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UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018ISO/IEC 17025:2017 =

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018



• Dichiarazioni di conformità
• Approccio basato sul rischio
• Gestione delle informazioni (LIMS)
• Opzione B per il Sistema di gestione
• Campionamento
• Riferibilità metrologica dei risultati di misura
• Assicurazione della validità dei risultati
• Gamma delle attività di laboratorio

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

EA LC Workshop on ISO/IEC 17025:2017 Transition
25th September, EA LC 38th Meeting, Warsaw

Obiettivo del WS: evidenziare le difficoltà incontrate dagli enti di 
accreditamento nella transizione alla nuova ISO/IEC 17025. Durante il 
seminario sono stati trattati principalmente i seguenti argomenti:



Laboratori di prova transitati all’edizione 2018-> 256 (21%)

Laboratori accreditati direttamente con l’edizione 2018 -> 15

Dati al 11 ottobre 2019

Transizione: a che punto siamo?

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018



Confronto tra il totale dei rilievi (NC + Oss + Comm) emessi in 
tutte le visite svolte dal 1/1/2019 al 30/09/2019, raggruppati 
per punto di norma

2005 -> 491 visite

2018 -> 386 visite
rinnovo, sorveglianza, 
estensione, suppletiva

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018



UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005: rilievi (1/1/19 - 30/9/19)
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UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005
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UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018: rilievi (1/1/19 - 30/9/19)
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UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018
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UNI CEI EN ISO/IEC 
17025:2005

%
rilievi

UNI CEI EN ISO/IEC 
17025:2018

%
rilievi

5.4 Metodi di prova e di taratura 
e validazione dei metodi 24 6.4 Dotazioni 12

5.6 Riferibilità delle misure  16 6.5 Riferibilità metrologica 7

5.10 Presentazione dei risultati 12 7.8 Presentazione dei risultati 6

5.5 Apparecchiature 8 7.2 Selezione, verifica e 
validazione dei metodi 6

5.9 Assicurazione della qualità 
dei risultati di prova e di taratura 6 7.7 Assicurazione della validità 

dei risultati 6

5.2 Personale 5 7.6 Valutazione dell’incertezza 
di misura 6

4.3 Tenuta sotto controllo della 
documentazione 4 6.2 Personale 5

Confronto rilievi (1/1/19 - 30/9/19)



Con la Circolare 12/2017/DL (del 22/12/2017), suggerivamo
di effettuare la visita di transizione entro il 1 giugno 2020,
preferibilmente in concomitanza con la visita programmata.
Eventuali Non Conformita ̀ emesse a fronte della nuova norma
dovranno essere chiuse con esito positivo prima della
concessione dell’accreditamento secondo UNI CEI EN ISO/IEC
17025:2018.

Transizione: che tempi c’eravamo dati?

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

Per visite di transizione svolte in date successive al
1 giugno 2020 ACCREDIA non è in condizioni di
assicurare la transizione entro il 30/11/20.



Sono state deliberate dal CSA visite suppletive a fronte 
della transizione alla nuova norma ritenuta non adeguata

«Il laboratorio può garantire una adeguata
conformità alla edizione 2005 della norma UNI CEI
EN ISO/IEC. Per quanto riguarda l’edizione 2018 si
ritiene che il sistema non abbia recepito i requisiti
della nuova edizione della norma.»

visita suppletiva/ad hoc per la transizione

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018



Nov. 2017 
pubblicazione

ISO/IEC 17025

Effettuate tutte le visite 
di transizione per 

garantire la continuità 

30 nov 1 giu

2020201920182017
1 dic.

STOP certificati 
17025:2005

Nov. 2020
Termine transizione

ILAC

3 anni

Le tappe della transizione

Transizione alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018



Seguendo le indicazioni del Comitato di Indirizzo e Garanzia,
ACCREDIA si appresta a porre in essere un Progetto teso ad
assicurare maggior Efficacia ed Efficienza dei processi di
accreditamento utilizzando le tecniche indicate nella norma ISO/IEC
17011:2017 “Conformity assessment — Requirements for
accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies”,
applicabile alle attività degli Enti di Accreditamento

Verifiche Senza 
Preavviso (VSP)

Le VSP consistono in una verifica non 
preventivamente concordata presso la 
sede del Laboratorio di Prova interessato 
e pertanto senza trasmissione in anticipo 
del piano di visita 

Progetto CIG : visite senza preavviso 



Lo scopo delle verifiche senza preavviso (VSP) è quello di valutare il
mantenimento della conformità ai requisiti per l’accreditamento in
modo continuativo da parte dei Laboratori di Prova accreditati.

Ø 70/80% tra i Laboratori di Prova risultati in classe di rischio
“ALTO”, sia per le criticità evidenziate in visita, che per la
loro complessità

Ø il restante 20/30% tra i LAB risultati in classe di rischio
“MEDIO” e “BASSO”

I dettagli saranno indicati nella Circolare tecnica 1/2019

Progetto CIG: visite senza preavviso 

Il Progetto si svolgerà nell’arco di 12 mesi su un campione di circa
13 Laboratori di Prova così selezionati:

Il rischio assegnato verrà comunicato al LAB con la notifica
dell’accreditamento /sorveglianza (MD-08-06 o MD-08-07)



SANTE/11813/2017

Analytical quality control 
and method validation

procedures for pesticide
residues and analysis in 

food and feed

Implemented by 01/01/2018



SANTE/11813/2017

Si applica ai laboratori che effettuano il controllo ufficiale dei residui 
di pesticidi negli alimenti e mangimi.

Obiettivi:
» fornire un sistema armonizzato di assicurazione qualità e 

controllo qualità nell’UE
» assicurare la comparabilità dei risultati
» supportare la conformità alla (e l’implementazione della), 

ISO/IEC 17025



SANTE/11813/2017

1. Indicazioni su tutto il processo di laboratorio:
» campionamento, trasporto, tracciabilità, conservazione
» analisi (preparazione, estrazione, purificazione, 

concentrazione/ricostruzione e conservazione degli estratti, 
separazione cromatografica, identificazione, verifica in continuo dei 
recuperi)

» presentazione dei risultati e regola decisionale

2. Materiali di riferimento
3. Validazione



SANTE/11813/2017

LCL deve essere uguale o inferiore al livello di taratura 
corrispondente al RL (reporting limit).
RL non deve essere inferiore al LOQ.

ug/L

mg/kg

LOQ

RL

LCL
campo di taratura

campo di misura



SANTE/11813/2017

Taratura su 2 livelli (st. letto prima dei campioni e alla fine): ≤30%
Taratura su più livelli: residuo ≤20%
Taratura su 1 livello: campione ± 30%
Analiti rappresentativi: almeno 15 + 25%
Taratura in matrice raccomandata per confermare i positivi ≥MRL
Frequenza controllo recuperi (metodi quantitativi):



SANTE/11813/2017

Recuperi singoli: preferibilmente 60 – 140%
Frequenza controllo recuperi (metodi qualitativi):



SANTE/11813/2017

Criteri per la identificazione
» TR: ±0,1min (sia per GC che LC)

» Selettività



SANTE/11813/2017

Criteri e parametri 
della validazione



SANTE/11813/2017

Criteri per la scelta dei prodotti
M. quantitativi: almeno un prodotto per ciascun gruppo.
M. qualitativi: almeno 20 campioni per ciascun gruppo. Almeno 2 
campioni per prodotto



I laboratori designati per le analisi dei prodotti biologici 
prelevati dagli Organismi di controllo, sono inseriti nell’elenco 
gestito dal Ministero delle Politiche Agricole Alimentari e Forestali

Ø Elenco MIPAAFT: 75 lab designati
Ø Prova ac. Fosfonico accreditata: 14 lab 

Prodotti biologici 



Esempio di modalità di predisposizione del rapporto di prova in 
relazione alla definizione di fosetyl alluminio

Prodotti biologici 
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