité
sanitzire de 'alimentation,

de ['environnement et du travall
Laboratoire d'Hydrologie

A Vattention de Christophe Rosin
40, rue Lionnois

54000 NANCY

Objet : Inspection du laborataire Eurofins {PL £st

site de Maxéville au titre de I'agrément —27/09/2012
Le 8 Qctobre 2012

Monsleur,

Nous faisons suite 3 Finspection que vous avez réalisée dans notre laboratoire Eurofins IPL Est du site
de Maxéville. Nous avons été attentifs & 'ensemble des remarques que vous nous avez formulées en
réunion de clbture et je vous propese d'étudier le plan d’actions correspondant, détaillé ci-dessous.

Permettez-mof tout d'abord de remettre en perspective rapidement la situation actuelle de notre
laboratoire de Maxéville et du réseau Hydrologie car elle éclaire les dysfonctionnements actuels. Au
* premier semestre 2011, Eurofins IPL Est (3 I"époque 1PL SED EST) entamalt une procédure aupres du
tiibunal de comimerce pouvant aller jusqu'au dépdt de bilan pour une situation financidre et
bilanclelle catastrophique. En 2012, le réseau Eurofing Hydrologie se restructurait fermant les sites
de Nimes, Colmar, Doual et concentrant ses analysas complexes sur Maxéville afin de réduire ses
colits et enfin donner un futur pérenne & ses laboratoires. Cette concentration a débordé le site de
Maxéville qui-luttait ainsi pour sa survie et celle des autres laboratolres de proximitd. L'activité a
quasiment doublé en 8 mois, créant un engorgement ayant engendré les retards que vous
connaissez. Cette transition douloureuse était indispensable pour la survie de nos laboratoires. Ellea
été accompagnée de tous les moyens nécessaires pour un service de qualité et d’excellence sur le -
long terme pour nos partenaires Agences de Santé et de 'Eau. les résultats n'ont pas été 3 Ja
hauteur des espérances et des attentes et nos actions se poursuivent avec volontarisme. Nous avons
d’aflleurs pris en engagement auprés de.la Direction Générale de la Santé de retour & la normale
pour le 31 octobre 2012 a travers un courrier adressé cette semaine également.

Sur Vaspect logistique et conformément 3 nos engagements, vous avez relevé qu’une navette est
fonctionnelle pour Facheminement des échantillons d’Eurofins IPL Sud sur le site de Maxéville & J+1
{J =date de prélévement}. Pour répondre aux exigences « délais », les améliorations d’drganisation
suivantes sont mises en ceuvre ;
- Révision des références mentionnées sur le bordereau d’accompagnement des &chantillons
mis a la navette et établissement d’un protocole pour leur gestion sur le site de Montpellier.

En outre, pour répondre au constat selon lequel « les régles a appliquer lors d’un dépassement de
délai ne sont pas claires ». Nous avons revisé la procédure « Rapports d’analyses et d’essais » et
planifié des formations auprés du personnel pour les sensibiliser aux dispositions. L'efficacité de ces
mesures sera vérifiée lors de I'audit interne du 12 Octobre 2012. (Annexe 1 POS/MAL/Tdd/04}.
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Quant aux écarts technigues relevés et repris ci-dessous, vous trouvez les actions correctives
décidéeas par le Jaboratoire ;

- Constat 1 ANSES-LHN: pour les COVs, le délai normatif de mise en analyse, 48 aprés
prélavement, n’est pas maitrisé par le laboratoire. Certes i posséde une étude de stabilité
qui lui permet de tolérer un délal d’analyse a 7 jours, mais il manque des preuves permettant
de garantir la fiabilité des résultats émis, lorsque les délais (>7 jours) sont dépassés.

En action curative, le laboratoire s'équipe de deux nouveaux H5/GC/MS pour lui permettre de gérer
les volumes dans des délais de mise en analyse acceptables {7 jours max).

D'autre part, pour évaluer I'lmpact sur les résultats émls et conformément & nos dispositions sur les
travaux non conformes, une étude de stabilité des échantillons est m;tlee (Cf Annexe 2 : protacole

‘expérimental.)

- Constat 2 ANSES-LHN : pour les HAPs, sur la période relevée (15 Juillet / 15 Aolit / 15
Septernbre), il a été constaté une nette améliaration des délais de mise en extraction mais
ces derniers restent non conformes a la norme. _ ‘

1| faut préciser que le délai de 24 heures des HAPs est une nouvelle exigence, trés contraignante pour
tous les laboratoires en France, auparavant un délai de 8 jours était acceptable,
Néanmoins, pour parvenir au respect des délais normatifs, le laboratoire a investi sur trofs nouveaux
Agitelec et installé de nouveaux postes de travaii, sur iesq uels des ressources en personnel ont été
dédiées,

£n outre, sur la base des études bibliographiques et des données fournisseurs d’ampoules
commerciales, le délai de conservation des extraits HAPs permet d'attester de leur stabilité. Cette
mention est bien présente sur la liste das délais gérés par le laboratoire. C'est donc la prlorlté du
faboratoire que de lancer [a phase d’extraction a réception pour stabiliser Fextrait.

Sur ces deux familles de paramaires, la surveillance des délals, au jour le jour, est pilotée par une
collecte des données depuis le LIMS. (cf Annexe 3 données de pilotage)

- Constat 3 ANSES-LHN : ta valeur du fluoranthéne {HAP}. ané[ysé par HPLC fluo (NF EN. SO
17993) a été acceptée alors que le QC (contrdle.qualité interne) de ia séquence analytique ne
rentre pas dans les valeurs acceptables de la carte de cohtréle. ' :

L'analyse du constat a permis d“‘ldentiﬁer que [a cause p_rincipale du QC hors limite était liée a I'étape

d’évaporation du solvant. Une anomalie est ouverte conformément aux dispositions du SMQ et

I'étude d'impact des travaux non conformes n'a pas identifié la nécessité de rappel du rapport émis.
Le prochain Essai Interlaborateire sur Eaux douces, planifié au 23 Octobre courant, permetira de

mettre sous contrdle les résultats analytiques des HAPs et de démontrer Fefficacité des mesures

correctives mises en ceuvre.

- Constat 4 ANSES-LHN:. Défaut d'Information du client/ARS car aucune réserve n'est
mentionnée dans les rapports lorsque les délals ne sont pas encadrés par notre étude de
siabilité. Non-respect des exigences d'accréditation/agrément

Dans ce contexte et confdrmément au lab réf 02, nous avons décidé d’apposer immédiatement fa
mention « Les délais de mise en analyse sont supérieurs 3 ceux Iindiqués dans notre derniere étude
de stabilité pour les COVs (respectivement HAPs), et donnent lieu & des réserves sur les résultats. »,
sur les rapports correspondants.
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De ce fait, fes contrdles mis en place : données de piotage quotidiennes sur les délais et lancement
de nouvelles études de stabilité nous permettent d’avoir confiance dans notre capacité 3 maftriser
‘rapidement la situation observée,

Vous comprendrez que notre tahoratoire continue sa lutte pour la survie et que le maintien de son
aceréditation et ses agréments est une condition indispensable a la pérennité de notre laboratoire et
de notre réseau. Nos actions n'auront ainsi aucune limite pour revenir 3 un respect strict de toutes
les obligations lides aux accréditations et aux agréments, dés la fin octobre 2012,

Nous restons attentifs 3 toute demande de preuves complémentaires qui pourraient vous étre utiles.

Nous vous prions de croire, Monsieur, en I'expression de nos salutations distinguées et tenons a vous
remercier pour les bons conseils dont nous avons su tenir compte.

Anne-Frangolse STOFFEL
Responsable qualité division
Eurofins Environnement
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