
Ogge�o: Re: Segnalazione di errore in guida internazionale ILAC dal
quale dipende errata interpretazione di requisi� ISO 17025 da parte di
Accredia - No�fica�on of error in interna�onal guide ILAC on which
Accredia's incorrect interpreta�on of ISO 17025 r...
Mi�ente: ilac <ilac@nata.com.au>
Data: 03/05/2022, 03:20
A: Massimo Tardi� <massimo@massimotardi�.it>
CC: Leonardo Francesco de Ruvo <leonardofra.deruvo@gmail.com>,
"urp@mise.gov.it" <urp@mise.gov.it>,
"segretariato.generale@sanita.it" <segretariato.generale@sanita.it>,
"secretariat@european-accredita�on.org" <secretariat@european-
accredita�on.org>, Info Accredia <info@accredia.it>, ilac
<ilac@nata.com.au>

Dear Massimo

Thank you for your email. We will only respond to the issue directly related to ILAC at present, ie the quote from
clause 7.8.3.1 of ISO/IEC 17025:2017 included in the publica�on ILAC G8:09/2019.

As you correctly note, the quote marks " " and italics format should not have been used in the second paragraph of
point 7 on page 15 as this informa�on, whilst correct, is a paraphrase of the introductory sentence to clause 7.8.3.1
and part b of this clause of ISO/IEC 17025:2017. 

We will forward this informa�on to the ILAC Commi�ee responsible for this document to ensure it is addressed in the
next revision of ILAC G8 which is due in 2023. This process will likely commence later this year.

Thank you for bringing this error to our a�en�on.

Kind regards

Sharon

Sharon Kelly
Senior Coordinator, ILAC Secretariat

PO Box 7507| Silverwater| NSW 2128 | Australia                      
+61 (02) 9736 8374 | ilac@nata.com.au
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From: Massimo Tardi� <massimo@massimotardi�.it>
Sent: Wednesday, 27 April 2022 3:48 AM
To: urp@mise.gov.it <urp@mise.gov.it>; segretariato.generale@sanita.it <segretariato.generale@sanita.it>; ilac
<ilac@nata.com.au>; secretariat@european-accredita�on.org <secretariat@european-accredita�on.org>; Info
Accredia <info@accredia.it>
Cc: Leonardo Francesco de Ruvo <leonardofra.deruvo@gmail.com>
Subject: Segnalazione di errore in guida internazionale ILAC dal quale dipende errata interpretazione di requisi� ISO
17025 da parte di Accredia - No�fica�on of error in interna�onal guide ILAC on which Accredia's incorrect
interpreta�on of ISO 17025 requi...

(testo in italiano / followed by English translation)

Alla cortese a�enzione di / To the kind a�en�on of the
Ministero dello Sviluppo economico urp@mise.gov.it
Ministero della Salute segretariato.generale@sanita.it
Comitato / Commi�ee ILAC ilac@nata.com.au
Comitato / Commi�ee EA secretariat@european-accredita�on.org
Comitato di indirizzo e garanzia Accredia info@accredia.it
Direzione generale Accredia info@accredia.it
Direzione del Dipar�mento laboratori di prova Accredia info@accredia.it
Laboratori accredita� in Italia, con indicazione e preghiera di libera diffusione tra i laboratori (loro
indirizzi, le�era aperta) / Accredited laboratories in Italy, with indica�on and request of free
circula�on among the laboratories (their addresses, open le�er)

Signa, 26 aprile 2022 / 2022 April, 26

Buongiorno a tu�.
Siamo due consulen� indipenden� nel se�ore dell'accreditamento dei laboratori di analisi in
conformità alla norma ISO 17025. Nella nostra a�vità di consulenza e formazione per i laboratori
amiamo approfondire a�entamente il significato dei requisi� norma�vi, risalendo il più possibile alla
loro origine e alle ragioni della loro definizione.
In questa a�vità abbiamo recentemente approfondito il tema dei requisi� rela�vi alle dichiarazioni di
conformità.
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Nel corso del nostro studio abbiamo rilevato un importante errore nel documento ILAC-G8:09/2019
"Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity" che ci perme�amo di segnalare.
Il documento riporta infa� due differen� citazioni del punto 7.8.3.1 b) della norma ISO 17025:2017:

• la prima, corre�a, al punto 2.4, pagina 7, indica come facolta�va, nei casi in cui questa è
per�nente, la dichiarazione di conformità: <Clause 7.8.3.1b) states “where relevant, a statement
of conformity with requirements or specifica�ons”>

• la seconda, palesemente errata, al punto 7, pagina 15, riporta come specificamente obbligatoria
per i laboratori di analisi, la dichiarazione di conformità: <Clause 7.8.3.1 b states that “test
laboratories shall provide statements of conformity if this is necessary for the interpreta�on of
the results”>.

Sulla base della seconda citazione, quella errata, nonché di altre considerazioni, l'organismo di
accreditamento nazionale italiano Accredia, come riportato nel proprio documento integra�vo RT 08
rev. 5 (punto 7.1.3, pagina 14, pagina 13 nella versione in lingua inglese), richiede ai laboratori di
analisi e di prova accredita� di formulare obbligatoriamente dichiarazioni di conformità qualora
richieste dal cliente:
"Il laboratorio non può escludere a priori di rilasciare dichiarazioni di conformità qualora richieste dal
cliente, a meno che non gli sia vietato da disposizioni cogen�."

“The laboratory cannot a priori exclude issuing declara�ons of
conformity if requested by the client, unless it is forbidden by mandatory
provisions/regula�ons.”
A prescindere dal fa�o che esistono molte ragioni (economiche, di opportunità, di necessità di
aggiornamento) che possono portare i laboratori a non voler fornire questo servizio accessorio ai
propri clien�, riteniamo che questo obbligo non sia gius�ficato, che il requisito non sia coerente con la
norma di riferimento e con le indicazioni ILAC ed EA, non rispe�ando la ra�o legis dei cita�
documen�. Appare infa� evidente che lo spirito della norma (ISO 17025) sia quello di far sì che, nel
caso in cui la dichiarazione di conformità sia fornita, essa sia corredata di tu�e le informazioni
accessorie necessarie, non quello di rendere tale dichiarazione obbligatoria sempre e comunque.
Riteniamo inoltre che un simile obbligo sia in contrasto con la legge italiana (art. 1322, primo comma,
Codice Civile, qui riportato):
“Le par� possono liberamente determinare il contenuto del contra�o nei limi� impos� dalla legge e
dalle norme corpora�ve.”
Segnaliamo che Accredia non prevede un obbligo simile per i laboratori di taratura, nel proprio
documento RT 25 rev. 7, applicabile a ques� ul�mi.
Segnaliamo inoltre che nessuno degli altri principali en� di accreditamento nazionali europei (es.
CoFrAc, DAkkS, ENAc, UKAS, RvA) prevede un siffa�o obbligo nei propri documen� applica�vi e
riteniamo che questa differenza e gli oneri connessi all’adempimento possano portare a un indebito
svantaggio compe��vo per i laboratori italiani che vogliano offrire i propri servizi anali�ci oltre
confine.
Siamo quindi a richiedere:

1. la re�fica del punto 7, pagina 15, del documento ILAC-G8:09/2019 "Guidelines on Decision
Rules and Statements of Conformity";

2. un parere da parte dei ministeri interessa�, di ILAC ed EA, del Comitato di indirizzo e garanzia,
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riguardo alla validità del requisito aggiun�vo Accredia;
3. qualora, come pensiamo, il requisito non sia gius�ficato, l'eliminazione dello stesso dal

documento RT 08 Accredia, ai fini dell’armonizzazione tra le norme dei diversi paesi, elemento
alla base del processo di accreditamento stesso.

Si allegano:

• documento ILAC-G8:09/2019 "Guidelines on Decision Rules and
Statements of Conformity"

• documento Accredia RT 08 rev. 5, versione in lingua italiana
• documento Accredia RT 08 rev. 5, versione in lingua inglese
• documento Accredia RT 25 rev. 7, versione in lingua italiana
• documento Accredia RT 25 rev. 7, versione in lingua inglese

A disposizione per ogni ulteriore chiarimento e approfondimento agli indirizzi:
m.tardi�@arclab.it
massimo@massimotardi�.it
leonardofra.deruvo@gmail.com
Confidando in un cortese riscontro, con osservanza

Massimo Tardi�
Leonardo de Ruvo

=======================

Good morning everyone.
We are two independent consultants in the field of accredita�on of
analy�cal laboratories in accordance with ISO 17025 standard. In our
consul�ng and training ac�vity we love to carefully inves�gate the
meaning of the regulatory requirements, tracing back as far as possible
to their origin and the reasons for their defini�on.
In this ac�vity we have recently inves�gated the subject of
requirements rela�ng to conformity statements.
During our study we have found an important error in the document
ILAC-G8:09/2019 "Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity" that we allow ourselves to report.
In fact, the document contains two different quotes from point 7.8.3.1
b) of the ISO 17025:2017 standard:

• the first, which is correct, in point 2.4, page 7, indicates as op�onal
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the declara�on of conformity, in cases where this is relevant:
<Clause 7.8.3.1b) states "where relevant, a statement of conformity
with requirements or specifica�ons">

• the second, which is clearly incorrect, in point 7, page 15, reports as
mandatory specifically for test laboratories the declara�on of
conformity: <Clause 7.8.3.1 b states that "test laboratories shall
provide statements of conformity if this is necessary for the
interpreta�on of the results">.

On the basis of the second quote, the incorrect one, as well as other
considera�ons, the Italian na�onal accredita�on body Accredia, as
reported in its supplementary document RT 08 rev. 5 (point 7.1.3, page
14, page 13 in the English version), mandatory requires the accredited
test and analysis laboratories to issue declara�ons of conformity if
requested by the customer:
"Il laboratorio non può escludere a priori di rilasciare dichiarazioni di conformità qualora richieste dal
cliente, a meno che non gli sia vietato da disposizioni cogen�."

“The laboratory cannot exclude a priori issuing declara�ons of
conformity if requested by the client, unless it is forbidden by mandatory
provisions/regula�ons.”
Regardless of the fact that there are many reasons (i.e. economics,
related to opportunity or need for upda�ng) that can lead laboratories
not to want to provide this accessory service to their customers, we
believe that this obliga�on is not jus�fied, that the requirement is
inconsistent with the reference standard and with the ILAC and EA
indica�ons, not respec�ng the ra�o legis of the aforemen�oned
documents. In fact, it seems clear that the spirit of the standard (ISO
17025) is to ensure that, in case that the declara�on of conformity is
provided, it is accompanied by all the necessary addi�onal informa�on;
the spirit is not to make this declara�on always mandatory.
We also believe that such an obliga�on is in contrast with Italian law
(Ar�cle 1322, first paragraph, of the Italian Civil Code, reported here):
“Le par� possono liberamente determinare il contenuto del contra�o nei limi� impos� dalla legge e
dalle norme corpora�ve.”
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"The par�es can freely determine the content of the contract within the
limits imposed by law and corporate regula�ons."
We point out that Accredia does not foresee a similar obliga�on for
calibra�on laboratories, in its document RT 25 rev. 7, applicable to the
la�er.
We also point out that none of the other main European na�onal
accredita�on bodies (eg. CoFrAc, DAkkS, ENAc, UKAS, RvA) foresees
such an obliga�on in their applica�on documents and we believe that
this difference and the charges related to compliance may lead to
undue compe��ve disadvantage for Italian laboratories that want to
offer their analy�cal services across borders.
We are therefore to request:

1. the amendment of point 7, page 15, of the ILAC-G8 document:
09/2019 "Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity";

2. an opinion from the ministries concerned, from ILAC and EA, from
the Comitato di indirizzo e garanzia, regarding the validity of the
addi�onal Accredia requirement;

3. if, as we think, the requirement is not jus�fied, its elimina�on from
the RT 08 Accredia document, for the purposes of harmoniza�on
between the rules of the different countries, which is an element at
the basis of the accredita�on process itself.

A�ached are:

• ILAC-G8 document: 09/2019 "Guidelines on Decision Rules and
Statements of Conformity"

• Accredia document RT 08 rev. 5, Italian version
• Accredia document RT 08 rev. 5, English version
• Accredia document RT 25 rev. 7, Italian version
• Accredia document RT 25 rev. 7, English version

Available for any further clarifica�on and in-depth analysis at the addresses:
m.tardi�@arclab.it
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massimo@massimotardi�.it
leonardofra.deruvo@gmail.com

Wai�ng for your kind reply, with observance
--
Massimo Tardi�, Leonardo Francesco de Ruvo

Ai sensi del D.Lgs. 196/2003 e s.m.i. le informazioni contenute nel presente messaggio e negli eventuali allega� sono riservate e per uso
esclusivo del des�natario. Pertanto è vietata la copia, la diffusione e la rivelazione anche parziale dei da� a terzi se non esplicitamente
autorizzata per iscri�o dallo scrivente.
Se avesse ricevuto il messaggio per errore Le sarei grato se lo distruggesse e comunicasse l'errata ricezione all'indirizzo:
massimo@massimotardi�.it

NATA ICT Dept. e-Mail system: Scanned for virus and spam by Mimecast.

This e-mail (and any files transmi�ed with it) is confiden�al and intended only for the person or en�ty
to which it is addressed. If you have received this email and you are not the intended recipient, you
must not use, disclose, distribute, copy, print or otherwise disseminate this informa�on. Please inform
the sender immediately by email and then delete this message from your system. Any views or
opinions presented in this email are solely those of the author and do not necessarily represent those
of NATA.
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