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Introduction

1. Lors de la quarante-deuxiéme session du Comité du Codex sur les méthodes d’analyse et
d’échantillonnage (CCMAS) il a été décidé de reconduire le groupe de travail électronique, présidé par la
Nouvelle-Zélande et coprésidé par I'Allemagne, travaillant en anglais, pour continuer a travailler sur le
document d'information, a savoir le livre électronique avec les applications de plans d'échantillonnage pour
examen par la quarante-troisieme session du CCMAS.

2. |l a été également rappelé que ce document d'information complémentaire contenant des applications de
plans d'échantillonnage ferait partie de la prochaine phase des travaux visant a faciliter la compréhension et
la mise en ceuvre des directives révisées. Le document d'information contiendra, entre autres, des exemples
plus détaillés sur l'incertitude de mesure et quelques exemples pratiques de plans d'échantillonnage.

3. Il a été envisagé que le document d'information serait achevé en 2023-2024 et il sera présenté a la
guarante-troisieme session du CCMAS pour finalisation. Compte tenu des travaux réalisés au sein du groupe
de travail électonique, I'achévement du document d'information prendra plus de temps. Le présent rapport
comprend donc le document d'information dans son état réalisé a ce jour (Appendice 1), ainsi qu'une
proposition visant a prolonger la finalisation des travaux jusqu'en 2025.

Inscription au groupe de travail électronique et les consultations

4. L'appel a linscription au groupe de travail électronique a été envoyé en juin 2023. Les inscriptions
comprenaient 27 pays membres ainsi qu'une organisation ayant le statut d'observateur. La liste des
participants est jointe en Appendice II.

5. Une premiére série de consultations au sein du groupe de travail électronique a eu lieu en juillet 2023.
Nous, les présidents du groupe de travail électronique nous avons envoyé une proposition de structure pour
le document d'information et nous avons demandé un retour d'information & ce sujet. Nous avons indiqué qu'il
s'agissait d'une vue d'ensemble du document d'information et de son objectif. Nous avons fixé I'objectif de
fournir des exemples spécifiques relatifs aux questions relevant du CCMAS et/ou aux normes du Codex a
utiliser et de fournir des orientations au CCMAS et/ou a d'autres comités responsables de la création, de la
modification, ou de la révision des plans d'échantillonnage. Nous avons également noté la possibilité d'un
débat sur la relation actuelle entre les documents d'orientation du CCMAS et les normes ISO. Des
observations excellentes ont été recues du Canada, du Brésil, de I'Australie, de I'Uruguay et de Singapour.
Les exemples de scénarios spécifiques ont été largement soutenus. La présentation d'un premier projet de
document d'information a la quarante-troisieme session du CCMAS a également été soutenue, de méme que
des propositions visant a organiser un séminaire sur des exemples en marge de la session du Comité. De
plus, des tutoriels en ligne ont été proposés pour aider a I'utilisation de I'application et a I'élaboration des plans
d’échantillonnage.

6. Une deuxiéme série de consultations au sein du groupe de travail électronique a eu lieu en décembre
2023.Un projet de document d'information ainsi qu'un lien vers I'application des plans d'échantillonnage et une
version Excel ont été fournis. Nous avons estimé qu'il était important de noter que le projet de document est
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long et que certaines parties sont statistiquement complexes. C'est sur cette base que nous avons résume le
contenu au début. Des observations détaillées ont été recues de la part du Japon, du Canada et de I'Australie.

7. Les observations obtenues de cette consultation ont abouti a des mises a jour du document d'information.
Le contenu du projet de document couvre un grand nombre d'informations que les délégations souhaitaient y
voir figurer. Cependant, des questions importantes ont été soulevées:

e Faut-il inclure dans le document d'information les nouvelles connaissances scientifiques connexes et
pertinentes qui se développent en paralléle? Les approches bayésiennes font I'objet de débats actifs
au sein d'autres organismes de normalisation, étant donné qu'elles permettent de réduire le nombre
d'échantillons et donc les colts, ce qui est pertinent pour les Directives générales sur I'échantillonnage
(CXG 50).

e Un contenu supplémentaire, par exemple une plus grande attention aux exemples pratiques de la vie
réelle basés sur les normes de produits serait utile. Bien que nous ayons inclus quelques exemples
dans le projet de document d'information, nous pouvons en fournir davantage, mais pour ce faire,
nous devons mieux comprendre ce que souhaitent les délégations des pays et ensuite avoir le temps
de développer ces exemples spécifiques.

e Le besoin de disposer d'un document d'information & la fois actuel et prospectif. Cela prend en compte
aussi bien les exemples pratiques pertinents que les connaissances théoriques supplémentaires.

e Le groupe de travail électronique a également formulé une observation sur la nécessité de revoir les
références aux plans d'échantillonnage de la norme CXS 234.

CONCLUSION

8. Le groupe de travail électronique a préparé un projet de document d'information reprenant les discussions
menées jusqu'a présent. Toutefois, plusieurs questions ont été soulevées et devront étre abordées afin de
compléter le document d'information. Il est proposé de prolonger d'un an le délai d'achévement de ces travaux,
soit jusqu'en 2025.

RECOMMANDATIONS
9. Le Comité est invité a:

a. examiner le projet de document d'information (Appendice 1) et les questions soulevées au
paragraphe 7 ci-dessus:

b. reconduir le groupe de travail électronique afin de poursuivre I'‘élaboration du document
d'information en vue de sa finalisation lors de la quarante-quatrieme session du CCMAS,

c. envisager un examen des plans d'échantillonnage contenus dans la norme CXS 234 dans le
cadre des travaux ultérieurs du groupe de travail électronique (voir b) ci-dessus).
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Appendice |
Avant-projet du Document d'information relatif aux Directives générales sur I’échantillonnage*
(CXG 50-2004)

* Tous les diagrammes sont en cours de traduction en francais et seront disponibles dés gue
possible.

(Pour observations par moyen de la lettre circulaire CL 2024/16-MAS)

1 Introduction

L'objectif de ce document est de fournir des informations supplémentaires sur les plans d'échantillonnage
mentionnés dans les directives CXG 50, y compris le contexte et des exemples pour chacun des principaux
types de plans d'échantillonnage. Un lien vers l'applicationl pour la conception et I'évaluation de ces plans
d'échantillonnage est inclus.

Le document est composé de deux parties:

La premiére partie contient des informations générales relatives a la conception des plans
d'échantillonnage, ainsi que des exemples:

La section 2.1 traite des principes qui sous-tendent I'approche «classique» des plans d’échantillonnage
basée sur la spécification des risques du producteur et du consommateur, pour gérer tout niveau non
conforme dans un lot.

La section 2.2 contient des informations sur le processus de conception, y compris des suggestions sur
l'utilisation de plans d'échantillonnage prédéfinis, tels que les plans 1SO, ainsi que des spécifications de
risques admissibles, comme point de départ.

La section 2.3 décrit les différentes applications fournies avec le progiciel original et propose un lien vers
une application en ligne pour la conception de plans d'échantillonnage par attributs et aux mesures lorsque
l'incertitude de mesure est négligeable. Une version Excel de cette application est également fournie.

Section 3 La section 3 contient des études de cas montrant les principaux types de plans d'échantillonnage
mentionnés dans les directives CXG 50, y compris certains dans lesquels l'incertitude de mesure n'est pas
négligeable.

Les sections 4.1 a 4.5 traitent de divers types de plans par attributs et aux mesures, y compris une
explication de la base qui sous-tend les plans dans les normes 1ISO2859 et ISO3951.

La section 4.6 traite de I'échantillonnage des matériaux en vrac avec un accent particulier sur les plans pour
les mycotoxines décrits dans la Norme générale pour les contaminants et les toxines présents dans les
produits de consommation humaine et animale (CXS 193-1995)

La section 4.7 contient des informations sur d'autres plans d'échantillonnage, y compris les plans par
attributs & 3 classes, utilisés pour les évaluations microbiologiques.

La deuxieme partie contient des informations statistiques de base, y compris des informations sur les
développements actuels des plans d'échantillonnage bayésiens:

La section 5 est une annexe statistique qui décrit le calcul des plans par attributs et aux mesures lorsque
l'incertitude de mesure est négligeable et les références aux plans traités dans le document.

La section 5.4 traite de I'incertitude de mesure et de son réle dans I'échantillonnage pour acceptation.

La section 5.5 examine les options de plans bayésiens qui permettent de contréler des risques spécifiques,
basés par exemple sur I'expérience historique. Ces plans offrent un potentiel considérable pour controler
les risques grace a des niveaux économes d’échantillonnage et d'essais. Quelques exemples sont
présentés.

Note:

Certaines formules Excel dans le texte (et les deux fichiers Excel fournis) utilisent le style anglais, avec des
points décimaux et des séparateurs par virgules.
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2 Laconception des plans d'échantillonnage

2.1 Principes ala base de la conception des plans d'échantillonnage

2.1.1  Producteurs et consommateurs

En fonction de la nature de la transaction, un producteur peut inclure I'un ou l'autre des éléments suivants:
- Le fabricant, le fournisseur ou le vendeur d'un produit alimentaire ou de ses ingrédients, ou

- Un organisme de réglementation qui fournit une assurance pour les produits exportés a un
organisme du pays importateur.

et un consommateur pourrait inclure:

- Un client qui achete le produit alimentaire ou l'ingrédient pour la fabrication d'autres produits
alimentaires, ou

- Un organisme de réglementation d'un pays importateur cherchant a donner des garanties aux
consommateurs individuels vivant dans ce pays, ou

- Un organisme de réglementation d'un pays exportateur fournissant une assurance officielle a un
organisme du pays importateur agissant au hom du pays importateur, ou

- Un particulier qui achete un produit alimentaire, bien que des particuliers ne soient normalement
pas en mesure d'effectuer des contrbles de denrées alimentaires par lot, ou

- Un fabricant qui achéte des ingrédients pour la production d'un produit alimentaire.
2.1.2 Lesrisques des producteurs et des consommateurs

Les plans d'échantillonnage pour acceptation comportent toujours un risque intrinséque qu'un lot de
mauvaise qualité soit accepté a tort ou qu'un lot de bonne qualité soit rejeté a tort. Ces deux risques sont
généralement appelés respectivement le risque du consommateur et le risque du producteur.

Cependant, en suivant les principes statistiques, des plans d'échantillonnage peuvent étre congus pour
contréler ces risques a des niveaux admissibles. Ceci est réalisé en spécifiant un niveau de qualité
particulier du risque du producteur, la PRQ, et un niveau de qualité particulier du risque du consommateur,
la CRQ, ainsi que le risque correspondant du producteur (PR), soit la probabilité de rejeter un lot dont le
niveau de qualité est égal a la PRQ, et le risque du consommateur (CR), soit la probabilité d'accepter un lot
dont le niveau de qualité est égal a la CRQ, respectivement. Une fois que ces quatre paramétres, la PRQ,
la CRQ, le PR et le CR, sont spécifiés, le plan d'échantillonnage est déterminé de maniére unique et la
probabilité d'acceptation et donc les risques du producteur et du consommateur a n'importe quel niveau de
qualité peuvent étre calculés.

Le risque du producteur est souvent spécifié a 5 %, ce qui signifie que la probabilité de rejeter un lot avec
une PRQ est d'au plus 5 %. De méme, le risque du consommateur est généralement choisi a 10 %, ce qui
signifie que la probabilité d'accepter un lot avec une CRQ est d'au plus 10 %. Au cas ou n'importe quel de
ces quatre parameétres est modifié, la maitrise des risques du producteur et du consommateur sera
modifiée.

Les Principes régissant I'application des procédures d'échantillonnage et d'essai dans le commerce
international des denrées alimentaires (CXG 83-2013) recommande que, dans un cas idéal, les producteurs
et les consommateurs se mettent d'accord sur un plan d'échantillonnage avant de l'utiliser. Toutefois, il
n'est pas toujours possible d'obtenir une collaboration/négociation directe entre les producteurs et les
consommateurs sur le plan d'échantillonnage a utiliser ou sur la maniére dont il sera utilisé.

Il s'agit de I'approche traditionnelle de la conception des plans d'échantillonnage, dans laquelle les risques
sont examinés de maniére non spécifique: «si un lot contient x % de produits non conformes, la probabilité
d'acceptation est de "y"».

Cependant, il est également possible d'examiner les risques dans un sens spécifique, en utilisant une
approche bayésienne employant une distribution préalable basée sur des contrdles historiques d'une
caractéristique d'un produit.
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L'utilisation de méthodes bayésiennes permet d'élaborer des plans d'échantillonnage qui contrélent les
risques en utilisant des niveaux d'essai économes. Pour plus de détails voir la Section 5.5.

2.2 Laconception des plans d'échantillonnage

2.2.1 Vue d'ensemble du processus de conception

Sampling Plan Design Process

Type of dataf------ -

Plan Details:

Allowable | [ Statistical I::nTbIZ;g
Risks Model P
Acceptance

Criterion
Measurement T

Uncertainty |

Ce diagramme présente une vue d'ensemble du processus de conception, montrant ses éléments
fondamentaux tels qu'ils sont reflétés dans le flux de travail figurant dans les Directives générales sur
I'échantillonnage (CXG50-2004).

La spécification des risques admissibles est un élément clé. Le risque du producteur et le risque du
consommateur peuvent étre spécifiés tous les deux ou seulement I'un d'entre eux. Dans les plans ISO,
seul le risque du consommateur serait spécifié pour le contrdle de lots isolés de marchandises entrantes,
alors que des plans basés uniqguement sur le risque du producteur pourraient étre utilisés dans le contexte
d’un contrat d'approvisionnement a long terme entre un fabricant et un client.

Le type de données et l'incertitude de mesure non négligeable détermineront le modéle statistique utilisé
pour élaborer les détails du plan d'échantillonnage. Par exemple, si I'on dispose de données d'attributs, le
modéle statistique est basé sur la distribution binomiale, alors que si I'on dispose de données de variables,
le modeéle pourrait étre basé sur la distribution normale ou, dans le cas d'une proportion liée a la composition,
sur la distribution béta, ou éventuellement sur une autre distribution (non traitée dans les directives CXG
50-2004).

Le type de données et la présence d'une incertitude de mesure non négligeable déterminent également la
forme du critére d'acceptation; dans le cas le plus simple ou l'incertitude de mesure est négligeable, un plan
par attributs est spécifié par le nombre d'échantillons n et le critere d'acceptation ¢, mais un plan aux
mesures est spécifié par le nombre d'échantillons n et la constante d'acceptabilité k. La forme du critére
d'acceptation pourrait étre plus complexe pour les plans aux mesures dont l'incertitude de mesure n'est pas
négligeable.

2.2.2  Processus pour la conception des plans d'échantillonnage

Ce diagramme présente un processus qui pourrait étre utilisé pour concevoir un plan d'échantillonnage.
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Initial Plan
icks?
Acceptable Risks N
examine OC curve |

Y

Adjust Risks

Practicality?

:

Consider sample size and

implications for producers

* Adjust sample size and or
acceptance criterion

* Change sampling plan?

OK?

Y

Final Plan

Etape 1 Sélectionner un plan initial comme point de départ:

La conception des plans d'échantillonnage nécessite la spécification des risques admissibles pour le
consommateur et le producteur, aprés quoi les plans d'échantillonnage sont congus a l'aide d'une
méthodologie statistique.

Cependant, il est souvent difficile pour les concepteurs de plans de décider des niveaux appropriés de
risques admissibles [qui devraient éventuellement étre décidés conjointement par le producteur et le
consommateur], de sorte que le processus suivant est suggéré comme la maniére de procéder.
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Le point de départ pourrait étre un plan de la norme 1SO 2859-1 ou ISO 3951-1, selon que I'on dispose de
données d'attributs ou de variables. Dans I'Appendice 1 des directives CXG 50-2004, des plans avec des
niveaux PRQ et CRQ sélectionnés ont été utilisés comme points de départ.

Les plans suivants, basés sur ces normes ISO, peuvent étre utilisés comme points de départ pour la
conception de plans. Dans ces plans, le risque du producteur (PR) est de 5 % et le risque du consommateur
(CR) est de 10 %.

Tableau: Plans par attributs sur la base de la norme ISO 2859-1 avec une PRQ = 6,5 pour cent

PRQ c n CRQ
6,5 % 0 2 68,4 %
6,5 % 0 3 53,6 %
6,5 % 1 5 58,4 %
6,5 % 1 8 40,6 %
6,5 % 2 13 36,0 %
6,5 % 3 20 30,4 %
6,5 % 5 32 27,1 %
6,5 % 7 50 22,4 %
Tableau: Plans par attributs sur la base de la norme ISO 2859-1 avec une PRQ = 1,5 pour cent
PRQ C n CRQ
15% 0 8 25,0 %
15% 0 13 16,2 %
15% 1 20 18,1 %
15% 1 32 11,6 %
15% 2 50 10,3 %
Tableau: Plans aux mesures sur la base de la norme 1SO 3951-1 avec une PRQ = 2,5 pour cent (-
mérhode)
PRQ k n CRQ
25% 1,115 3 35,4 %
25% 1,240 6 23,7 %
25% 1,419 8 16,7 %
25% 1,366 8 18,1 %
25% 1,370 12 159%
25% 1,439 16 132%
25% 1,456 21 120%
25% 1,533 29 9,76 %
25% 1,606 42 7,95 %

Etape 2 Examiner la courbe d'efficacité (OC):

Un plan tiré directement d'une norme ne serait pas nécessairement adapté a une application particuliére,
car il peut étre trop strict ou pas assez. Les utilisateurs doivent se demander si la probabilité d'acceptation,
c'est-a-dire la proportion de lots qui seront acceptés a long terme par le plan, est acceptable aux différents
niveaux de non-conformité susceptibles de se produire, par exemple:

- La probabilité d'acceptation de lots contenant 10 % (ou 5 % ou 20 %) de produits non conformes
est-elle admissible?

Etape 3 Ajuster les risques aux niveaux souhaités.
Etape 4 Examinez le caractére pratique du plan d'échantillonnage proposé:

Un facteur clé est le nombre d’échantillons qui devront étre prélevés et testés pour chaque lot contrdlé, ainsi
que le nombre prévu de lots qui seront contrélés au cours d’'une année.

En général, les nombres d'échantillons peuvent étre économisés:

e enaugmentant la CRQ ou en diminuant la PRQ, ou les deux
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e enaugmentant les risques PR et CR du producteur et/ou du consommateur (les deux peuvent étre
augmentés)

e par l'utilisation de plans de qualité indifférente pour les caractéristiques des produits (voir CXG 50-
2004 3.2.2)

e en exigeant une rigueur moindre au niveau des lots individuels en faveur d'une assurance a plus
long terme.

Les moyens spécifiques pour économiser le nombre d’échantillons comprennent:

e Ne pas évaluer la conformité du lot sur une base individuelle, mais traiter le produit dans le lot
comme un matériau en vrac et contrdler le lot dans son ensemble plutét que de se concentrer sur
la conformité des éléments individuels.

e Utilisation des plans aux mesures au lieu des plans par attributs, le cas échéant
e Utilisation des écarts types des lots, s'ils sont connus
e Utilisation de plans basés sur la distribution béta pour les caractéristiques de composition

e Utilisation de compensations (y compris des compensations pour tenir compte des biais de
laboratoire non négligeables) (voir CXG 50-2004 3.2.3)

e Les plans bayésiens peuvent étre un autre moyen de réduire le nombre d'échantillons.
Etape 5 Examiner la courbe d'efficacité (OC) pour vérifier que les risques sont acceptables.
Etape 6 Adopter le plan d'échantillonnage ou revenir a I'étape 3 et répéter le processus.
L'incertitude de mesure doit également étre prise en compte si elle n'est pas négligeable.

Le plan qui en résulte doit étre revu pour garantir qu'il répondra aux attentes des utilisateurs et, le cas
échéant, pour garantir qu'il est équitable envers les producteurs — le choix d'un plan d'échantillonnage
approprié doit étre axé sur la maitrise des risques et le colt total, en particulier les colts d'une acceptation
ou d'un rejet incorrect des lots, plutét que sur le seul colt de I'échantillonnage et de I'essai.

Cependant, si plusieurs caractéristiques sont contrélées lors de I'évaluation de la conformité a une norme,
il peut arriver que le risque pour le producteur d'un rejet inapproprié augmentera avec le nombre de
caractéristiques contrblées. Ce risque peut étre atténué en réduisant le risque du producteur pour chacun
des plans d'échantillonnage individuels, de sorte que le risque global du producteur ne soit pas excessif.
Cette mesure ne doit étre appliquée qu'aux caractéristiques «similaires», telles que les paramétres de
composition.

Dans un souci d'équité, les concepteurs de plans devraient également prendre en compte les mesures que
le producteur pourrait devoir prendre pour assurer la conformité, en rappelant que dans le Codex, les
directives CXG 50-2004 s'appliquent principalement aux caractéristiques de composition et aux défauts des
produits (voir CXG 50 -2004 3.2.2 Equité).

2.2.3 L'utilisation du méme plan d'échantillonnage par le producteur et par le consommateur

Il n'est pas toujours approprié pour un producteur d'utiliser le méme plan d'échantillonnage que celui utilisé
par un consommateur, en particulier si le consommateur contrdlera également le lot.

Le graphique suivant montre la probabilité d'acceptation d'un lot pour un plan de contréle donné [en bleu]
et la probabilité de rejet en utilisant le méme plan [en rouge]. La ligne verte indique la probabilité qu'un lot
soit accepté lors du contrdle par le producteur, puis rejeté lors du contréle par le consommateur. La
probabilité maximale qu'un lot soit accepté lors d'un premier contr6le puis rejeté lors d'un controle ultérieur
tout en utilisant le méme plan est de 25 % lorsque la probabilité d'acceptation par le plan est de 50 %.

Cela montre que les producteurs sont potentiellement désavantagés dans les situations d'échantillonnage
contradictoire, ou le producteur et le consommateur testent tous les deux le produit; cela devrait étre pris
en compte dans la conception des plans pour garantir I'équité.
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Les mesures d'atténuation évidentes comprennent les suivantes:
e le producteur utilise un plan qui réduit le risque de rejet si le lot est contrblé par un consommateur

e le producteur devra opérer a un niveau de qualité qui garantit un taux de rejet plus faible si le lot
est contrdlé par le consommateur

e les consommateurs pourraient se fier aux contréles du producteur plutdét que de contrdler eux-
mémes les lots.

2.2.4  Confirmation des plans d'échantillonnage par le CCMAS

Les comités de produits peuvent proposer des plans d'échantillonnage pour les dispositions ou proposer
des résultats pour les plans d'échantillonnage en termes de risques maximaux admissibles pour le
producteur et le consommateur lors du contréle d'une disposition. Cela signifie qu’il existe souvent plus
d’'une option pour le plan d’échantillonnage qui pourrait étre utilisé. Cette derniére approche, qui consiste a
spécifier le résultat, est nécessaire lorsque l'incertitude de mesure n'est pas négligeable, car le plan
dépendra de I'écart-type du lot, qui variera d'un producteur a l'autre.

La recommandation internationale R087 du Bureau international des Poids et Mesures (BIPM) relative au
systeme de quantité moyenne dans les produits préemballés est un exemple dans lequel les risques
maximaux admissibles pour le producteur et le consommateur sont spécifiés:

Risque du producteur

La probabilité de rejeter un lot dont le poids moyen réel est égal ou supérieur au poids indiqué sur I'étiquette
doit étre d'au plus 0,5 %.

Risque du consommateur

La probabilité d'accepter un lot dont le poids moyen réel est inférieur au poids indiqué sur I'étiquette de plus
d'une quantité spécifique (non indiquée ici) devrait étre d'au plus 10 %.

Ces spécifications de risque sont utilisées de deux maniéres pour concevoir les plans de controle des poids,
dans un plan aux mesures pour vérifier la conformité du poids moyen et dans un plan par attributs pour
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vérifier qu'il n'y a pas dans le lot une proportion excessive d'emballages défectueux, dont le poids est
inférieur au poids indiqué sur I'étiquette de plus d'une certaine quantité.

2.3 Applications pour la conception et I'évaluation des plans d'échantillonnage

Cette section contient une bréve description de chacune des applications fournies avec le progiciel CXG
50-2004, ainsi que les liens a l'aide desquels elles peuvent étre utilisées. Des références aux sections
pertinentes du document CXG 50-2004 sont fournies et de plus amples informations peuvent étre trouvées
dans ce document.

2.3.1 Description des applications

Une version Excel de I'application 1 a été jointe a ce document d'information ainsi qu'une version de
l'application 1 - voir la section suivante.
&N
-
Sampling plan design
and evaluation tool.xl¢

App1l concerne la conception et I'évaluation des plans d'échantillonnage. Cette application peut étre utilisée
pour examiner les courbes d'efficacité OC avant de créer et d'utiliser un plan d'échantillonnage vu que les
différentes courbes peuvent étre comparées. Cette application peut étre utilisée pour étudier des plans
d'échantillonnage par attributs ou des plans d'échantillonnage par mesures. Dans le plan d'échantillonnage
par attributs, il est possible de modifier la taille de I'échantillon et le critere d'acceptation du plan 1 (le plan
intentionnel). Pour le plan 2 (le plan congu), la PRQ, la CRQ, le risque du producteur et le risque du
consommateur doivent tous étre saisis. Une fois les parametres choisis, les deux courbes d'efficacité OC
peuvent étre comparées. Les plans d'échantillonnage par mesures sont similaires, sauf qu'ils comprennent
une constante k au lieu d'un critere d'acceptation. Il y a également un parameétre supplémentaire, qui est de
savoir si I'écart type est connu ou inconnu. Les deux courbes d'efficacité OC peuvent & nouveau étre
comparées pour le plan d'échantillonnage par mesures.

Une version mise a jour de cette application est disponible sur le serveur shinyapps.io:
https://codex-testing.shinyapps.io/codex-testing-SamplingPlan/

App3 démontre un plan aux mesures pour les moyennes. Il y a différents parameétres qui peuvent étre
sélectionnés. Parmi eux les figurent les suivants: est-ce que I'écart type est connu, est-ce que la limite de
spécification est supérieure ou inférieure et quelle est cette limite de spécification particuliére. Si I'écart type
est connu, sa valeur est saisie. La taille de I'échantillon et la constante k sont également sélectionnées,
ainsi que les risques du producteur et du consommateur. Les courbes OC seront différentes selon que
I'écart type était connu ou non, et ces courbes peuvent étre comparées.

App10 Concerne les plans d'échantillonnage aux proportions liées a la composition. Cette application
permet a l'utilisateur de modifier les niveaux PRQ et CRQ, ainsi que la valeur U ou L (limite de spécification
supérieure ou inférieure) et la valeur théta (le « paramétre de précision » décrivant la variation de la
distribution béta). La modification de ces contributions permet aux utilisateurs de voir ce qui va arriver aux
courbes OC (qui représentent une facon de décrire le comportement d'un plan d'échantillonnage). Les
courbes OC pour les plans basés sur les distributions béta et normale sont affichées et peuvent étre
comparées.

Appl6 compare les plans de contrble basés sur la non-conformité fractionnaire (FNC) pour I'ajustement
des mesures avec les plans aux mesures ajustés pour I'erreur de mesure de type répétabilité. Les plans de
contr6le FNC sont particulierement utiles lorsque la distribution normale ne vaut pas pour la caractéristique
de qualité sous-jacente.

Les applications contiennent également des notes techniques supplémentaires et des exemples.
3  Etudes de cas (exemples de scénarios spécifiques)

Remarque : ces exemples illustrent notamment l'utilisation des applications et le processus de conception
étape par étape décrit dans I'appendice 1 des directives CXG 50-2004.
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3.1 Plans par attributs
3.1.1 Exemple: Plans par attributs avec ¢>0
Brunissement dans le lait en poudre

- Un client a constaté des niveaux de brunissement (décoloration) plus élevés que d'habitude dans
un lot de WMP. Le client a indiqué qu'il pouvait accepter la poudre a condition qu'il n'y ait pas plus
de 20 % de poudre non conforme, car ainsi elle serait encore utilisable.

- Le fabricant souhaitait contrdler le risque de rejet d'un produit éventuellement encore utilisable, afin
que le produit soit accepté [la plupart du temps] s'il y avait 10 % de non-conformes dans le lot.

Etapes clés du processus de conception étape par étape
1. Données d'attributs ou de variables?

Le brunissement excessif est un exemple de données d'attributs. Les échantillons sont classés soit comme
REUSSI soit comme présentant un brunissement excessif par rapport a une poudre de référence.

2. L'erreur de contrdle est-elle négligeable ou non négligeable?
Pour cet exemple on suppose que l'erreur de contréle est négligeable.
3. Fixer le niveau de qualité du risque du consommateur (CRQ):

Le client a indiqué que la poudre était encore utilisable méme si le niveau de non-conformité était de 20 %,
de sorte que, aux fins du contréle, le niveau de risque de qualité du consommateur pourrait étre fixé a 20
%.

4. Fixer le niveau de qualité du risque du producteur (PRQ):
La PRQ peut étre réglée n'importe ou en dessous de la CRQ, en notant que plus le rapport d'efficacité %
est petit, plus le nombre d'échantillons a prélever est important.

Différentes valeurs de PRQ peuvent étre essayées pour évaluer la taille de I'échantillon nécessaire.
Certaines options possibles sont les suivantes:

PRQ CRQ n c
5% 20 % 38 4
10 % 20 % 109 16
15 % 20 % 500 88

Pour les besoins de cet exemple, un niveau de qualité du risque du producteur de 10 % a été utilisé; une
PRQ de 5 % est trop strict si I'on considére que la poudre est encore utilisable si le lot est non conforme
jusqu'a 20 %, et que 500 échantillons sont trop nombreux pour étre prélevés et évalués.
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Design and Evaluation of Sampling Inspection Plans

Plan Details and OC Risk Settings

Type of Plan:
@ Atfributes Comparison of OC curves
) Variables
Plan 1 (Plan Evaluation)
Sample size (n): X
1 B 100 §
L T ]
14 20 3 41 851 81 T Bl 91 100 2 Plan
2
0. — Plani
Acceptance number (c): = — Flan2
0 10 i
2 4
2
o
- )
¢ 1 2 3 4 5 & 7 8 8 10 oz
Plan 2 (Plan Design)
Producer's Risk Quality (PRQ) (%)
o8 [ 10] 20 0
Percentage Nonconforming in Lot
[ T U U A T A Flsn 1 PRO= 0,055 | Flan 2 FRQ= 0,102 Flsn 1 GRO= 0.38 | Flan 2 CRQ= 0.2
05 15 25 35 45 55 65 75 85 9510
Plan n c PRQ PR CRQ CR

Consumer's Risk Quality (CRQ) (%) Plan 1 13.00 2.00 660 005 3600 010

5 20} 0 Plan2 109.00 16.00 1000 005 2000 0.10

D R Y

5 9 13 7T 25 29 33 3T 40

Lot size (N) (Optional):

Le plan d'échantillonnage requis pour contréler le risque pour le consommateur et le producteur aux niveaux
spécifiés est (n = 109, ¢c=16), c'est-a-dire que n=109 échantillons sont prélevés et le lot est accepté a
condition qu'il n'y ait pas plus de 16 échantillons non conformes.

Operating Characteristic (OC) Curve
Sample Size = 109, Acceptance Mumber = 16

= =} =
I o W@
;

Probability of Acceptance

=
]
h

0.0

0 10 20 30 40

Percentage Nonconforming in Lot

La courbe d’efficacité démontre qu'il y a 95 % de chances d'accepter le lot lorsque le niveau de non-
conformité est de 10 % (c'est-a-dire la PRQ), 50 % de chances environ d'accepter le lot lorsque le niveau
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de non-conformité est de 15 % et 10 % de chances d'accepter le lot lorsque le niveau de non-conformité
est de 20 % (la CRQ).

3.1.2 Exemple: Plans par attributs avec c=0
Contrble de matieres étrangeres

On soupconne qu'un lot est contaminé par des matieéres étrangéres, mais que cette contamination n'est pas
considérée comme un probléeme de sécurité alimentaire. Toutefois, on sait que le client visé n'acceptera
pas un produit dans lequel des matieres étrangéres ont été trouvées, de sorte qu'il convient d'utiliser un
plan d’échantillonnage a critére d’acceptation zéro (ZAN).

Puisque la contamination ne constitue pas un probleme de sécurité alimentaire, il a été décidé de concevoir
un plan basé sur un risque du consommateur (CR) de 5 %, a un niveau de qualité du risque du
consommateur (CRQ) de 3 %.

Le nombre d'échantillons n peut étre calculé directement a l'aide de la formule figurant a la section 2.5.1:
CR = (1—CRQ)" ou bien n =log(CR) flog (1 — CRQ)
En utilisant notre deuxieme formule:

log (CR) _ log (0.03) _ —2.0937

" Tlog(L— CRQ) log(0.97) —0.0305
Par conséquent, le lot est accepté a condition qu'aucun des 98 échantillons contrélés ne contienne de
contamination par des matiéres étrangeres. Dans la pratique, on peut utiliser n=100 pour des raisons de
simplicité (comme indiqué au point 2.5.1).

3.1.3 Exemple: Plans par attributs basés sur la norme ISO 2859-2

Une exploitation agricole commerciale fournit des ceufs a des détaillants pour la vente. Un détaillant, le
consommateur, conclut un contrat pour acheter des ceufs a la condition que seule une petite proportion des
cartons d'une douzaine (12) d'ceufs d'un lot peuvent contenir des ceufs cassés ou félés.

Il a été convenu que le détaillant pourrait procéder a un contrdle de chaque lot d'ceufs vendu au détaillant
par échantillonnage et que le plan d'échantillonnage devrait avoir un niveau de qualité de risque pour le
consommateur CRQ (LQL) de 3,15 %; c'est-a-dire qu'il y a 10 % de chances d'accepter un lot dans lequel
3,15 % des cartons contiennent des ceufs félés ou cassés.

La taille du lot proposé est de N = 1250 cartons. En utilisant les tableaux de la norme 1SO2859-2, pour un
contrble normal (niveau de contréle Il) d'un lot de taille N = 1250 cartons, avec une CRQ (LQ ou LQL) de
3,15%, on obtient le plan d'échantillonnage (n=125, c=1). Ce plan a une PRQ (AQL) de 0,40 %.

Lot sizes for inspection levels ISO 2859-1 Sample
Single sampling plan size
(normal inspection) code
letter
5110 S-3 S-4 | Il ] AQL Me Ac
126 126 126 to 126 to 126 to
0,40 125 1 K
or over or over 35000 3200 1200
35001 to 3201 to 1201 to
0,65 200 3 L
150 000 10 000 3200
150 001 to 10 001 to 3201 to
0,65 315 5 M
500 000 35000 10 000
500 001 35001 10001
1,00 500 10 N
or over or over or over
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Si, par contre, la taille du lot était de N=5000, le plan d'échantillonnage résultant serait (n=200, Ac = 3) avec
un NQA de 0,65%. Cela montre qu'en utilisant les plans ISO, les exigences d'échantillonnage pour les lots
plus importants sont plus économiques, un échantillon pour 10 cartons dans le premier cas, un pour 25

dans le second.
Les courbes d’efficacité pour ces deux plans d'échantillonnage sont présentées ci-dessous:

Operating Characteristic (OC) Curves

045 noc
— 25 1

= 200 3

n sample size
¢ acceptance number

Probability of Acceptance

01

Percentage of Monconforming Cartons

3.2 Plans aux mesures
3.2.1 Exemple: Plan aux mesures avec une incertitude de mesure (MU) négligeable

Humidité dans le lait en poudre

La disposition pour la teneur en humidité dans la Norme pour les laits en poudre et la créme en poudre
(CXS 207-1999) stipule que I'numidité dans le lait entier en poudre ne doit pas dépasser 5 % au plus.

Etapes clés du processus de conception étape par étape
1. Données d'attributs ou de variables?

La teneur en humidité est un paramétre mesuré, et représente ainsi des données de variables.
2. Ladisposition porte-t-elle sur la valeur moyenne, ou sur la distribution toute entiére?

La disposition spécifie une limite maximale et s'applique donc a I'ensemble de la distribution - «la plupart»
des produits du lot doivent étre conformes.

3. Ladistribution de la caractéristique suit-elle une distribution normale ou une autre distribution?
Pour les besoins de cet exemple, nous supposons que la caractéristique [humidité] est normalement
distribuée, ce qui est une hypothese raisonnable si le processus de fabrication est sous contréle statistique.
Cependant, comme I'humidité est une proportion li€ée a la composition, la distribution béta pourrait fournir
une meilleure description du comportement de I'humidité dans le lot [a condition que l'incertitude de mesure
soit négligeable] et étre également plus économique (voir section 3.3.2).

4. L'incertitude de mesure est-elle négligeable ou non négligeable?

Dans cet exemple, l'incertitude de mesure est considérée comme négligeable.
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5. Spécifier la rigueur exigée du plan d'échantillonnage.
Qualité du risque du consommateur (CRQ)

Quel pourcentage de non-conformités autoriseriez-vous dans les lots que vous voudriez rejeter la plupart
du temps ?

Risque du consommateur (CR):
A quelle fréquence voudriez-vous accepter de tels lots? (Normalement 10 %)
Qualité du risque du producteur (PRQ)

Quel pourcentage de non-conformités autoriseriez-vous dans les lots que vous voudriez accepter la plupart
du temps?

Risque du consommateur (CR):
A quelle fréquence voudriez-vous rejeter de tels lots? (Normalement 5 %)

Dans cet exemple, la CRQ a été fixée a 10 % et la PRQ a 2,5 %, le CR et le PR restant inchangés. Cela
signifie que le plan aura:

e Une probabilité de 10 % d'accepter un lot dans lequel 10 % du produit n'est pas conforme,

e Une probabilité de 5% de rejeter un lot dans lequel 2,5 % du produit n'est pas conforme,

Design and Evaluation of Sampling Inspection Plans

Type of Plan: Plan Details and OC Risk Settings

O Attributes Comparison of OC curves
@ Variables

N
Standard Deviation Type
_ Known

@® Unknown
Plan 1 (Plan Evaluation)

Sample size (n):

Probabilty of Acceptance

1.16 3

b o W A N W A R I R \_\_
1 12 14 18 18 2 22 24 28 28 3 0.00-

3. 10 :.: Elf 4‘:
Plan 2 (Plan Design) Percentage Nonconforming in Lot
Producer's Risk Quality (PRQ) Plan n k PRQ PR CRQ CR
(%)

s 83 10

Plan1 1300 1.16 410 005 2500 0.10

e Plan2 43.00 1.59 250 005 1000 0.10

05 15 2.5 35 45 55 65 75 85 0.510

Consumer's Risk Quality (CRQ)
(%)

Plan
== Plan 1

= Plan 2
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Le plan requis pour maitriser les risques aux niveaux spécifiés est (n=43, c=1,59), c'est-a-dire que 43
échantillons doivent étre prélevés et testés dans le lot. Le lot est accepté a condition que la moyenne et
I'écart type des résultats répondent au critére d'acceptation:

r+kxs=5
ou
e x estla moyenne des 43 résultats individuels et «s» leur écart type.

e Onsuppose que les mesures sont exprimées en pourcentage, par exemple, une teneur en humidité
de 5 % sur une base de poids/poids.

3.2.2 Exemple: Plan aux mesures avec une incertitude de mesure non négligeable mais sans biais
Voir CXG 50-2004 Section 5.2.5

Supposons que le plan d'échantillonnage aux mesures (n=23, k=1,19) soit utilisé pour évaluer la conformité
d'une caractéristique particuliére ayant une limite supérieure de U = 10 et que nous ayons obtenu les
résultats d'essai suivants:

9.92, 9.85, 10, 9.62, 9.94, 10.02, 9.87, 9.8, 9.87, 9.95, 10.05, 10.03, 9.57, 9.83, 9.93, 9.93, 9.89, 9.79, 9.97,
9.96, 9.92, 9.83, 10.05

Une étude de mesure antérieure a montré que le rapport erreur-variance, c'est-a-dire le rapport entre la
variance de la répétabilité et la variance de I'écart type du lot, est de 0,25. Rappelons que les directives
CXG 50-2004 indiquent que la variance est le carré de I'écart type.

Si I'évaluation de la conformité se déroule de la maniére habituelle, la valeur moyenne des résultats est
m=9,90, I'écart type s = 0,12, de sorte que le critére d'acceptation a une valeur de 9,90 + 1,19*0,12 = 10,04,
et le lot ne doit pas étre accepté.

Cependant, il est possible que c'est l'incertitude de mesure qui a entrainé I'échec du contréle du lot.
L'ajustement de Hahn peut étre appliqué pour ajuster I'écart type observé pour l'incertitude de mesure en
utilisant I'écart type de répétabilité connu a partir de la validation de la méthode. Supposons que I'écart
type de repetabilité est o, = 0.10, I'ecart type ajusté observé de s,;; est calculé par la formule:

Sadj = Seps — 56 = 0.12° — 0.10° = 0.0044
de sorte que l'écart type ajusté s,4; = 0.066 et la valeur actualisée du critere d'acceptation est de
9,90+1,19*0,066 = 9,98 et le lot peut étre accepté.

Les courbes d'efficacité (OC) ci-dessous montrent que la probabilité d'acceptation pour un pourcentage
donné de non conformité dans un lot sera plus faible en présence d'une incertitude de mesure de type
répétabilité.
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100% —s\

Plan
50% MU Negligible
=== MU Mon-negligible

Probability of Acceptance (%)

[
o
pr:]
&

\\_

0% 10% 20% 30%
Percentage Noncanforming in Lot

0%

Plan n k PRQ PR CRQ CR
Errorfree Plan 23 119 51 5 204 10
Error-prone Plan 23 119 34 5 178 10

Un autre moyen de surmonter l'incertitude de mesure non négligeable de type répétabilité est d'augmenter
la taille de I'échantillon; ISO3951-1:2013 propose la formule:

n* =nll+ )
ou

n est la taille de I'échantillon pour le plan original dans lequel I'incertitude de mesure est négligeable,
n est la taille de I'échantillon pour le plan modifié, et
¥ est le rapport erreur-variance.

Alternativement, si le rapport erreur-variance y était connu, la constante d'acceptabilité k peut étre réduite
pour compenser la variabilité accrue sans qu'il soit nécessaire d'augmenter la taille de I'échantillon:

K=kl \1+y
ou
k est la constante d'acceptabilité du plan initial,
k* est la constante d'acceptabilité du plan modifié.

3.2.3 Exemple: Plan aux mesures avec une incertitude de mesure (MU) non négligeable et avec un biais
du laboratoire

Voir les exemples dans les Directives sur l'incertitude de mesure (CXG 54-2004) Document d'information,
section 10.

3.2.4 Exemple: Plans de non conformité fractionnaire
Voir CXG 50-2004 Section 5.2.7
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Supposons que nous ayons des mesures provenant de I'essai de 15 échantillons d'un lot pour évaluer si le
lot est conforme a la limite inférieure de spécification de L = 50. Le processus de mesure est connu pour
étre normalement distribué, sans biais de laboratoire et avec un écart type de & = 0.043.

Les résultats suivants ont été obtenus:
50.01, 50.04, 50.07, 50.1, 50.15, 50.2, 50.29, 50.42, 50.45, 50.48, 50.55, 50.6, 50.8, 51.2, 51.3

Les valeurs de non-conformité fractionnaire pour chaque échantillon peuvent étre calculées a I'aide d'Excel,
en utilisant la formule:

fne = NORMDIST (30, x, 0,045, TRUE)

ol «x» représente un résultat d'essai unique. On obtient ainsi les valeurs de non conformité fractionnaire
(FNC) suivantes:

0.4121, 0.187, 0.0599, 0.0131, 0.0004, 0,0,0,0,0,0,0,0,0,0

La somme de ces valeurs est de 0,6725, de sorte que si la limite d'acceptation Ac était de 0,75, le lot serait
accepté.

Cet exemple montre le principe du calcul, qui peut facilement étre étendu pour prendre en compte des
distributions de l'incertitude de mesure autres que la distribution normale.

Les courbes d'efficacité (OC) pour un plan aux mesures et pour un plan FNC, tous deux avec le méme
rapport erreur-variance, sont présentées ci-dessous.

100% <o)

Plan
50% FMC plan

=== ariables Plan

FProbability of Acceptance (%)

ﬁ\"‘"-—-.__

0%
0% 10% 20% 30%
Percentage Monconforming
Plan n k_Ac AQL AQL.risk LQL LQL.risk
Variables Plan 15 1.20 2 2 20 10
FNC plan 15 0.75 1 D 14 10

3.3 Lots composés de matériaux en vrac
3.3.1 Exemple: Plans d'échantillonnage pour les aflatoxines selon Whitaker et al.
Amandes décortiquées destinées a une transformation ultérieure

Supposons que la concentration moyenne d'aflatoxines dans le lot soit C = 8 pg/kg et ns = 20000, 20 kg @
1000 fruits & coque décortiqués par kg ont été prélevés comme échantillon, puis cet échantillon a été broyé
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et un composite bien mélangé a été formé. Si un sous-échantillon de 50 g est prélevé et qu'une seule
aliquote (na=1) est testée, I'écart type 5 représentant l'incertitude du niveau moyen serait:

. 7730 x 5759 100 x0.170 gLess 4 0.048 &% = 70.67
J_ .

20 = 1000 a0

Avec le résultat S = 8,41. La premiére composante, qui représente la variation échantillon par échantillon,
est beaucoup plus importante que les deux autres.

La limite maximale pour les fruits a coque décortiqués destinées a une transformation ultérieure est de
20pg/kg, sur la base d'un échantillon initial de 20 kg d'amandes décortiquées et d'une détermination en
laboratoire.

Pour un niveau moyen de contamination de C=8 pg/kg, la variance est de 5% = 70.67 et & partir de la
formule ci-dessus, la valeur de k est calculée en utilisant la formule:
7067 =84+ 8= 8/k
a partir de quoi
ke 10212 and —— = 02
7067 -8 C+ &k 8410212

La probabilité d'acceptation est calculée a I'aide d'Excel:

= 0.1132

BETA.DIST(k/(C+k),k,maximum_Limit, TRUE) qui est équivalente a la distribution binomiale négative?.

k
EETA.DIST(m. k, maximum, {:'m:'t.THUE] = BETA.DIST(0.1132,1.0212,20, TRUE) = 0.906
ou 90,6 %

Notez que la probabilité d'acceptation a la limite maximale C = 20ug/kg est de 0,622, ce qui montre une fois

de plus que le principe des compensations a été utilisé dans la fixation des limites pour assurer la protection
des consommateurs.

Les calculs des probabilités d'acceptation dans le guide «Mycotoxin S&T» semblent approximatifs, les
calculs réels sont inconnus mais les différences avec les résultats calculés selon d'autres méthodes
connues sont suffisamment faibles pour ne pas avoir d'importance.

Probabilités d'acceptation du mais décortiqué (ns=3000, nss=50, na = 1)

Concentrations | Variances Guide Binomiale Distribution Distribution
(ng/g) Mycotoxin négative béta (R) (%) béta
S&T (R) (%) (Excel) (%)
(%)
0 0 100 100 100 100
5 72,76 94,07 94,29 94,29 94,29
10 148,01 84,9 85,3 85,3 85,3
20 302,74 61,53 62,23 62,23 62,23
30 461,41 38,87 39,8 39,8 39,80
3.3.2 Exemple: Plans basés sur la distribution béta

Plan pour la capsaicine - Exemple hypothétique

Pour la capsaicine, il n'est pas possible d'effectuer plus qu'un nombre relativement limité d'essais sur
chaque lot.

1 Bien que la fonction de distribution binomiale négative soit disponible dans Excel, elle ne se présente pas sous une
forme adaptée a ces calculs.
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Comme ci-dessus, si I'erreur de mesure est négligeable, les plans basés sur la distribution béta (voir CXG
50-2004, section 4.3.1) seraient applicables. L'utilisation de ces plans signifierait:

(1) qu'un échantillon composite est formé a partir d'un nombre requis de sous-échantillons, ce nombre
étant déterminé lors de la conception du plan sur la base des spécifications des risques admissibles.

L'acceptation du lot serait déterminée par un critére d'acceptation, comme suit:

P —k=s=LouP estle résultat de I'essai ou le résultat moyen de l'essai ets = \.-'P{'L —Fl/g, Lestla
limite minimale (10 ppm) et k est la constante d'acceptabilité du plan.

Les données historiques doivent d'abord étre analysées pour estimer le paramétre de précision 6, mais une
valeur hypothétique du parametre de précision de 6 = 44x108 a été utilisée dans I'exemple suivant.

En utilisant les mémes risques pour le consommateur et le producteur que pour les protéines et I'humidité
ci-dessus (5 % de chances de rejeter les lots contenant 5 % de produits non conformes et 10 % de chances
d'accepter les lots contenant 20 % de produits non conformes), le plan résultant est (m=13, k=1,20), c'est-
a-dire qu'un échantillon composite serait formé a partir de 13 sous-échantillons prélevés aléatoirement dans
le lot et I'échantillon composite serait testé une fois pour produire I'estimation de «P».

Un plan d'échantillonnage peut étre établi a l'aide de I'application 10. La Courbe d’efficacité de ce plan est
présentée ci-dessous.

Operating Charactistic for Beta Plan
(m =20, k =1.55)

1.0

__________ —

0.6

Probability of Acceptance
0.4

0.2

I I I I I I
0.00 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25

Percentage Nonconforming in lot

Si toutefois nous décidons que la capsaicine est un parametre plus critique pour le produit, nous
souhaiterons peut-étre réduire le risque pour le consommateur — au lieu de diminuer les chances
d'acceptation au niveau de la CRQ, nous pouvons réduire la CRQ elle-méme a 10 %, et également
réduire la PRQ a 2,5%.
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Niveau de qualité du risque du consommateur (CRQ)
Quel pourcentage de non-conformités autoriseriez-vous dans les lots que vous voudriez

rejeter la plupart du temps ? 10 %
A quelle fréquence voudriez-vous accepter de tels lots (par défaut = 10 %)? 10 %

Niveau de qualité du risque du producteur (PRQ)

Quel pourcentage de non conformités devrait étre présent dans les lots que vous 25
souhaiteriez accepter la plupart du temps ? %
A quelle fréquence voudriez-vous rejeter de tels lots (par défaut = 5 %)? 5%

Le plan d'échantillonnage correspondant est (m=20, k=1,55), c'est-a-dire qu'un échantillon composite sera
formé a partir de 18 sous-échantillons prélevés aléatoirement dans le lot et le critére d'acceptation utilisera
un multiplicateur de I'écart type de k=1,55.

La courbe d’efficacité de ce plan est indiquée ci-dessous, en termes de pourcentage de non conformités
dans un lot et de teneur moyenne en capsaicine.

ratin haractistic for Beta Plan . o
Operating Charactistic for Beta Pla Operating Charactistic for Beta Plan
(m =20,k =1.55) — -
. . (m =20,k =1.55)
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4  Le contexte des plans d'échantillonnage pour acceptation
4.1 Plans par attributs

Les plans par attributs & deux classes sont basés sur la distribution binomiale; pour le plan (n, c), la
probabilité d'acceptation est indiquée par la formule suivante:
'

ny o .
Prob acceptance = Z (.R] pr(l-p)rF

k=0

ou p est la proportion non conforme dans le lot. Cette formule peut étre utilisée pour calculer la probabilité
d'acceptation pour tout niveau de non conformité p, afin de construire la courbe d’efficacité.

Cette expression peut étre évaluée de maniére pratique a l'aide de la fonction Excel BINOM.DIST().

Exemple: la probabilité d'accepter un lot dans lequel p= 10 % des éléments sont non conformes, en utilisant
le plan d'échantillonnage (n=10, c=1) est indiquée par
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BINOM.DIST(1,10,0.1, TRUE) = 0.736
ou bien par la formule:

10 10
Pace = ( 0 Joow 4 ( . )0.97x 0.1 = 09 + 10 x 0.9° x 0.1 = 0.736

Cependant, si le niveau non conforme varie d'un lot a l'autre, cette courbe d'efficatité OC ne reflétera pas
correctement la probabilité d'acceptation a long terme de ce plan; une solution proposée par Calvin (voir
Références) consiste a décrire la variation du niveau conforme par une distribution béta, auquel cas la
probabilité d'acceptation a long terme sera indiquée par une distribution Polya.

4.1.1 Plans d’échantillonnage a critére d’acceptation zéro
Voir CXG 50-2004 4.2.5 Plans d’échantillonnage a critére d’acceptation zéro.

Les plans d’échantillonnage a critére d’acceptation zéro (ZAN) représentent un cas particulier des plans a
deux classes dans lesquels le critére d'acceptation est égal a zéro (c = 0). lls sont utilisés dans des situations
plus critiques telles que les agents pathogénes ou les corps étrangers ou seul le risque pour le
consommateur est pris en compte directement et 'acceptation des lots exige que des éléments non
conformes ne soient pas détectés lors du contréle.

Les plans ZAN sont couramment utilisés, apparemment sur la base de la philosophie du zéro défaut et de
l'idée que si c>0, les lots contenant des produits non conformes sont acceptés.

Les courbes d’efficacité pour plusieurs plans ZAN sont présentées ci-dessous:

Operating Characteristic (OC) Curve
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Toutefois, les plans ZAN ne peuvent pas garantir que les lots qui ont passé le contréle ne contiennent pas
d'éléments non conformes; quel que soit le plan utilisé, il y aura toujours un risque d'accepter un lot
contenant un certain niveau de produits non conformes. Ce qui suit montre la probabilité d'accepter un lot
pour différents niveaux de non-conformités, en utilisant le plan d'échantillonnage (n=5, c=0).
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Distribution of Characteristic within Lot Distribution of Characteristic within Lot Distribution of Characteristic within Lot

Specification Limit Specification Limit Specification Limit

20% nonconforming
37% nenconforming

Relative Frequency
Relative Frequency
Relative Frequency

10% noncenforming

Value of Characteristic Value of Characteristic Value of characteristic

10% non conforme, 59% des 20% non conforme, 33% des 37% non conforme, 10% des
lots sont acceptés lots sont acceptés lots sont acceptés

Le nombre d'échantillons n peut étre calculé directement a l'aide de la formule:
CR = (1— CRQ)" ou bien n =log(CR) flog (1 — CRQ)
Les résultats typiques qui sont souvent exprimés en termes de qualité dans le lot sont les suivants:

e Sinous sélectionnons 60 éléments, pris au hasard dans un «lot», et que nous ne trouvons aucun
de ces éléments non conformes, nous pouvons affirmer avec 95 % de confiance qu'il n'y a pas plus
de 5 % de TOUS les éléments du lot qui sont non conformes.

e Sinous sélectionnons 150 éléments, pris au hasard dans un «lot», et que nous ne trouvons aucun
de ces éléments non conformes, nous pouvons affirmer avec 95 % de confiance qu'il n'y a pas plus
de 2 % de TOUS les éléments du lot qui sont non conformes.

e Sinous sélectionnons 300 éléments, pris au hasard dans un «lot», et que nous ne trouvons aucun
de ces éléments non conformes, nous pouvons affirmer avec 95 % de confiance qu'il n'y a pas plus
de 1 % de TOUS les éléments du lot qui sont non conformes.

Si un ou plusieurs éléments non conformes ont été trouvés, il est encore possible de se prononcer sur le
niveau de qualité du lot.

Le fichier Excel pexact.xlsx inclus dans le progiciel peut étre utilisé pour calculer les intervalles de confiance
a 95 % pour le niveau de non conformités dans un lot, ou le nombre total de défauts dans un lot, pour
n'importe quel nombre d'éléments non conformes ou de défauts trouvés dans I'échantillon, en notant qu'un
élément individuel peut avoir plus d'un seul défaut:

e Lafiche Binomiale calcule les intervalles de confiance a 95 % pour le niveau de conformité des éléments
individuels dans I'ensemble du lot.

e Lafiche Poisson calcule les intervalles de confiance a 95 % pour le nombre de défauts dans I'ensemble
du lot. Ces limites peuvent étre converties en taux en les divisant par le nombre d'éléments examinés.

[fichier Excel, formules en annexe]

pexact.xlsx

Exemples:
Le cas binomial

Si n=60 éléments ont été examinés et que c=2 de ces 60 éléments ont été jugés non conformes, le
pourcentage estimé d'éléments non conformes dans le lot est de 2/60 = 3,33 %, et avec un niveau de
confiance de 95 %, le niveau de non conformité dans le lot se situe entre 0,41 % et 11,53 %.

Le cas Poisson

Si 60 éléments ont été examinés et que 5 défauts ont été trouvés, avec éventuellement plus d'un défaut
trouvé sur un seul élément, alors avec un niveau de confiance de 95%, le nombre de défauts dans le lot se
situe entre 1,62 et 11,67. Ces chiffres pourraient étre exprimés comme des taux de défauts de 1,62*100/60
=2,7a11,67*100/60=19,45 défauts pour 100 éléments, ce qui revient au méme.
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4.1.2 Pourquoi la valeur de c dans les plans par attributs ne doit pas étre zéro

En général, si les risques du consommateur et du producteur sont spécifiés dans la conception du plan,
comme cela pourrait étre le cas pour des caractéristiques de sécurité non alimentaires telles que les défauts
de produits, il est peu probable que les critéres d'acceptation, les valeurs c, soient égaux a zéro. Il convient
de noter que des échantillons de taille relativement importante (et des critéres d'acceptation élevés) peuvent
étre nécessaires pour les plans dont le rapport d'efficacité (CRQ/PRQ) est faible.

4.1.3 Plans d’échantillonnage avec (n=1, c=0)

Ces plans d'échantillonnage, souvent utilisés en classant les données de variables comme des attributs,
sont couramment utilisés pour le contrble des contaminants et plus largement, avec ou sans prise en compte
de l'incertitue de mesure (MU).

Pour les contaminants, ces plans reposent sur une hypothése d'homogénéité et peut-étre aussi sur les
décalages généralement importants entre les limites de décision utilisées dans ces plans et les niveaux de
sécurité alimentaire, de sorte qu'il n'est peut-étre pas nécessaire de tenir compte de l'incertitude de mesure.
Cependant, il existe un risque considérable d'accepter a tort un lot non conforme si ce lot n'était pas
homogene.

Pour d'autres caractéristiques, les plans (n=1, c=0) sont souvent utilisés mais peuvent ne pas fournir aux
consommateurs le niveau d'assurance souhaité. Les raisons peuvent en étre les suivantes:

- Tenter de réduire au minimum le co(t des essais,
- Ignorer les principes de I'échantillonnage,

- Effectuer un contréle ponctuel de la conformité du lot, ce qui est potentiellement injuste a I'égard
des producteurs, sans aucune intention de protéger le risque pour les consommateurs; cette
pratique donne souvent lieu a des plaintes, l'idée étant largement répandue que si des
éléments/échantillons non conformes sont trouvés lors du contrdle, alors le lot entier est non
conforme.

Le probléme fondamental concernant les plans (n=1, c=0) est que les décisions d'acceptation ou de rejet
ne sont pas nécessairement liées a la qualité des lots (voir CXG 50-2004, section 2.2). Les diagrammes
suivants montrent les risques potentiels liés a l'utilisation des plans d'échantillonnage (n=1, c=0). Le premier
graphique montre le risque de prendre une décision incorrecte en raison d'une erreur d'échantillonnage.
Lorsque 20 % du lot est non conforme, il y a 80 % de chances de ne pas trouver d'échantillon non conforme
si un seul échantillon est prélevé, en supposant que l'incertitude de mesure est négligeable.
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Le second graphique montre le risque de prendre une décision incorrecte en raison de l'incertitude de
mesure de l'analyse.

True Value of Sample Test Result

Upper Specification Limit

Test Result True Value of Sample

Les plans (n=1, c=0) ont été étendus pour inclure une tolérance pour l'incertitude de mesure [diagramme
CXG 54-2004].

Toutefois, ces plans ne peuvent pas étre simplement étendus au contrdle des lots en incluant des
composants d'échantillonnage dans l'incertitude de mesure tout en permettant de contrdler les risques du
producteur et du consommateur (PR et CR) a des niveaux spécifiés. Etant donné qu'un résultat unique est
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une estimation de la moyenne d'un lot, cela revient a évaluer la conformité du niveau moyen du lot en le
comparant a une limite maximale ou minimale pour I'ensemble de la distribution. Cette comparaison reste
inappropriée, que I'on tienne compte ou non de l'incertitude de I'échantillonnage.

Des «guard-bands» sont parfois appliquées, mais leur utilisation peut étre injuste a I'égard des producteurs.

Si la caractéristique est une proportion liée a la composition, il est possible, a condition que l'incertitude de
mesure soit négligeable, de concevoir un plan d'échantillonnage qui permette de contréler a la fois les
risques du producteur et ceux du consommateur, mais qui n'exige qu'un seul essai d'un échantillon
composite.

Voir 'exemple dans la section 3.3.2. des études de cas

La section 5.7 traite des plans d'échantillonnage bayésiens qui permettent de concevoir des plans controlant
les risques pour les producteurs et les consommateurs tout en ne nécessitant que des échantillons de petite
taille.

4.2  Plans aux mesures

Dans le cas des plans aux mesures, une fois que PR, CR, PRQ et CRQ ont été spécifiés, la taille de
I'échantillon = et le critére d'acceptation k& peuvent étre calculés, comme suit:

_Z1-pr"Z1-crq@ — Z1-PRQ " ZCR

: Z1-pR — ZcR
ou 0 =p=1, z, désigne le quantile unilatéral d'une distribution normale standard, c'est-a-dire
:F‘I[}(' = zr_,} =p
pour
X~ari0,1).
Dans Excel, ces quantiles peuvent étre calculés au moyen de la fonction NORM.S.INV( ).

Dans le cas ou I'écart type du lot est connu (méthode &), la taille de I'échantillon peut étre déterminée

comme suit:
( A ]
n = _——
Z1-crg — Z1-PaEQ
Dans le cas ou l'écart type du lot n'est pas connu (méthode s), I'expression ci-dessus pour = doit étre
multipliée par le facteur 1+ —.

La dérivation de ce concept est trés instructive et figure a l'annexe A.2.
[Ces formules sont intégrées dans I'application 1]
4.2.1 Variabilité a l'intérieur d'un élément

Une grande variabilité entre les résultats d'essai obtenus a partir de différentes portions d'essai prélevées
sur le méme élément peut également avoir une incidence sur I'estimation de I'écart type du lot, si ce dernier
est calculé sur la base des résultats d'essai obtenus a partir d'un échantillon de n éléments.

En théorie, les variations au sein des éléments ne devraient pas affecter I'évaluation des lots (puisque la
conformité des éléments est définie en termes de valeur moyenne d'un élément). Cependant, les variations
a l'intérieur des éléments auront un impact sur les résultats des essais et donc sur I'évaluation du lot. En
d'autres termes, la variation intra-élément peut gonfler la variation observée entre les résultats des essais
spécifiques aux éléments, augmentant ainsi la probabilité de rejet du lot.

Par conséquent, dans I'échantillonnage pour acceptation, la variation a l'intérieur des éléments joue un role
similaire a l'incertitude de mesure. En effet, on peut se demander si la variation intra-élément doit étre
considérée comme une composante de l'incertitude de mesure. Au sens strict du terme — dans la mesure
ou un élément correspond a I'échantillon de laboratoire — la variation au sein d’'un élément doit étre incluse
dans l'incertitude de mesure analytique. Toutefois, en ce qui concerne I'échantillonnage pour acceptation,
il est opportun de considérer l'incertitude de mesure analytique et la variation intra-élément comme deux
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sources distinctes de variation aléatoire. La raison en est que toute estimation disponible de l'incertitude de
mesure analytique peut refléter ou non la variation intra-élément réellement observée dans le lot examiné.

Dans cette section, deux modéles seront examinés, décrits pour la premiére fois par Uhlig (2024). Ces deux
modéeles peuvent étre utilisés pour analyser le rapport entre la variabilité intra- et inter-éléments, et
permettre ainsi une estimation de I'écart type du lot qui est corrigé pour toute variabilité inter-éléments.

Dans le premier modéle, on suppose que le processus de production est orienté élément de produit dans
le sens ou — en raison du processus de production — on peut s'attendre a ce que I'écart type réel du lot
(variabilité entre les éléments) soit proche de zéro, méme s'il existe une variabilité intra-éléments
considérable. C'est le cas si un volume donné de la substance examinée est ajouté séparément a chaque
élément. Dans ce modéle, on suppose que s’il y a m prises d'essai possibles dans un élément donné, les
m résultats d'essai correspondants sont corrélés: si la concentration est relativement élevée dans l'une des
parties de l'essai, la concentration dans les autres parties doit apporter une «compensation» en restant
faible.

Dans le deuxieme modele, on suppose que le processus de production est orienté vers les lots dans le
sens ou des variations intra- et inter-éléments peuvent étre observées a la fois. C'est le cas si un volume
donné de la substance examinée est ajouté au matériau en vrac (le « lot ») dont les éléments sont ensuite
extraits. Dans ce modele, la concentration intra-élément i n'est plus limitée comme dans le modeéle 1. Elle
est plutot «libre» de refléter la somme des prises d’essai qui le composent.

Les deux modéles sont décrits et illustrés par des exemples. En outre, il sera montré comment obtenir une
estimation de la variabilité inter-éléments qui est corrigée pour la variabilité intra-élément.

4.3 Lerbledel'incertitude de mesure dans I'échantillonnage pour acceptation

Le calcul de la probabilité d'acceptation et la forme du critere d'acceptabilité doivent tenir compte de la
maniére dont les composantes d'échantillonnage et d'analyse de lincertitude de mesure totale sont
affectées par toute préparation d'un échantillon composite ou par tout calcul de moyenne des résultats
effectués dans le cadre de I'ensemble des procédures d'échantillonnage, de sous-échantillonnage, de
préparation des échantillons et d'analyse pour le plan.

Les exemples suivants illustrent les principes de base, ou:
or est I'écart type de répétabilité.

oL est I'écart type qui représente le biais du laboratoire.
or est I'écart type de reproductibilité.

u est l'incertitude de mesure normalisée

o est I'écart type du lot

1. Un échantillon unique est prélevé du lot.
R
laf + o}

v

u =gy =

Ceci est la composante analytique de l'incertitude de mesure.

2. Un échantillon unique est prélevé du lot qui représente le niveau moyen du lot.

-
u:ulr.r:+cr‘,:+crr:

3. n échantillons sont prélevés sur le lot, ils sont testés et la moyenne de leurs résultats permet
d'estimer le niveau moyen
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4. Un échantillon composite comprenant n sous-échantillons est testé une fois pour fournir une
estimation du niveau moyen.

r-.
|2 4 o2 4 g2
u= |—+o; +o7
7
5. n échantillons sont prélevés sur le lot, chacun est testé m fois et les résultats sont calculés en
moyennes pour estimer le niveau moyen

- -

l'r.'J' - o

u= |—+og; +—
|| THT nm

Voir la section 5.4 pour plus d'informations sur le role de l'incertitude de mesure dans I'échantillonnage pour
acceptation.

Les Directives sur lincertitude de mesure (CXG 54-2004) et le document d'information contiennent
davantage d'informations sur I'estimation de l'incertitude de mesure; I'une des principales références est la
norme I1SO 5725, parties 1 et 2.

L'écart type du lot peut étre estimé a l'aide de la méthode en double. La méthode de Hahn (voir section
3.2.2) peut également étre utilisée pour ajuster les écarts types observés en fonction de l'incertitude du type
de répétabilité, ce qui évite de devoir tester les échantillons en double. L'une ou l'autre approche pourrait
étre appliquée aux estimations des écarts types des lots obtenues a partir de I'analyse des données d'une
série de lots; ces écarts types pourraient étre considérés comme connus si la variation a l'intérieur du lot
était cohérente d'un lot a l'autre, ce qui permettrait de réduire le nombre d'échantillons requis par le plan
d'échantillonnage.

Le guide Eurachem sur l'incertitude de mesure résultant de I'échantillonnage contient des informations sur
le processus d'estimation et l'utilisation de cartes de contrble pour le suivi de la cohérence.

4.4  Plans par attributs-plans aux mesures combinés

Il est possible de modifier le critére d'acceptation des plans aux mesures en incluant une exigence
supplémentaire pour les résultats analytiques individuels, généralement qu'aucun des résultats ne dépasse
la limite de spécification. Cela conduit a un plan par attributs-plan aux mesures combiné.

Cette exigence supplémentaire réduira la probabilité d'acceptation, la diminution étant évidemment plus
importante a des niveaux de non conformités plus élevés.

Voir CXG 50-2004 Section 5.2.9
4.5 Plans en plusieurs étapes

Dans les plans en plusieurs étapes, le contrble est effectué en plusieurs étapes, le plus souvent en deux
étapes. A chaque étape, un nombre déterminé d'échantillons est prélevé et testé, bien qu'en pratique, un
plus grand nombre d'échantillons puisse étre prélevé a la premiére étape au cas ou ils devraient étre testés
a l'étape 2:

e siles résultats répondent au critere d'acceptation pour cette étape, le lot est accepté sans qu'aucun
autre contrdle ne soit nécessaire.

e Siles résultats répondent au critére de rejet pour cette étape, le lot est rejeté.
e Siaucun des deux critéres n'est rempli, I'échantillonnage passe a I'étape suivante [s'il y en a une].

L'exemple suivant illustre le fonctionnement d'un plan d'échantillonnage par attributs a deux étapes. Cet
exemple est basé sur un risque pour le producteur de 5 % a un niveau de qualité de 1 % non conforme et
un risque pour le consommateur de 10 % a un niveau de qualité de 5 % non-conforme.

Etape 1:
nl = 88 échantillons sont prélevés aléatoirement dans un lot.

e Siun seul élément non conforme a été trouvé, le lot est accepté.
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e Siquatre éléments non conformes ou plus ont été trouvés, le lot est rejeté.

e Sideux ou trois éléments non conformes ont été trouvés, il faut passer a I'étape 2.

Etape 2:
nl = 88 échantillons supplémentaires sont prélevés aléatoirement dans un lot.

e Siun maximum de quatre éléments non conforme ont été trouvé au cours des deux étapes, le lot
est accepté.

e Sicing éléments non conformes ou plus ont été trouvés au cours des deux étapes, le lot est rejeté.

Le principal avantage des plans en plusieurs étapes est la réduction de la taille moyenne globale de
I'échantillon par rapport & la taille de I'échantillon d'un plan en une seule étape pour le méme controle des
risques du producteur et du consommateur; beaucoup de lots de trés bonne qualité sont acceptés et
beaucoup de lots de trés mauvaise qualité sont rejetés a la premiéere étape. Toutefois, les plans en plusieurs
étapes présentent I'inconvénient d'augmenter les codts administratifs et autres et de retarder la décision
finale sur le sort des lots marginaux.

Le nombre moyen d'échantillons (ASN) maximum pour un plan d'échantillonnage a deux étapes est nl +
n2 = 130 environ, a un niveau de qualité d'environ 2,8 % de non conformité, mais il est considérablement
inférieur a d'autres niveaux de non conformité.
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Propaortion Nonconforming in Lot

Le plan d'échantillonnage unique correspondant est (n=132, c=3).
4.6 Lots composés de matériaux en vrac

Cette section fournit des informations sur la conception des plans pour les matériaux en vrac, en particulier
en ce qui concerne les plans visant a évaluer la conformité du niveau moyen a une limite maximale ou
minimale, qui sont souvent utilisés pour les contaminants chimiques. En particulier, cette section présente:

e La portée, une certaine compréhension, quelques propriétés de base des plans d’échantillonnage
pour les matériaux en vrac et la «mativation» pour leur utilisation.

e Un examen de la norme ISO 10725, Plans d'échantillonnage pour acceptation et procédures pour
le contrdle des matériaux en vrac, notamment pour I'évaluation du niveau moyen.
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« L'échantillonnage en vue d'acceptation pour les aflatoxines, en particulier les plans décrits dans
l'ouvrage de Whitaker, y compris l'explication des tableaux de la Norme générale pour les
contaminants et les toxines présents dans les produits de consommation humaine et animale (CXS
193-1995).

Les sujets suivants ne font pas I'objet de conseils détaillés en raison de la complexité statistique qu'ils
impliquent; il est recommandé aux utilisateurs de demander l'aide d'un statisticien:

e La caractérisation de I'hétérogénéité dans I'échantillonnage pour les matériaux en vrac, répartition
de I'hétérogénéité totale en différentes composantes.

e La conception de plans d'échantillonnage pour les matériaux en vrac afin d'évaluer la conformité
par rapport a des limites minimales ou maximales.

Note : les plans relatifs aux matériaux en vrac sont généralement ponctuels, c'est-a-dire applicables a une
situation spécifique ou a une étendue limitée de situations, et ne sont donc pas nécessairement
transférables a d'autres matrices ou caractéristiques.

Bicking définit le processus suivant pour la conception de plans d'échantillonnage pour les matériaux en
vrac:

1. Indiquer le probleme pour lequel une estimation de la valeur moyenne est nécessaire.

2. Recueillir des informations sur les propriétés pertinentes du matériau (moyennes et composantes
de la variance des propriétés).

3. ldentifier les éléments de variation dans le processus global d'échantillonnage et d'essai qui
pourraient étre pertinents pour les options du plan d'échantillonnage envisagé.

4. Estimer ces composantes a l'aide d'un modele statistique approprié (on utilise souvent des modéles
«hiérarchiques»).

Envisager différentes approches en tenant compte du codt, de la précision et des difficultés.

6. Evaluer ces plans en termes de coit de I'échantillonnage et des tests, de retard, de temps de
supervision et de commodité.

7. Calculer les écarts types associés aux estimations des niveaux moyens pour ces plans et leur
incertitude (degrés de liberté).

8. Atitre provisoire, choisir un plan dans l'une de ces approches.
9. Réexaminer les étapes précédentes.
4.6.1 Plans d'échantillonnage pour le niveau moyen concernant les matériaux en vrac

Il est possible que le plan choisi soit plus économique si le colt associé a I'étape initiale de I'échantillonnage
est faible et que davantage de prélevements soient effectués pour améliorer la précision de I'estimation du
niveau moyen.

Les criteres d'acceptation seront de la forme suivante: ¥+ k5 = U5L pour la limite de spécification
supérieure (USL) pour le niveau moyen.

4.6.2 1S0O 10725
[Cette norme suit le travail de Schilling et elle est traitée dans son livre qui est disponible en ligne].
Voir la section des références.

La norme 1SO10725 décrit des procédures pour la conception de plans d'échantillonnage en vue de
I'évaluation des niveaux moyens des lots, sur la base d'un modeéle a trois composantes:

e Un certain nombre de prélévements sont effectués sur le lot et combinés pour former des échantillons
composites.

o Des prises d'essai sont prélevées sur chacun des échantillons composites bien mélangés.

e Chaque prise d'essai est testée plusieurs fois.
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Outre la variation de chaque composante, la norme permet également de prendre en compte les codts réels
(ou relatifs) de chaque étape pour obtenir des plans optimaux en termes de colts pour des niveaux spécifiés
de risques pour le producteur et le consommateur.

On suppose que les écarts types et les colts de chacune des étapes sont connus, mais la norme contient
des procédures permettant de gérer les situations dans lesquelles les co(ts ou les écarts types ne sont pas
connus.

4.6.3 Plans d'échantillonnage pour les aflatoxines (CXS 193-1995)
Introduction

Whitaker et al. ont analysé 46 années de données de laboratoire afin d'obtenir des estimations des
composantes de variation d'un échantillon & l'autre, de sous-échantillonnage et des composantes
analytiques de la variation pour chacun des lots dans les données ou une contamination significative a été
trouvée. Suite a cette analyse, des équations de type Horwitz ont été dérivées pour chacune de ces trois
composantes de variance en termes de concentration moyenne d'aflatoxine.

La norme Codex 193 montre la répartition de la variation totale des aflatoxines dans les noix, par exemple,
en termes de composantes 5:, 52 et 5z .en raison respectivement de I'échantillonnage, du sous-
échantillonnage et des essais. Il est a noter que les dispositions pour les aflatoxines sont exprimées en
termes de niveaux moyens dans un lot; ces plans emploient des compensations importantes entre les
limites et les niveaux auxquels les aliments deviennent impropres a la consommation afin d'assurer la
protection des consommateurs (voir CXG 50-2004 4.3.5 Plans pour le niveau moyen dans le lot).

Table 1. Variances? associated with the aflatoxin test procedure for each treenut

Test procedure Almonds Hazelnuts Pistachios Shelled Brazil nuts
Sampling®® S2% = (7 730/ns) 5.759C"== S2% = (10 000/ns) 4.291C™** | S2, =8 000/ns) 7.913C™"™ | s.2 = (1 850/ns) 4.8616C"=*
Sample Prep® S2, = (100/nss) 0.170C" %@ S%, = (50/nss) 0.021C"== S%, = (25/nss) 2.334C"*2 | 5.7 = (50/nss) 0.0306C™%2

experimental

5,2 =(1/n) 0.0164C" 117
Analytical® 52, =(1/na) 0.0484C3" S2, = (1/na) 0.0484C3" S2, = (1/na) 0.0484C2" or

FAPAS

5.2 = (1/n) 0 0484C2°
Total variance S% +8%,+ 8% S% + 8%, + 8% S% + S, + 54 S+ 5%+ 5%

Le plan d'échantillonnage est défini en termes de la taille de I'échantillon de laboratoire n,, la taille de la
prise d’essai n, et le nombre d'aliquotes n,, le nombre d’échantillons analytiques prélevés sur chaque
sous-échantillon. Les informations contenues dans ce tableau peuvent étre utilisées pour calculer
l'incertitude de la valeur moyenne estimée obtenue a l'aide de la procédure d'échantillonnage et donc la
probabilité d'acceptation. Par exemple, la variance de I'estimation du niveau moyen pour les amandes est
indiquée par:

2= 7730 x 5,739 ciset 100 = 0.170 CLets o 0.048 c?

nS nSS nl:
Cette équation implique la procédure d'échantillonnage et d'essai suivante:

1. n. d'échantillons sont prélevés sur le lot examiné.

2. Un échantillon composite est réalisé.

3. Un échantillon de laboratoire de la taille de n,; grammes est prélevé de ce composite bien mélangé.
4. ng des aliquotes sont prélevées sur ce sous-échantillon a des fins d'essai.

Dans les plans de la FAO relatifs aux mycotoxines, cette procédure peut étre appliquée a plusieurs
échantillons, mais les résultats des différents échantillons ne sont pas calculés en moyenne, mais comparés
séparément a la limite.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B193-1995%252FCXS_193e.pdf
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Ce critére différe du critére d'acceptation habituel pour I'évaluation de la conformité du niveau moyen pour
les matieéres en vrac en général, qui serait de la forme suivante:

Frex5=USL

ou S est l'incertitude du niveau moyen, t est le multiplicateur de I'écart type dans le critére et USL est la
limite de spécifiation supérieure pour la moyenne.

Il s'agit d'un autre exemple d'utilisation des compensations qui, dans ce cas, permettent de simplifier le
critere d'acceptation.

La norme CXS 193-1995 décrit les détails opérationnels de la procédure d'échantillonnage et d'essai:

1. Un échantillon de 20 kg est prélevé (1000 amandes [décortiquées] par kg) sur un lot ou une partie de
lot (sous-lot), avec une limite de 25 tonnes pour la taille du lot. Ces échantillons doivent étre constitués
d'un grand nombre de prélevements plus petits, chacun d'entre eux ne devant pas étre inférieur a 200
g. La norme CXS 193-1995 donne des indications sur le nombre de prélevements, en termes de taille
d'échantillon.

2. L'ensemble de I'échantillon est broyé pour obtenir une taille de particule uniforme et un échantillon
soigneusement mélangé.

Une prise d'essai d'au moins nss = 50 g est prélevée sur I'échantillon composite.
4. Un nombre (na) d'aliquotes est préleveé pour l'essai.

La moyenne des résultats de ces essais na est calculée. Cependant, il semble que la norme CXS 193-
1995 suppose que seuls des essais uniques sont effectués (na = 1) et qu'habituellement un ou deux
échantillons différents peuvent étre testés et le lot est alors accepté a condition qu'aucun résultat ne
dépasse la limite. Cela conduit a des probabilités d'acceptation différentes, en fonction du nombre
d'échantillons prélevés.

Exemple — Amandes décortiquées destinées a une transformation ultérieure

Supposons que la concentration moyenne d'aflatoxines dans le lot soit C = 8 pg/kg et que ns = 20000, 20
kg @ 1000 fruits & coque décortiqués par kg ont été prélevés comme échantillon, puis cet échantillon a été
broyé et un composite bien mélangé a été formé. Si un sous-échantillon de 50 g est préleveé et qu'une seule
aliquote (na=1) est testée, I'écart type 5 représentant l'incertitude du niveau moyen serait:

. 7730 = 3,739 100 = 0,170 0.048

'=—_BL SEL + EL B + - 22 = 70.67

20 x 1000 30

Avec le résultat S = 8,41. La premiére composante, qui représente la variation échantillon par échantillon,
est beaucoup plus importante que les deux autres.
Observations

L'outil FAO sur les mycotoxines pour I'évaluation des plans d'échantillonnage est disponible sur Internet a
l'adresse suivante http://tools.fstools.org/mycotoxins/.

Cette formule ne tient compte que d'une seule composante de l'incertitude de mesure; il n'y a pas de prise
en compte du biais lorsque des essais multiples sont effectués. L'outil permet aux utilisateurs de choisir si
la variation interlaboratoires «intra-laboratoire» ou «entre laboratoires» est utilisée, en supposant que la
variation interlaboratoires est le double du chiffre de la variation «intra-laboratoire» (ce qui est une
hypothése courante). Les tableaux ci-dessous montrent la variance intra-laboratoire.

La composante échantillonnage est incluse a l'aide d'une distribution supposée, le plus souvent la binomiale
négative, une distribution distincte permettant de modéliser la contamination au niveau de la particule
individuelle (par exemple le grain) ou de I'échantillon - en raison des faibles pourcentages (généralement
moins de 1 %) de contamination et de la distribution extréme de la contamination intra-lots, des échantillons
de trés grande tailles sont nécessaires pour estimer la distribution.

La régle de décision pour les amandes destinées a une transformation ultérieure dans la norme CXS 193
est que le lot est accepté «si le résultat concernant les aflatoxines est inférieur & 15ug/kg dans les deux
échantillons...», de sorte que chaque résultat individuel est classé comme satisfaisant ou non satisfaisant


http://tools.fstools.org/mycotoxins/

CXIMAS 24/43/7 33

par rapport a la limite. Cependant, comme la composante analytique est faible par rapport a la composante
d'échantillonnage, cela ne semble pas avoir d'importance.

Pour calculer les probabilités d'acceptation (et la courbe d'efficacité OC), nous devons connaitre la
distribution de la variation d'un échantillon & l'autre & l'intérieur d'un lot en vrac. Comme ci-dessus, Whitaker
a supposé, la plupart du temps, que la variation d'un échantillon a l'autre suit une distribution binomiale
négative.

La distribution binomiale négative est utilisée dans les situations ou la variation est plus extréme que la
distribution binomiale; elle est définie en termes de valeur moyenne et de variance.

Average =  Variance = 5% = +L:;—_

ou k est le facteur de dispersion qui tient compte de la variation supplémentaire.

Pour calculer la probabilité théorique d'acceptation a une concentration C d'aflatoxine, Whitaker a utilisé la
«méthode des moments», assimilant la concentration théorique C a la moyenne et I'estimation de S? a la
variance, a savoir

|.1=Cnnd5:=|£'+?

La deuxieme équation est résolue pour déterminer k et la probabilité d'acceptation est calculée. Ce
processus doit étre répété pour chaque valeur de C, car S2 dépend de C.
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Composantes de la variance des plans d'échantillonnage pour les aflatoxines

Variance Mycotoxin Test Procedure
Distribution
Analytical Lab y Sampl Ci i d Test Among Sample
Study # | Mycotoxin Commodity Rel Sampling Sample Preparati (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots |  Concentration Test Results
(s%) (%) (8%) (ns) (nss) {na) ©
Number of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquots ny'g (ppb)
1 Aflatoxin Shelled Peanuts 1,23 34 (10.644/r)9.19C" ¥ | (276ins5)0.294C 7 (1/na)0.083C" %4 kernels Comminution USDA | quantified by HPLC afiatoin Negative Binomial
(1,952kenkg) mill powder from Ref 34 total
! Number of seed (Hull Mass (qg) Dry Number of aliquots ng'g (ppb)
2 Afiatoxin Cottonseed 4,5 6,34 | (43,200/ns)6.776C" > | (200/nss)0.180C" 7 (1/na)0.086C" %7 removed) Comminution USDA | quantified by HPLC afiatoxin Negative Binomial
19,03 1kerkg) mill powder from Ref 34 either total or B1
Hanested Inshell Number of inshell Mass [g) Dry Number of aliquots ng/g (ppb)
3 ARatoxin Peanuts 7,89 (371ns)a7.607C" "™ | (100/nss)2 887C" (1/na)0.083C" ** pods Comminution VCM | quantified by HPLC fatoxin Negative Bi |
(Farmer's Stock) (BE2poadsikg) Paste from Ref 34 total
Number of shelled Mass (g) Dry Number of aliquots ng'g {ppb) Compound Gamma
4 Afatoxin Shedled Com 10, 11,12 {3,390/ns)11.36C" " | (Snss)1.254C" " (1/na)d.143C""* kermels Comminution Romer ified by HPLC afatoxin Used
(3,000ken%g) Powder \ total Negative Binomial
Number o shelled Mass (g) Dry Number of ali ng'g (ppb)
5 Afiatoxin Shelled Almonds 13, 14,15 (7,730n8)5.750C ™" | (100¥nas)0.170C" *4¢ (1/naj0.00a1C" ™ kernels Comminution VCM ified by HPLC Ratoxin Negative Bi |
(773%er/kg) Paste ' either total or B1
Number of lishell Nuts Mass (qg) Dry Numbe of aliquots ngy'g (ppb)
6 Aatoxin Inshell Almands 13, 14, 15 (7.7300n$)5.759C %" | (100vnss)0.170C" %4 (1/na.0041C™ ™ (309nuts/kg) Shellikes] Comminution VCM ifled by mLE: Matoxin Negative Binomial
Ratio = 60V40 Paste ' either total or B1
Numbes of shelled Mass (g) Dry Number of al ny'g (pph)
7 Afiatoxin Shelled Hazelrwts 15, 16,17 | {10,000Vn5)4,291C 9% i (50¢nss)0.021C7 54° {1/na)0.0028C" * kermnals Comminution VCM quantified by m““’“ aflatoxin Negative Binomial
(1,000ken%qg) Paste either tota or B1
Number of Inshell nuts
1 (S00Nuts%g) Mass {q) Dey Number of aliquots 09/ (ppb)
8 Afiatoxin Inshell Hazelmuts 15, 16, 17 (10,000n5)4.291C" %% | (50nss)0.021C7 540 (1/na)).0028C" o Comminution VCM ¢ aflatoxin Negative Binomial
Shell/Ker Ratio = quantified by HPLC 4
5050 Paste cither totad or B1
Number of Shelled Mass (qg) Dry Number of aliquots ng'g (ppb)
E Aftatoxin Shelled Pistachios 15 (8,000/ns)7.913C7 7% | (26/nss)2.334C1 2 (1/na)0.0366C" “* Kemels Comminution VCM i by HPLC aflatoxin Negative Binomial
{1,600kenkg) Paste . either total or B1
Number of nshell Nuts .
{800nuts’kg) Mass (g) Dry Number o aliquots ng'g (ppb)
10 Aflatoxin Inshell Pistachios 15 (B,000Vne)7.913C" 7% | (2s/nss)z 334C" (1/nay.oaesC’ ™ Shell/K 2 Comminution VVCM P afiatoxin Negative Binomial
ef Ratio = quantified by HPLC <
5350 Paste either totad or B1
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Variance Mycotoxin Test Procedure
Distribution
i Analytical Laboratory 5ample | Comminuted Test Ameng Sample
Study # | Mycetoxin Commodity Relarencas Sampling :Sample Preparation {Within Lab) Size Partion Size Number of Aliguots | Concentration Test Results
(%) [ (8%} {n) nzs) {na) ic)
Mumbrer of Shelled Mags [g) Slery Number of alicuols iy (ppt)
11 Alaboin iSheled Brazil Muls) 15 It .m"rﬁﬂ-m“m s 10, 00060 2 ["na]u_mm"'"r Kemels [\'l'aléfﬂ_(ﬂ' _I."I:I ified by HPLC allaloin Meggative Binomial
1B5kankgl Comminutian sither tatal or B4
Murnibsar of Irehelled
Mass (g) Slury " gy (ppb)
. Inshellad Brazil Muts i Mumbser of aliquats . A
12 Afiabooin iy 15 (1. BS54 BRI s ogac’ 7 {B3Nuts k) ShellKer MWaterer 1/1) ifiod by HPLE: ~ aflatoxin Megativa Binomial
. Comminution sither tatal or B
Ralip=5N50
i Number of shelled
| Mass [g) Dry )
. ) i kemels par gar P Numbar of aliquots (ppb) A
13 Afaboodin In Figld Ear Com 18 (B0 g 1Ee | a4 200 g keriear C-u'nmgu.nlun Romar auantiid by HPLE aﬁgn:n P Megativa Binomial
] (3, 000kerka) it
In Field Fa ! Mumber of inshell Mass [g) Dry Mumber of aliquota na'g (ppt)
14 Afiaboxin Srock Peanuis 19 {16ns)17 a0 EEE | finajnosac = pods Comminution WCM | quantified by HPLEC aflatooin Megative Binomial
(BEZpodskg) Pasle Trorm Raf 34 lotal
; Mo Test Partion, 5§ g Labortory Sample] Mo Test Portion, . nig (ppk)
=] M |
15 Aatoxin | T Gingat 20 isins)0. 136" Entire: Sampie (naino17ec’™ | isalsotheSgTest | Enir Sample “m:‘f'f';h: g abatorin Mol
i Extracted Fortien Extracted total
) o Test Parion, 5 g Laboratory Sarnple| Mo Test Portion, niyg (ppk)
X Powdered Ginger 14 170 : Mumber of aliquaots
16 Aflatowin -y 3| [Bnsid 216G Entire Sample (1nal0, 0034ac Is aleo the 5 g Test Entire Sampla . afatoxin Momnal
in 14b Baga Extractad Fortion Extracted Had by HPAC total
; ) Mass [g) Slery ) niyy (ppt)
7 Afiabowin Cried Figs Mot Published tmr.-@z_zqgc‘ 433 | [55.‘,15510_012;:1-“5 il .'.-g}u_mﬁ.g' = hh.lrn:g :_': dhied Figs \Water'er 111) Numb.-arn‘ aliquats afiatoxin Mepgativa Binomial
sk} e guantified by HPLG
g Cormmimsinn st aal
Lg/g (ppom)
Mumbes of shelled Mass [g) Dry ) . Compound Ganmma
) . 5 P MNumber of aliquots Fumaonizin
18 Fumanisin Shelled Com 22,23, 24 ia_mm]u_m1 s {garnggm_g11c1 58 [1,l|-ﬂ:||;|_u-|qc1 A4 karrels Comminution Famar quantifies by HPLG | sither B1, B2, B3 Usad
3, D00kerke) Pematder Legresemal
or total
. Number of shallad Mass (g) Dry Number of aliquots
Dueoxynivalenal — ) (ppm} Lognanmal (not
1% {DON) Shelled Com 25 [3_m'|-ﬁ}u_m' a3 m'msm.umac"”" “.lna]l]_m;ﬁc‘ s com kamals Comminution Romes - | quantified by Romear - M%CIN wpuushadj
(3,000 ek} 25 g Nalans HELE
Mass (q) Dry Number of aliquots
Deoxynivalenal i 1,833 Murnber of raw wheat =l ug' (ppm) Lognomreal (not
20 DN Wheat el (13, EZ.HrE]U.UZﬁCDsBi [25inss )0, 06607 (inajoozec” 5 emels, (30,000ksrkg) Cwnmlngslzn Fomer qw;lllied w;ﬂLmﬂr oM pubkshed)
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Variance Mycotoxin Test Procedure
i Distribution
Analytical Lab y Sampli C i d Test Among Sample
Study # | My in C dity Refl Sampling Sample Preparation (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots | Concentration Test Results
(') (8%p) (S%) (n3) (nss) (na) ©)
Mass (g) Dey Number of aliquots
Deoxynialenol : o7 1966 5.065 Number of raw barley : uvg/g (ppm) Lognomal (nct
21 (DON) Barey 7 {77,000n5)0,0122C° (50/nss)0.000C (1/na)D.0108C kernels (30,800kerkg) Comminution Romer | quantided by Romer DON published)
50g FluoroQueant
2 Qchratoxin A Green Coffee 28,2930 : 1,000 1,646 1,005 Number of beans c;:“s (a) D:’yc' .I Number of aliquots np'g {ppb)
(OTA) Beans h 29, (1,500s)1.350C (2sinss)0.272C (1/na)0.008C (1,500kenkq) "'P&”‘:’:’: quantified by HPLG OTA tatal Lognommal
; 7 No Test Portion, 5 g Laboratory Sample]  No Test Portion, ;
Ochratoxin A | Powderad Ginger % ¥ 2 Number of aliquols
23 (OTAI) in Ca psm:;ge 20 (sinsyo.ao8C'® | En;r: :;:::Ia (1/n@)0.00854C ™™ is alsopnnv 5 g Test En;-:: ms:.';m ified by HPLG nog.’rim Norrnal
" No Test Portion, 5 g Laboratory Sample|  No Test Portion, " )
24 ocr'g}’:')" A p‘::"f _L:":'"g" 21 (6/ns)1.336C" Entire Sample (1/na)0.00146C™™ | isalsotheSgTest |  Entie Sample :J‘f:,"b: ed"b:""“"wt’c 'g&‘&”’g} Normal
s Extracted Portion Extracted
Number of raw oat Mass (g) Dry )
25 oct'g;‘x')" A Oats Not Published | {55,706/n5)1.440C47® | (100/nss)0.0074C % | (1/nal0.0103C"% kemels Comminution Retsch N“’"'.":' ”‘"b:"“f;;_‘é "gT%(z';t Negative Binomal
(27 898kear/kg) SR300 #20 Screen v
Number of raw wheat Mass (g) Dry
2 oc':g';’:')" A Wheat Not Published | (80,180/n)1.557C™ 1 | (Sinssy0.207C" "% {1/na)0.0204C™ kemel c ticn Retsch N“"’i’ﬁ“ w“;;"?&'f; "(;’Ti‘:’:j Negative Binomial
130,090kerkg) SR300 #20 Scroen |
27 FAPAS amang lab wiriability N {1/nay0.0484C™ ™
28 Horwiz among 13b vanability (ppb) 32,33 (1/nay0.2048C" ™
Whitaker, Horwitz, Analytical (2o e

s Vanances - TLC, Immuno, HPLC e jAmang Latyw 2 Within Lab

Study 3 the sampling variance was calculated by subtracting analytical and sample prep vanances from total variances for cach of the three (2.26, 4,21, and 6.91 kq) sample sizes.

Studies 13 and 14 measured only total vadance. Used sample prep and anaiytical vaiances from studies 4 and 3, respectively.

Study 28 analytical \ariance was determaned for various methods, mycotaxins, and commodities using data base from Horwitz Red 32
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4.6.4 Plans généraux d'évaluation par rapport a des limites minimales ou maximales

Une approche, plus adaptée a la sécurité alimentaire qu'aux caractéristiques commerciales pour des
raisons d'équité, consiste a utiliser des compensations et a évaluer la conformité des lots par rapport au
niveau moyen. Cette approche présente I'avantage considérable de la simplicité.

Toutefois, ces plans sont également importants dans un contexte commercial ou I'on peut, par exemple,
souhaiter donner une assurance sur la teneur moyenne en protéines d'un lot de céréales destiné a une
transformation ultérieure, par exemple pour produire de la farine.

En général, cependant, la conception de plans d'échantillonnage pour les matériaux en vrac afin d'évaluer
la conformité par rapport a des limites minimales ou maximales est difficile d'un point de vue statistique et
aucune information a ce sujet n'est incluse dans le présent document d'information.

4.7 Plans pour une évaluation microbiologique

Les plans utilisés pour I'évaluation des caractéristiques microbiologiques des lots, souvent appelés criteres
microbiologiques, utilisent fréquemment des plans par attributs a deux classes qui nécessitent le
prélévement de n=5 échantillons. Ces plans ne conviennent que pour les caractéristiques pour lesquelles
les mesures sont comptabilisées et pour lesquelles il existe des compensations adéquates entre les limites
utilisées dans ces plans et les niveaux auxquels les denrées alimentaires sont considérées comme
impropres a la consommation.

Si les compensations ne sont pas suffisantes, le taux d'acceptation des produits contaminés pourrait étre
plus élevé. Les tests de dépistage des agents pathogénes sont généralement effectués a l'aide d'essais de
détection qui produisent des résultats de présence ou d'absence; dans ce cas, il n'y a pas de compensation
entre les limites (zéro) et les niveaux auxquels les aliments deviennent impropres a la consommation. C'est
pourquoi il est déconseillé d'utiliser des plans (n=5, c=0) pour les agents pathogénes; c'est également la
raison pour laquelle les plans d'échantillonnage pour les caractéristiques pathogenes exigent des nombres
d'échantillons beaucoup plus importants et une plus grande quantité totale d'échantillons a tester.
L'utilisation d'un plus grand nombre d'échantillons permet également de se prémunir contre une éventuelle
contamination hétérogéne au sein des lots. Quelques exemples de critéres microbiologiques sont proposés
dans le Code d’'usages en matiére d’hygiene pour les préparations en poudre pour nourrissons et jeunes
enfants (CXC66-2008) qui contient les criteres microbiologiques suivants [voir la définition du Codex a la
fin de la section] ainsi que certains points sur la courbe d’efficacité:

Micro-organismes n c m Plans par étapes
Cronobacter sp. 30 0 0/10g 2
Salmonelle 60 0 0/25 g 2

Les chiffres sur la courbe d’efficacité ont été calculés par Zweiterung et al. en supposant une distribution
de Poisson-lognormale, c'est-a-dire une distribution de Poisson dont la moyenne varie selon une distribution
lognormale.

Cronobacter:

- A une concentration moyenne de 1 cfu/340 g, la probabilité de détection est de 95 %, en supposant un
écart type [pour la distribution log-normale] de sd = 0,8.

- Aune concentration moyenne de 1 cfu/100 g, la probabilité de détection est de 99 %, en supposant un
écart type de sd = 0,5.

Salmonelle:

- A une concentration moyenne de 1 cfu/526 g, la probabilité de détection est de 95 %, en supposant un
écart type de sd = 0,8.

4.7.1 Plans d'échantillonnage par attributs a trois classes
Voir CXG 50-2004 Section 4.2.6
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Dans ces plans, les résultats des contrdles sont groupé en trois classes, généralement appelées «bons»,
«marginaux» et «pauvres» ou « inacceptables ». lls ont I'avantage, par rapport aux plans a deux classes,
d'assurer une meilleure répartition entre les qualités bonnes et mauvaises, c'est-a-dire qu'ils ont des
courbes d'efficacité «plus raides» que les plans a deux classes pour le méme nombre d'échantillons.

Les plans a trois classes sont définis par quatre nombres (n, ¢, m, M) ou:
e nestle nombre d'échantillons a prélever;
e c estle nombre maximal d'échantillons «marginaux» autorisés pour I'acceptation du lot;
e m est la limite qui sépare les échantillons de bonne qualité des échantillons de mauvaise qualité;

e M est la limite microbiologique au-dessus de laquelle les échantillons sont classés comme
«mauvais»;

e Les échantillons avec des résultats se situant entre m et M sont classés comme marginaux.
Les lots sont acceptés a condition:

¢ Qu'aucun des échantillons n n'est mauvais, avec des niveaux supérieur a M

e Qu'au plus un nombre ¢ des échantillons sont marginaux, avec des niveaux entre m et M
Si m=M, le plan a trois classes devient un plan a deux classes.

L'évaluation de ces plans exige généralement de faire une hypothése sur la répartition sous-jacente de la
caractéristique identifiée, la distribution lognormale est couramment utilisée pour les parameétres
microbiologiques pour les énumérations a des niveaux plus élevés, tandis que la distribution de Poisson
est souvent utilisée pour les énumérations a des niveaux inférieurs.

Le graphique suivant montre les courbes d'efficacité pour un plan a deux classes (n=5, c=0, m=10000) et
un plan a trois classes (n=5, c=1, m=5000, M=10000) ; il montre que le plan a trois classes est plus rigoureux
bien gu'il permette a un résultat d'étre marginal.

Operating Characteristic Curve

—(n=5,c=1,m=5000,M=10000) ——(n=5,c=0,m =M = 10000)

80% \\
N

@
o
c
5
a
) r N
o 60%
N
< i \\\
s |
2 o | N \
= 40% <
5 ! LN
< I \ ™
= 0, Iy T~
o 20% "'\ """--..____\
| L
I “\._______-_‘_- —
- T —— T ———
0%
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000 9000 10000

Average Level (cfu/g)

Bien que les plans mentionnés dans cette section soient principalement utilisés dans les contrbles
microbiologiques, ils sont néanmoins utiles dans d'autres applications comme celles ou I'acceptation se
décide en termes de défauts totaux trouvés dans I'échantillon, avec la possibilité qu'un élément sélectionné
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dans I'échantillon puisse comprendre plus d'un défaut. Une application possible de ces plans est le controle
des herbes et des épices a la recherche d'insectes ou de parties d'insectes.

5 Appendice statistique
5.1 Contexte pour les plans d'échantillonnage principaux (plans par attributs et aux mesures)
5.1.1 Calcul des probabilités d'acceptation — plan par attributs

Les plan par attributs sont basés sur la distribution binomiale (plans a deux classes) ou sur la distribution
multinomiale, comme extension de la distribution binomiale, pour les plans a trois classes ou plus.

La probabilité d'acceptation du modeéle binomial a deux classes est indiquée par:

C
n .
prob_acceptance = Z (k:]p"{_l —p)nk
k=0
ou:
n est la taille de I'échantillon, le nombre d'éléments ou d'échantillons prélevés

c est le critére d'acceptation, le nombre maximum d'éléments non conformes tolérés pour l'acceptation du
lot

p est la proportion non conforme dans le lot

Le symbole Y signifie «la somme de» I'expression évaluée aux valeurs de k allant de zéro au critére
d'acceptation «c» et {:} est le coefficient binomial, c'est & dire le nombre de facons de choisir des éléments

k sur un total d'éléments n. Par exemple, {i} = 5 car il existe 5 facons de choisir un élément parmi 5
éléments, a savoir. Aaaaa, aAaaa, aaAaa, aaahAa et aaaaA, ou A représente |'élément sélectionné.

La conception d'un plan d'échantillonnage par attributs implique de trouver les valeurs du nombre
d'échantillons n et du critére d'acceptation ¢ a partir des probabilités d'acceptation en deux points spécifiés
sur la courbe d'efficacité. Généralement, ces points sont choisis comme les niveaux de qualité du risque
du producteur et du consommateur.

Lorsque p=PRQ, la probabilité d’acceptation est «un moins le risque du producteur»
'
o .
Prob acceptance = 1 — PR = Z (.R) pr(l—p)" "
k=0
et lorsque p=CRQ, la probabilité d’acceptation CR est égale au risque du consommateur
G
my .
Prob acceptance = CR = Z (k]p"{l —p)tr
=0

Ces deux équations sont généralement résolues de maniére itérative dans un progiciel statistique ou a
I'aide d'un programme informatique:

1. On commence par fixer n=0 et c=0

2. Sila probabilité d’acceptation a la CRQ dépasse le risque maximum spécifié CR autorisé pour le
consommateur, augmentez n de un et revenez a 'étape 2.

3. Sila probabilité de rejet a la PRQ dépasse le risque maximum spécifié PR autorisé pour le
producteur, augmentez ¢ de un et revenez a I'étape 2.

Il faut noter qu'étant donné que n et ¢ sont des nombres entiers et ne peuvent étre augmentés que par
incréments de un, les risques réels du producteur et du consommateur dans le plan final pourraient ne pas
étre exactement égaux aux risques du producteur et du consommateur spécifiés dans la conception du
plan.

Calcul des intervalles de confiance
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La section 4.1.1 traite des plans ZAN et de leur utilisation dans des applications telles que les contrbles
pour détecter des corps étrangers. La derniere partie de cette section décrit le calcul des intervalles de
confiance pour la proportion de non conformes ou le nombre de défauts dans un lot lorsqu'au moins un
élément non conforme ou un défaut a été trouvé dans les échantillons examinés.

Pour le cas binomial relatif au pourcentage d'éléments défectueux dans I'ensemble du lot, les limites
inférieure et supérieure sont calculées a l'aide des formules Excel [version anglaise]:

LCL = BETAINV(0.023,e.n —c+ 1)
et
UCL = BETA.INV({0.975,c+1.n—¢)

ou n est le nombre d’éléments ou d’échantillons examinés et c est le nombre d’éléments non conformes
trouvés parmi ces n éléments.

Pour le cas Poisson relatif au pourcentage d'éléments défectueux dans I'ensemble du lot, les limites
inférieure et supérieure sont calculées a l'aide des formules Excel [version anglaise]:

LOL = 2« GAMMA . INV({0.025, £, 0.5)
et
UCL = 2+ GAMMA.INV(0.975, ¢ +1,0.3)

ou n est le nombre d’éléments ou d’échantillons examinés et c est le nombre d’éléments défectueux trouvés
lors du controle.

5.1.2 Derivation des formules pour les plans aux mesures

Les formules pour k et n sont dérivés comme suit pour le cas d'un écart type de lot connu & et pour une
limite de spécification supérieure 7.

Nous utilisons la notation =, pour désigner le quantile unilatéral d'une distribution normale standard, c'est-
a-dire

l'F‘{}(' = zr_,} =p
pour
X~nr(0,1).
La limite d'acceptation A est définie comme
A=U—-ko
Nous avons ainsi
or—A = ko
o
= Yppgt Z1-prg T — (.“PRQ +Z prt ﬁ] Eqg. 1
=.Umr;-+zl-m¢'ﬂ—(.ﬂmq+zm';_H] Eq. 2

L'exemple et la figure suivants illustrent ces deux équations. Prenons le cas ou nous devons concevoir un
plan avec

PRQ = 6.5%
PR = 5%
CRQ = 26%
CR = 10%

Les quantiles normaux standards correspondants sont:
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Z)_ppg = 1.514
z,_pg = 1.645
Z)_cag = 0.643
zeg = —1.282

En appliquant les formules pour n et k (connus &), nous obtenons
n=11.3
k= 1.025

Ceci est illustré dans les diagrammes suivants. Nous considérons la situation ou 7 = 100 (unité générique)
et que I'écart type du lot est connu avec ¢ = 10. Un lot avec une qualité de PR aura (sur tous les éléments)
une valeur moyenne de uggz, # 85. La taille de I'echantillon est de n = 11. La limite d'acceptation (pour la
décision d'accepter ou de rejeter le lot) est calculée comme suit: 4 = U — kg & pppo +2;_pg % 2 00,

Figure 1: La courbe bleue représente la répartition de la caractéristique d'intérét dans un lot de
qualité PRQ (schéma du haut) et dans un lot de qualité CRQ (schéma du bas) ainsi que I'écart type

du lot & =10. La courbe rouge représente la distribution statistique de la moyenne arithmétique.
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Il résulte de I'équation 1 et de I'équation 2 que

Et ainsi

1
,n_—':zcn —2,_pp) = Z1—rmg — Z1-paQ
Vn

— Z1-pr — ZcR
'|~|"?"|_ =-—-—
Z1-pRQ — SL-CROQ

En ce qui concerne k il résulte de I'équation 1 ainsi que de I'équation 2 que

Ainsi, nous avons

et

Il suit que

et ainsi

_ Z1-pR
k= Zy-prg — T _—
Vn
Zrm
k= Si-mg T
Vn

Il_ |'_
kvn  vn-zy_pge L
Z)-pR Z1-pR

Il_ Il_
kvn  Vn:zZy_ggg 1
e Zcr

II_ Il_ .I_ |'_
kvn  kvn wWnezp g VI

Z1-pr Zcm Z1-pa Zca

K (zcﬂ _ZL—FR) _Zi-prg "Zer T Ii-pr " fi-cmg

Z1-pr " Zcw Z1-pr " Zcw
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De quoi nous obtenons

L= Z1-pr "Z1-cre — Z1-PROQ " ZCR

Zy-pr — Zcn
5.2 Comprendre les plans ISO
5.2.1 Plan aux mesures congus en termes du risque producteur
La «philosophie» ou le «raisonnement» des plans aux mesures I1SO sont les suivants.

Premiérement, les plans aux mesures ISO prennent en compte soit la PRQ (plans «indexés par NQA»),
soit la CRQ (plans «indexés par QL»), mais pas les deux en méme temps.

Deuxiemement, les plans ISO indexés par NQA sont construits de telle maniére que le risque du producteur
diminue a mesure que la taille du lot augmente. Tiré des principes mathématiques et statistiques sous-
jacents a la norme militaire 414, précurseur de la norme 1SO3951, le tableau suivant montre le risque du
producteur en termes de lettre code de la taille de I'échantillon qui détermine la taille de I'échantillon en
fonction de la taille du lot:

Lettre code de la taille Risque du producteur
de I'échantillon

0,11
0,10
0,10
0,10
0,10
0,09
0,08
0,07
0,06
0,06
0,05
0,05
0,04
0,03
0,02
0,01

OO ZIZ|Ir|R|la|—|ZT|®|MM|O|O|®m

Comme on peut le constater, le PR «cible» de 5 % n’est atteint qu’a partir de la lettre de code L. En effet,
le PR est supérieur a 5 % a partir de la lettre code N, atteignant 1 % pour la lettre code Q. (Rappelez-vous
gue la lettre code refléte la taille du lot.)



CXIMAS 24/43/7

44

Dans les plans de I'SO 3951-2, le risque du producteur reste quasi constant le long des diagonales (du
bas a gauche vers le haut a droite).

Table N.2 — Producer’s risk (in percent) for normal inspection: o-method

lette

Code

Acceptance gquality limit (in percent nonconforming)

r |00l

0,015

0,025

0,04 (0,065

0,10

0,15

0,25

0,40

0,65

1,0

15

2,5

4,0

6,5

10,0

1

6,33

A

717
3,89

3,57
359
6,37

2,96
6,06
4,81

6,72
4,54
2,86

7,44

v

765
4,96

717
4,32
6,87

3,94
5,42
4,66

6,29
4,66
2,04

462
1,89
2,09

2,81
2,80
1,41

2,74
0,865
1,15

v
7,32

v
6,69

4,16

T AT
4,70
717

4,68
7.38
556

7.35
6,40
2,74

548
2,56
2,10

1,98
159
0,572

1,86
1.05
1,08

126
125
1,06

1,38
1.32
1,58

0,871
1,24
0,602

7.30

v
752

502

7,64
5,16
7,95

4,82
7.26
5,82

6,30
529
2,04

5,80
2,56
2,12

2,67
2,19
0,844

2,48
0,933
136

0,788
117
1,07

0,854
0,682
0,808

1,09
1,28
0,774

1,39
0,829

' |

1.07

2o g2 2 rolAR—InommE nm

v

4,89

7,06

6,70
4,16

6,71

4,77
7.25

5,76

7,55
585

2,73

6,30
2,84

2,68

2,64
2,26

0,830

1,82
0,578

0,738

0,832
1,02

1,04

123
1,07

1,43

142
1,69

1,20

1,46
0,776

£ 3

0,481

1

NOTE The producer’s risk is the probability of not accepting a given lot when the process fraction
nonconforming is equal to the AQL.

Note: Le principe des plans ISO 3951-6 (qui sont indexés par QL) est différent: il s'agit ici de concevoir des

plans dont les courbes d'efficacité OC correspondent aux courbes OC de I'|SO 2859-2.

"e-04

"0.00015

"0.00025 "e-0a

'0.00065

"0.001

'0.0015

'0.0025

'o.004

"0.015

'0.025

code 0.0065 0.01 0.04 0.065 0.1

B 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 7.66% 7.18% 6.32% 7.17% 3.56% 2.96% 6.71%
c 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 7.66% 7.18% 6.32% 7.17% 3.58% 6.06% 4,54%
D 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 7.66% 7.18% 6.32% 3.89% 6.36% 4,81% 2.86%
E 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 7.66% 7.18% 3.95% 6.30% 4.63% 2.80% 2.73%
F 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 7.66% 4.32% 5.42% 4.65% 1.89% 2.80% 0.87%
G 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 7.43% 4.95% 6.85% 4.65% 2.05% 2.09% 1.42% 1.14%
H 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 7.45% 4.68% 7.33% 5.47% 1.97% 1.86% 1.26% 1.38% 0.87%
1 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 6.69% 4.70% 7.38% 6.41% 2.56% 1.58% 1.05% 1.25% 1.32% 1.25%
K 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 7.31% 4.17% 7.16% 5.55% 2.74% 2.09% 0.57% 1.07% 1.06% 1.57% 0.61%
L 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 7.62% 4.82% 6.32% 5.80% 2.67% 2.48% 0.79% 0.85% 1.09% 1.40% 1.07% 0.61%
M 7.04% 6.68% 7.29% 7.51% 5.14% 7.26% 5.28% 2.57% 2.19% 0.94% 1.16% 0.68% 1.28% 0.83% 1.07% 0.61%
N 7.04% 6.68% 7.29% 5.04% 7.93% 5.80% 2.04% 2.13% 0.84% 1.37% 1.08% 0.82% 0.77% 0.83% 1.07% 0.61%
P 7.04% 6.68% 4.48% 7.53% 6.30% 2.66% 1.81% 0.83% 1.22% 1.42% 1.48% 0.48% 0.77% 0.83% 1.07% 0.61%
Q 7.04% 4.16% 7.26% 5.83% 2.84% 2.27% 0.58% 1.02% 1.07% 1.67% 0.78% 0.48% 0.77% 0.83% 1.07% 0.61%
R 4.88% 6.74% 5.76% 2.73% 2.68% 0.83% 0.74% 1.04% 1.41% 1.19% 0.78% 0.48% 0.77% 0.83% 1.07% 0.61%
5.2.2 Plans par attributs congus en termes du rapport d'efficacité (OR) et de valeur unitaire

Le rapport d'efficacité (OR) est défini comme le rapport % Il s'agit donc d'une mesure immédiate de la

qualité d'un plan d'échantillonnage: plus le rapport d'efficacité (OR) est bas, plus la courbe d'efficacité (OC)
est raide — c'est-a-dire le plus t6t la courbe OC descend en dessous du CR a mesure que la qualité du lot
se dégrade — le mieux est ainsi le plan d’échantillonnage.

Le graphique suivant montre les courbes d'efficacité OC pour une sélection de plans d'échantillonnage avec

différents rapports d'efficacité:

PRQ CRQ n c OR
1% 20 % 18 1 20
1% 10 % 52 2 10
5 % 20 % 38 4 4

5 % 10 % 233 17 2
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Operating Characteristic (OC) Curves
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Plusieurs questions se posent:
e Des plans d’échantillonnage peuvent-ils étre congcus pour un rapport d'efficacité (OR) particulier?
¢ Quelle est la relation entre le rapport d'efficacité OR et la taille de I'échantillon?
e Quel est le rapport d'efficacité OR des plans d’échantillonnage de I'lSO?

Dans le cas des plans par attributs, une approche possible consiste a calculer la taille de I'échantillon au
moyen de valeurs unitaires. La valeur unitaire est définie comme la taille de I'échantillon multipliée par la
PRQ. L'approche de la valeur unitaire est la suivante (cette approche est décrite par Schilling, Grubbs, etc.).
Pour un rapport d'efficacité particulier, référez-vous a un tableau tel que le suivant (Cameron). Choisissez
la valeur du rapport d'efficacité OR égale ou inférieure a la valeur OR souhaitée. Le plan d'échantillonnage
peut alors étre obtenu directement & partir du tableau: le critére d'acceptation ¢ est indiqué dans le tableau
et la taille de I'échantillon est obtenue en divisant la valeur unitaire par la PRQ.

Tableau: Critére d'acceptation et valeur unitaire pour un rapport d'efficacité OR particulier et pour
un PR =5% et un CR = 10 %. Les valeurs unitaires sont calculées sur la base de la distribution
binomiale.

OR c Valeur unitaire = n - PRQ
44,890 0 0,052
10,946 1 0,355
6,509 2 0,818
4,890 3 1,366
4,057 4 1,970
3,549 5 2,613
3,206 6 3,286
2,957 7 3,981

Par exemple, pour une PRQ spécifiée de 6,5 % et une CRQ spécifiée de 25 % (et pour PR =5 % et CR =
10 %), le rapport d'efficacité OR est calculé comme suit
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CRQ 25

=—=3.385
PRQ ~ 65

En conséquence, nous choisissons le plan qui correspond a 0/ = 3.549, ce qui donne ¢ = 3 et une

valeur unitaire de 2,613. La taille de I'échantillon est calculée ainsi n =

PRQ

unity raiue _ 2.613
T

= 40,

Il est a noter que le rapport d'efficacité OR (ou la valeur unitaire) dépend uniqguement du choix de ¢.

Les valeurs unitaires calculées sur la base de la distribution binomiale restent presque constantes sur une
large plage de la PRQ.

Tableau: Valeurs unitaires pour des valeurs PRQ différentes

PRQ
c 0,0001 0,01 0,1 0,2 0,3
0 0,052 0,051 0,001 0,001 0,001
1 0,356 0,351 0,301 0,401 0,301
2 0,818 0,821 0,801 0,801 0,901
3 1,367 1,371 1,401 1,401 1,501
4 1,971 1,981 2,001 2,001 2,1
5 2,614 2,621 2,701 2,801 3,001
6 3,286 3,291 3,401 3,401 3,601
7 3,981 3,991 4,101 4,201 4,2
8 4,696 4,71 4,8 5,001 5,1
9 5,426 5,441 5,601 5,8 0,001

Le tableau suivant présente les valeurs de rapport d'efficacité OR pour les plans d'échantillonnage de la
norme ISO 2859-1. Comme on peut le voir, les valeurs OR sont constantes sur les diagonales. Cela est dQ
au fait que dans cette norme, NQA et la taille de I'échantillon sont des séries géométriques. A mesure que
la taille du lot augmente et que la PRQ diminue, le produit reste presque constant. De maniére équivalente
. les valeurs de c restent constantes sur les diagonales.

n 0,0100 0,0150 0,0250 0,0400 0,0650 0,1000 0,1500 0,2500
2 68,4 45,6 27,4 17,1 10,5 9,5 6,3 3,8

3 53,6 35,7 214 134 8,2 8,0 54 3,9

5 36,9 24,6 14,8 9,2 9,0 5,8 50 3,6

8 25,0 16,7 10,0 10,2 6,3 54 4,4 34

13 16,2 10,8 10,7 6,7 55 4,4 4,0 29
20 10,9 12,1 7,2 6,1 4,7 4,1 3,5 2,6
32 11,6 7,7 6,3 4,9 4,2 3,4 29 2,3
50 7,6 6,9 52 4,4 3,4 29 2,5 2,1
80 6,5 54 4,5 3,6 2,9 2,4 2,2 1,3
125 53 4,9 3,7 3,0 2,4 2,2 15 0,9
200 4,6 3,9 3,0 2,5 2,1 14 0,9 0,6
315 3,7 3,2 2,5 2,2 14 0,9 0,6 0,4
500 31 2,7 2,2 14 0,9 0,6 0,4 0,2
800 2,5 2,3 14 0,9 0,5 04 0,2 0,1
1250 2,3 15 0,9 0,6 0,3 0,2 0,2 0,1
2000 14 0,9 0,6 04 0,2 0,1 0,1 0,1




CXIMAS 24/43/7

47

Comme on pouvait s'y attendre compte tenu des considérations dans les sections ci-dessus, les valeurs
unitaires restent également presque constantes sur les diagonales.

n 0,0100 0,0150 0,0250 0,0400 0,0650 0,1000 0,1500 0,2500
2 0,02 0,03 0,05 0,08 0,13 0,20 0,30 0,50

3 0,03 0,05 0,08 0,12 0,20 0,30 0,45 0,75

5 0,05 0,08 0,13 0,20 0,33 0,50 0,75 1,25

8 0,08 0,12 0,20 0,32 0,52 0,80 1,20 2,00

13 0,13 0,20 0,33 0,52 0,85 1,30 1,95 3,25
20 0,20 0,30 0,50 0,80 1,30 2,00 3,00 5,00
32 0,32 0,48 0,80 1,28 2,08 3,20 4,80 8,00
50 0,50 0,75 1,25 2,00 3,25 5,00 7,50 12,50
80 0,80 1,20 2,00 3,20 5,20 8,00 12,00 20,00
125 1,25 1,88 3,13 5,00 8,13 12,50 18,75 31,25
200 2,00 3,00 5,00 8,00 13,00 20,00 30,00 50,00
315 3,15 4,73 7,88 12,60 20,48 31,50 47,25 78,75
500 5,00 7,50 12,50 20,00 32,50 50,00 75,00 125,00
800 8,00 12,00 20,00 32,00 52,00 80,00 120,00 200,00
1250 12,50 18,75 31,25 50,00 81,25 125,00 187,50 312,50
2000 20,00 30,00 50,00 80,00 130,00 200,00 300,00 500,00

5.3 Echantillonnage pour acceptation contre évaluation de la conformité

Il existe un vaste corpus normatif sur I'évaluation de la conformité : la série ISO 17000, JCGM 106, etc. La
question se pose donc de savoir dans quelle mesure cette littérature normative est pertinente concernant
I'échantillonnage pour acceptation. En particulier, la question se pose de savoir si les procédures
d’évaluation de la conformité peuvent étre utilisées dans I'échantillonnage pour acceptation.

Dans cette section, les abréviations suivantes seront utilisées:
e AS = échantillonnage pour acceptation
e CA = évaluation de la conformité

Il est important de noter que la question abordée ici ne peut actuellement recevoir de réponse définitive
d’'une maniere ou d’une autre. Cette section peut donc étre considérée comme fournissant une orientation
de base et des aspects a prendre en considération qui peuvent s'avérer utiles pour déméler ces différents
concepts dans un contexte particulier.

5.3.1 Définitions
JGCM 106
Dans JCGM 106, I'évaluation de la conformité est définie (définition 3.3.1) comme suit

«Activity to determine whether specified requirements relating to a product, process, system, person
or body are fulfilled.» (Activité visant a déterminer si les exigences spécifiées relatives a un produit,
un processus, un systéme, une personne ou un organisme sont remplies.)

Notez que cette définition est si générale qu’elle permet que le contréle des lots entre aussi dans son champ
d’application. En effet, dans de nombreux cas, un lot peut étre considéré comme le résultat d’'un processus
en termes de produits.

ISO 3534

Dans I'ISO 3534-2, dans la section 4 Contrdle et échantillonnage pour acceptation générale, on retrouve la
définition 4.1.1
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Evaluation de la conformité (essai de conformité)

L'essai de conformité est une évaluation systématique au moyen d’essais de la mesure dans
laquelle un produit, un processus ou un service satisfait a des exigences spécifiées

Si I'essai de conformité est considérée comme synonyme d'évaluation de la conformité, alors le fait que
cette définition se trouve dans la section sur I'échantillonnage pour acceptation devrait nous inciter a
répondre par un oui catégorique a la question posée ci-dessus.

5.3.2 Prises de positions dans les normes ISO
ISO 10576 (Lignes directrices pour I'évaluation de la conformité a des exigences spécifiques)

D’un autre c6té, le paragraphe suivant de la norme ISO 10576 semble indiquer qu’'un non catégorique est
la bonne réponse:

En raison de la similitude apparente avec les procédures d'échantillonnage pour acceptation, on
constate parfois que des plans d'échantillonnage pour acceptation sont utilisés dans des activités
d'essais de conformité. Les activités d'échantillonnage pour acceptation et d'essais de conformité
utilisent toutes deux des éléments d'essais d'hypothése) (voir par exemple ISO 2854). Il est
cependant important de réaliser que les objectifs des deux activités sont fondamentalement
différents et qu'en particulier les deux activités impliquent des approches différentes du risque
encouru) (voir ISO 2854 et Holst).

ISO 2859 et ISO 3951
Dans les normes des deux séries, la phrase suivante se trouve au début:

Pour une explication sur la signification des termes et expressions spécifiques a I'ISO liés a
I'évaluation de la conformité, ainsi que des informations sur l'adhésion de I''SO aux principes de
'OMC concernant les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le site web suivant:)
http://www.iso.org/iso/home/standards development/resources-for-technical-work/foreword.htm

(Cette expression semble impliquer qu'il existe un lien entre I'échantillonnage pour acceptation et
I'évaluation de la conformité.)

5.3.3 Prises de positions dans la littérature

Document par Holst, Thyregod et Wilrich «On Conformity Testing and the Use of Two Stage
Procedures.» (Essais de conformité et l'utilisation des procédures en deux étapes)

Ce document établit la distinction suivante:

e Les plans d'échantillonnage pour acceptation sont utilisés dans le contexte de transactions entre
deux parties et doivent fournir des regles sans ambiguité pour I'acceptation ou le rejet du lot. Les
deux parties sont conscientes des risques encourus.

e Par contre, lors des essais de conformité, «il est essentiel que I'utilisateur puisse avoir confiance
dans une déclaration de conformité». Ainsi, lorsqu’un élément répond au critére de conformité, cela
signifie que «l'essai a démontré sans aucune doute raisonnable que I'entité est conforme aux
exigences formulées».

5.3.4 Débat

La distinction suivante entre évaluation de la conformité (CA) et échantillonnage pour acceptation (AS)
semble évidente:

e dans CA, les essais sont effectués sur la base d'un seul élément et l'incertitude de mesure est prise
en compte

e dans AS, il existe de nombreux cas ou les essais sont effectués sur la base de plusieurs éléments
(échantillonnés sur le lot). Lors du contrle par mesures, ce n'est pas la conformité de chaque
élément qui est déterminée, mais plutot un résultat d'essai par élément est obtenu.

Une différence connexe entre les deux est la suivante:
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e Dans CA, lincertitude de mesure est prise en compte dans la regle de décision. Ainsi, dans AC,
I'accent est mis sur le mesurande (au sens métrologique strict, voir section 5.3.4).

Dans AS, la régle d'acceptation ou de rejet d'un lot prend en compte I'écart type du lot, qui décrit la
fagon dont les caractéristiques d'intérét varient dans le lot, plutot que la variation entre les résultats
des essais, qui peut refléter d'autres effets tels que l'incertitude analytique, les effets dus a la
procédure d'échantillonnage, etc. Ainsi, dans AS, la régle d'acceptation s'exprime en termes des
propriétés statistiques du lot.

La définition d'une «régle de décision» (a utiliser dans I'évaluation de la conformité) dans la norme ISO
17025 est la suivante:

Reégle qui décrit comment l'incertitude de mesure est prise en compte lors de la déclaration de
conformité & une exigence spécifiée.

Les points suivants mettent en évidence les similitudes conceptuelles entre I'évaluation de la conformité et
I’échantillonnage pour acceptation:

e L'échantillonnage pour acceptation peut étre «réinterprété» de telle sorte qu'en son ensemble il soit
formulé en termes de «mesurande», obtenant ainsi un cadre conceptuel commun avec I'évaluation
de la conformité. Dans cette réinterprétation, le mesurande est constitué des statistiques
récapitulatives pertinentes pour le lot (par exemple, moyenne du lot et écart type du lot); et
l'incertitude de mesure de la décision d'acceptation ou de rejet est le risque spécifique du producteur
ou du consommateur tel que défini dans JCGM 106. Voir le débat sous Section 5.3.4.

Dans le cadre classique de I'évaluation de la conformité (CA), la conformité nécessite souvent que
l'incertitude de mesure soit suffisamment faible, par ex. dans le cas d'une régle de décision telle
que ¥, + U7 = U5L. De méme, dans |'échantillonnage pour acceptation (AS), on pourrait formuler
des exigences concernant des risques spécifiques suffisamment faibles pour le producteur ou le
consommateur.

pour CA comme pour AS, on peut définir a la fois des risques «parameétriques» et «spécifiques» (voir
la section 5.5.1).

Enfin, si I'échantillonnage pour acceptation consiste a appliquer une régle de décision formulée en termes
de critere de moyenne du lot et si un seul résultat d'essai est obtenu a partir d'un échantillon composite
unigue obtenu sur le lot, alors il peut ne pas y avoir de distinction significative entre I'évaluation de la
conformité et I'échantillonnage pour acceptation, voir la note de la section 5.4.2. Par conséquent, en
clarifiant la relation entre I'évaluation de la conformité et I'échantillonnage pour acceptation, il convient de
garder a I'esprit la distinction entre les plans visant la proportion non conforme et les plans visant la moyenne
du lot. Cela peut revenir a distinguer les plans ou le critére est formulé en termes de mesurande au sens
métrologique propre et les plans ou le critére porte sur la proportion non conforme.

Note: Bon nombre des questions abordées ici sont étroitement liées au débat sur l'incertitude de mesure a
la section 5.4.

5.4 Lerdlede l'incertitude de mesure dans I'échantillonnage pour acceptation
Reportez-vous aux directives CXG 54-2004 et au document d'information.

Le critere d'acceptation ou de rejet d'un lot est souvent exprimé en termes de parametres statistiques tels
que la moyenne du lot et I'écart type du lot. Lorsque l'incertitude de mesure n’est pas négligeable, les
estimations de ces parametres statistiques peuvent étre affectées. En conséquence, dans certains cas, il
peut étre approprié d’appliquer une correction pour l'incertitude de mesure. Bien entendu, une telle
correction présuppose qu’une estimation fiable de I'incertitude de mesure soit disponible. Les questions
suivantes sont abordées dans cette section:

e Comment le mesurande est-il spécifié?
e Précision terminologique: l'incertitude d'échantillonnage contre I'échantillonnage pour acceptation
e Comment peut-on garantir que I'estimation de l'incertitude de mesure soit fiable?

e Comment corriger un parametre statistique du lot pour l'incertitude de mesure?
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5.4.1 Spécification du mesurande
Pour déterminer 'incertitude de mesure, la premiére question est de savoir: qu’est-ce que le mesurande?

Le terme mesurande a une définition trés précise en métrologie. La définition compléte (qui repose sur la
définition d'un autre terme, a savoir la quantité) se trouve dans VIM. Ces définitions sont plutét techniques.
Pour nos besoins ici, il suffit de souligner deux aspects de la définition du mesurande.

Afin de spécifier un mesurande, il est nécessaire de définir a la fois
e la caractéristique d'intérét (par ex. la concentration de l'analyte), et
e OuU cette caractéristique d'intérét est-elle mesurée

Par exemple : mesurer une concentration donnée d’analyte dans un élément individuel et mesurer la
concentration moyenne d’analyte dans le lot correspondent a deux mesurandes différents.

Il convient également de noter qu'un mesurande est par définition une propriété dont la caractérisation est
quantitative plutét que qualitative.

La question de savoir quelles sources d'incertitude sont pertinentes trouve sa réponse en examinant la
définition du mesurande. Par exemple, si le mesurande est défini en termes d’échantillon de laboratoire,
alors seules les sources analytiqgues sont pertinentes. Si le mesurande est défini en termes de
population/lot/conteneur («cible d’échantillonnage») a partir duquel I'échantillon de laboratoire a été obtenu,
alors les sources d’échantillonnage et d’analyse sont toutes les deux pertinentes.

En ce qui concerne I'échantillonnage pour acceptation, le concept de mesurande peut étre compris de deux
maniéres différentes.

5.4.1.1 Définition classique du mesurande

Dans la mesure ou des résultats d'essai sont obtenus (que ce soit sur la base d'éléments distincts ou sur
la base d'un échantillon composite), ces résultats d'essai impliquent la spécification d'un mesurande. La
question se pose de savoir si le mesurande est spécifié par rapport a I'échantillon de laboratoire ou par
rapport au lot. Deux cas différents doivent étre considérés : les lots constitués d'éléments distincts et les
lots constitués de matériaux en vrac.

Lots composés d'éléments distincts

Dans le cas de lots constitués d'éléments distincts, I'acceptation repose souvent sur une caractérisation de
la proportion non conforme. Le critére d'acceptation est exprimé en termes d'écart type du lot (estimé a
partir des résultats d'essai spécifiques a I'élément) et de valeur moyenne pour lI'ensemble des éléments.
Pour un élément particulier, I'objectif est de caractériser la valeur moyenne spécifique a I'élément — et non
pas la moyenne du lot. En conséquence, le mesurande est défini par rapport a I'échantillon de laboratoire
et seules les sources analytiques d'incertitude de mesure doivent étre prises en compte. En particulier, il
n’y a aucune composante d’échantillonnage de l'incertitude de mesure.

Remarque: la valeur moyenne des résultats d'essai spécifiques a un élément peut étre considérée comme
une estimation de la moyenne du lot. Néanmoins, pour les lots constitués d’éléments distincts, le mesurande
est la moyenne spécifique a I'élément — et non pas la moyenne du lot.

Lots composés de matériaux en vrac

En revanche, dans le cas de matériaux en vrac, la question est celle de la concentration moyenne dans le
lot. En conséquence, le mesurande est spécifié en termes du lot, et les sources d'incertitude d'analyse et
d'échantillonnage s'appliquent & la fois.

5.4.1.2 Réinterprétation du concept du mesurande pour I'échantillonnage pour acceptation

Dans la mesure ou l'acceptation repose sur un critére exprimé en termes de parameétres statistiques du lot
contrdlé, il est utile de prendre du recul et de généraliser la notion du mesurande comme suit:

e Dans I'échantillonnage pour acceptation, le mesurande est désormais considéré comme la
statistique récapitulative pertinente, par ex. la moyenne du lot, I'écart type du lot.
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e L’incertitude de mesure peut alors étre considérée comme les risques spécifiques du producteur et
du consommateur.

e Cette réinterprétation est particulierement pertinente pour les approches bayésiennes de
I’échantillonnage pour acceptation, voir section 5.5.

5.4.2 L'incertitude d'échantillonnage contre I'échantillonnage pour acceptation (précision terminologique)
Incertitude de I’échantillonnage
L'incertitude de I'échantillonnage est une composante de l'incertitude de mesure.

Si le mesurande est spécifié en termes d'une population plus large telle qu'un lot/conteneur/zone, alors
I'échantillon de laboratoire doit étre considéré comme le résultat d'une procédure d'échantillonnage qui peut
contribuer a l'incertitude du résultat d'essai. La population plus large a partir de laquelle I'échantillon de
laboratoire a été obtenu est souvent appelée la cible d'échantillonnage.

Si lincertitude de mesure totale est trop grande, il peut s’avérer nécessaire d’améliorer la procédure
d’échantillonnage.

Si le mesurande est spécifié en termes de I'échantillon de laboratoire, il n'y a aucune contribution a
I'incertitude de mesure due a I'échantillonnage.

Echantillonnage pour acceptation

Dans I'échantillonnage pour acceptation, le but n’est pas d’obtenir une estimation de l'incertitude de mesure.
Le seul lien entre I'échantillonnage pour acceptation et l'incertitude de mesure est I'effet possible de cette
derniére sur le calcul des paramétres statistiques tels que la valeur moyenne du lot et I'écart type du lot en
fonction desquels le critere d'acceptation est exprimé.

L'écart type du lot peut paraitre lié a l'incertitude d'échantillonnage, notamment en tant que mesure de la
variation de la caractéristique d'intérét au sein du lot, ou le lot est interprété comme une cible
d'échantillonnage. Cependant, cette similitude n’est que superficielle; a un niveau plus fondamental ou
conceptuel, il n'y a aucun lien entre les deux concepts. En effet, méme s'il n'y avait pas d'incertitude de
mesure (le mesurande est spécifié en termes d'éléments donc il n'y a pas de composante d'incertitude
d'échantillonnage, l'incertitude analytique est trés faible et donc négligeable, et il n'y a pas de biais), il
faudrait néanmoins prendre en compte I'écart type du lot dans le critere d'acceptation ou de rejet du lot.
L'écart type du lot n'est donc pas une composante de lincertitude de mesure et doit donc étre
soigneusement distingué de l'incertitude d'échantillonnage.

Note concernant les lots composés de matériaux en vrac

Pour les lots composés de matériaux en vrac, le critére d'acceptation est souvent exprimé en termes de la
moyenne du lot (plutét que de la qualité du lot exprimée en proportion non-conforme). L'estimation de la
moyenne du lot peut étre obtenue a partir d'un échantillon composite. Si le critére d'acceptation implique
également l'incertitude de la moyenne du lot et que le calcul de cette incertitude inclut des contributions
reflétant la procédure d'échantillonnage, alors I'ensemble de cette procédure peut devenir impossible a
distinguer de I'évaluation de la conformité d'un échantillon individuel ou le mesurande est spécifié comme
la concentration moyenne dans le lot. Dans de tels cas, il peut donc ne pas y avoir de distinction utile entre
I'échantillonnage pour acceptation et I'évaluation de la conformité. Dans de tels cas, I'écart type du lot peut
étre interprété comme une composante de l'incertitude de I'échantillonnage. De plus, dans de tels cas, le
réle de l'incertitude de mesure dans I'échantillonnage pour acceptation est complétement différent: plutdt
qu’un «parametre génant» qu’il faut corriger, elle joue désormais un réle central.

5.4.3 Les effets de lincertitude analytique contre les effets de lincertitude d'échantillonnage dans
I'échantillonnage pour acceptation (AS)

5.4.3.1 Lots composés d'éléments distincts

Notation: que = désigne la taille de I'échantillon (donc que I'échantillon est composé de = éléments). Pour

I'élément i, le résultat d'essai correspondant est noté x;. Modéle proposé pour le résultat d'essai x;:
x;=u;+ B + g

ou
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u; est la «vraie» valeur moyenne de I'élément i. Le «vrai» écart type du lot ¢ caractérise la
variation de wu; dans le lot. Si sigma est inconnu, il est estimé sur la base de valeurs x; obtenues a
partir des éléments de I'échantillon.

B est le biais (effet systématique). Ce terme refléte avant tout un biais de laboratoire ou un biais
de méthode d'analyse, mais il peut y avoir d'autres contributions au biais, par ex. a partir de la
procédure d’échantillonnage.

g; est I'effet aléatoire pour I'élément i. Ce terme refléte avant tout I'incertitude de mesure analytique
(effets de répétabilité), mais il peut y avoir des contributions a partir de lincertitude de
I'échantillonnage également.

Pour les lots composés d'éléments distincts, le critére d'acceptation aura généralement la forme suivante;
i+ ks = U (ou, en utilisant la notation de 'Annexe 4.1.2: & = A= U — ks)
ou
i est la valeur moyenne pour les résultats d'essai spécifiques a un élément x = iE:LLx,-
s est I'écart type pour les résultats d'essai spécifiques a un élément s = ﬁ EFﬂ.{x,- —x)F
L'effet de l'incertitude analytique

L'incertitude analytique se manifestera dans I'expression ¢; — c'est a dire e;~(0, ”cr!cu'}'rl'rci} —etgonflera
toujours I'estimation de I'écart type du lot s=:
S': = C"_: +u§mn!}'rim!
ou
o est le «vrai» écart type du lot
Uznaiyrical €St lINCertitude de mesure analytique

Si elle n'est pas corrigée, la présence d’'une incertitude analytique augmentera les risques pour les
producteurs et les consommateurs. Ceci est illustré a I'aide de deux scénarios.

Scénario 1: & connu, augmentation du risque du producteur

Dans ce scénario, I'écart type du lot & =10 est connu. Le méme plan d'échantillonnage pour acceptation
gue celui de l'annexe Error! Reference source not found.2 est appliqué (n =11, k = 1.025 avec
A = 90). Cependant, l'incertitude analytique n'est pas négligeable, avec uyqjyticqr = 10 (= @). Pour un lot
avec une qualité de PR = .3%. le risque du producteur (PR) est supérieur a 11 % (au lieu de 5 %) en
raison de la variation gonflée de x;.
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Figure 2: La courbe bleue représente la distribution de la caractéristique d'intérét dans le lot et la
courbe rouge représente la distribution statistique de la moyenne arithmétique. Dans le diagramme
en haut, il n'y a pas d'incertitude analytique, le PR est donc de 5 %. Dans le diagramme en bas,
I'incertitude analytique est non négligeable, ce qui entraine une augmentation du PR a plus de 11
%.
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Scénario 2

Dans ce scénario, I'écart type du lot est inconnu et il est estimé a partir de x;. A ce stade, diverses choses
peuvent se produire. Par exemple, le producteur pourrait constater que la qualité du lot est désormais de
8,5 % de non conforme au lieu de 6,5 %. Ainsi, les exigences imposées au producteur pour atteindre une
qualité PRQ = 6,5 % seraient désormais plus importantes. Si cet écart est ignoré, le méme plan que celui
initialement envisagé est appliqgué (notamment : k = 1.023), la limite d'acceptation est désormais 80,5 (au

lieu de 90) en raison de I'estimation gonflée sz, et le PR dépasse désormais 85 %.

Figure 3: La courbe bleue représente la distribution de la caractéristique d'intérét dans le lot et la
courbe rouge représente la distribution statistique de la moyenne arithmétique. Dans le diagramme
en haut, il n'y a pas d'incertitude analytique, le PR est donc de 5 %. Dans le diagramme en bas,
I'incertitude analytique est non négligeable, ce qui entraine une augmentation d'une courbe bleue
beaucoup plus large et une valeur déformée pour A, ce qui donne un PR de pres de 85 %
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[Cette partie sur l'incertitude associée au biais est en cours de développement]
5.5 Plans bayésiens
5.5.1 L'approche de probabilité de conformité

Dans cette section, une approche est présentée pour spécifier des plans d'échantillonnage pour acceptation
sur la base du concept de probabilité de conformité dans JCGM 106. Plus précisément, il sera démontré
comment élaborer un plan d'échantillonnage pour acceptation sur la base des concepts suivants:

e probabilité de conformité
e risques spécifiques du producteur et du consommateur
e courbe d’efficacité (OC) spécifique

Définition de la probabilité de conformité

La probabilité de conformité est définie dans JCGM 106 comme la probabilité que le mesurande ¥ se situe
dans la plage de tolérance C — c'est-a-dire qu'il est conforme a la spécification — en présence d'une valeur
mesurée ¥y, . Cette probabilité est calculée sur la base de la distribution a posteriori, c'est-a-dire qu'elle est
calculée sur la base d'une fonction de distribution actualisée du mesurande. Le terme distribution a
posteriori vient de I'approche bayésienne des statistiques. Dans le cadre bayésien, on part d'une distribution
préalable qui est ensuite mise a jour en fonction des résultats d'essai:

e Avant l'essai: les informations concernant le mesurande sont encapsulées dans la fonction de
distribution préalable.

e Essais: un ou plusieurs résultats d'essai sont obtenus

e Mise ajour de la distribution préalable: la fonction de distribution a posteriori est obtenue en prenant
en compte a la fois la distribution préalable et les résultats des essais.

¢ Probabilité de conformité: elle est calculée sur la base de la distribution a posteriori.
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Dans JCGM 106, le mesurande est considéré comme une variable aléatoire ¥ avec les réalisations v, et
la fonction de distribution a posteriori pour ¥ étant donné ¥, est notée glyly,). En conséquence, la
probabilité de conformité z, peut étre obtenue comme suit:

p. = P¥ eCly,) = [ glylymidy
Définition des risques spécifiques du producteur et du consommateur

En plus de la plage de tolérance ou de conformité , qui est utilisé pour le calcul de la probabilité de
conformité p., le concept de la plage d'acceptation =1 & partir de JCGM 106 sera nécessaire pour la
définition des risques spécifiques du consommateur et du producteur. Alors que la notion de conformité
concerne le mesurande ¥, la question de l'acceptation est liée au résultat d’'essai ¥y, . La conformité
concerne donc I'état réel des choses ou la «vérité de base» — qui est représentée par le mesurande — tandis
que I'acceptation est décidée sur la base d'un résultat d'essai considéré comme un approximation (que I'on
espere fiable) du mesurande.

Dans les normes ISO, les risques du consommateur et du producteur sont définis comme suit:
¢ Risque du consommateur = la probabilité qu'un lot de qualité non conforme soit accepté
e Risque du producteur = probabilité qu'un lot de qualité conforme ne soient pas accepté

Dans le cadre de I'échantillonnage pour acceptation, le terme qualité conforme - correspondant, dans le
JCGM 106, au mesurande ¥ qui se situe dans la plage de conformité & — peut étre compris comme
correspondant a la qualité = PRQ.

De méme, dans le cadre de I'’échantillonnage pour acceptation, le terme qualité non conforme —
correspondant, dans JCGM 106, au mesurande ¥ qui se situe en dehors de la plage de conformité ¢ —
peut étre compris comme correspondant & la qualité = CRQ.

Dans JCGM 106, les risques spécifiques du consommateur et du producteur sont définis en «allant dans la
direction opposée» par rapport aux définitions 1SO:

e Risque spécifique du producteur = la probabilité qu'un lot qui n'a pas été accepté présente
effectivement une qualité non conforme.

e Risque spécifigue du consommateur = la probabilité qu'un lot qui a été accepté présente
effectivement une qualité conforme

Note terminologique: les risques ISO sont également appelés risques «paramétriques».

La différence entre les risques spécifiques et paramétriques est similaire a la différence entre la précision
et l'incertitude de mesure. Dans le cas des risques paramétriques (précision), l'accent est mis sur la
caractérisation des performances d'un plan d'échantillonnage (méthode). Dans le cas des risques
spécifiques (incertitude de mesure), l'accent est mis sur la caractérisation d'un lot particulier (élément
d'essai) sur la base d'un résultat d'essai.

Les différents types de risques (paramétriques et spécifiques) se complétent. Il convient donc de proposer
un cadre d'échantillonnage pour acceptation incluant les deux types de risques.

Courbes d’efficacité (OC) spécifiques

Dans les normes ISO, la courbe d'efficacité OC représente la probabilité paramétrique d'acceptation par
rapport au niveau de qualité, exprimée en proportion de non conforme.

Par analogie avec la distinction entre risques paramétriques et spécifiques, il est proposé ici de remplacer
ces courbes OC «paramétriqgues» par des courbes OC «spécifiques», ol la probabilité de conformité est
tracée par rapport a v,.

Note: Si le producteur et le consommateur partent de distributions préalables différentes, leurs courbes OC
spécifiques seront différentes.
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Procédure de spécification des plans d'échantillonnage pour acceptation

Dans les normes ISO, le risque du producteur est souvent spécifié a 5 % et le risque du consommateur a
10 %. Ici nous choisirons simplement un niveau de risque t (par exemple & =5 %) pour les deux types de

risque.

Dans le contexte de I'échantillonnage pour acceptation, selon que le contrble est effectué par mesures ou
par attributs, le résultat de I'essai individuel ¥, est réinterprété.

e dans le cas d'un plan aux mesures, en tant que vecteur de résultats d'essai: ¥ = ¥ 1+ 00 ¥inn, OU
n désigne la taille de I'échantillon

e ou bien, dans le cas d'un lot constitué de matériaux en vrac, en tant que résultat d'essai unique

e 0u, dans le cas d'un plan par attributs, en tant que nombre de défauts, c'est-a-dire la somme des
résultats d'essai ou chaque ¥ ; est soit 0 (conforme) soit 1 (non conforme)

Définition de la plage d'acceptation =1

Dés que le niveau de risque = a été spécifiée, la plage d'acceptation peut étre définie comme suit.

<A = résultats d'essai vy, esttel que la probabilité de conformité est supérieure a 1 — .
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Dans le cas ou « = 5 %, cela signifie que si le résultat d'essai ¥, est tel que la probabilité de conformité
est inférieure a 95 %, alors I'élément n'est pas accepté. En d’autres termes, le risque spécifique pour le
consommateur ne dépasse pas 5 %.

Exemple

Pour illustrer ce qui précéde, prenons I'exemple suivant.

Un plan par attributs pour un lot donné doit étre proposé. La plage de conformité est la suivante
C: ¥ = proportion non conforme< 10 %

Le consommateur applique une distribution préalable pour la proportion non conforme qui refléte son intérét
a utiliser une approche prudente quant aux exigences de qualité du producteur.

10

;e ~ e

.

Probability density

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Y = proportion nonconforming

Avec cette distribution préalable, la probabilité de conformité est de 38,7 %.

En cas d'un plan d'échantillonnage pour acceptation avec une taille d'échantillon de n = 20, la courbe
d'efficacité (OC) spécifique est la suivante:
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Comme on peut le constater, avec un critere d'acceptation c=1, la probabilit¢ de conformité est déja
inférieure a 95 %. Ainsi, le consommateur définie

. ¢c=0

Une question importante est de savoir comment le producteur percoit le plan proposé. Le producteur a
généralement une bien meilleure compréhension du processus que le consommateur. Nous considérons
le cas ou la distribution préalable du producteur est la suivante:
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La courbe OC spécifique basée sur cette distribution préalable est la suivante:
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Comme on peut le constater, avec le plan c=0 spécifié par le consommateur, le risque spécifique du
producteur sera

e 99 % pour un défaut
e 98 % pour deux défauts
e etc.

En général, le producteur s'intéressera au risque global de rejet, c'est-a-dire a la probabilité de conformité
sur tous les résultats possibles entrainant le rejet d'un lot. Dans cet exemple, le risque global du producteur
est de 48 %.

Bien entendu, ces plans dépendent de la taille de I'échantillon. Le tableau suivant donne un apergu des
différentes valeurs de n:

Risque du consommateur (CR)

Plan Critére spécifique Risque du producteur (PR) global
d’acceptation ) Calculé sur la base de
Calculé sur la base de
n c Distr.préal. Distr.préal. Distr.préal. Distr.préal.
consommateur producteur consommateur producteur
20 0 5% 0,7 % 69 % 48 %

37 1 5% 0,6 % 64 % 37 %
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29 %
9 %

61 %
52 %

5% 0,6 %

0,5 %

52 2

206 14 5%
Comparaison avec les plans par attributs «point de départ» indiqués a la section 2.2,2
PRQ =6,5%

p_max =32,5%

Scénario 1

La distribution préalable du consommateur est une distribution béta avec des parameétres (4,36)
Scénario 2

La distribution préalable du consommateur est une distribution béta avec des parametres (4,50)

Scénario 1 Scénario 2

c n PR CRQ PR global CR global CR global
0 2 12,6 % 68,4 % 12,8 % 0,011 % 0,000116 %
0 3 18,3 % 53,6 % 18,2 % 0,007 % 0,000077 %
1 5 3,7% 58,4 % 3,8% 0,012 % 0,000119 %
1 8 9,1% 40,6 % 9,3% 0,005 % 0,000049 %
2 13 4,8 % 36,0 % 4,7 % 0,003 % 0,000034 %
3 20 3,7% 30,4 % 3,7% 0,001 % 0,000015 %
5 32 1,6 % 27,1% 1,6 % 0,000 % 0,000005 %
7 50 15% 22,4 % 15% 0,000 % 0,000000 %

PRQ=15%

p_max=7,5%

Scénario 1

La distribution préalable du consommateur est une distribution béta avec des parametres (4,36)

Scénario 2
La distribution préalable du consommateur est une distribution béta avec des parametres (4,50)

Scénario 1 Scénario 2
c n PR CRQ PR global CR global CR global
0 8 11,4 % 25,0 % 11,4 % 24,4 % 18,1 %
0 13 17,8 % 16,2 % 17,9 % 13,5% 10,6 %
1 20 3,6 % 18,1 % 3,6 % 20,5 % 16,1 %
1 32 8,3 % 11,6 % 8,2% 7.8% 6,8 %
2 50 3,9% 10,3 % 3,9% 57 % 52 %
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5.5.2 Echantillonnage pour acceptation bayésien contradictoire
5.5.2.1 Description générale de I'approche

Dans cette approche, le consommateur et le producteur emploient chacun une répartition préalable
pour la caractéristiques d'intérét dans le lot conrélé. De plus, pour chacun, une fonction d’utilité refléte
les différents intéréts et risques en jeu dans I'acceptation ou le rejet du lot par le consommateur. La
procédure d’échantillonnage pour acceptation s’articule en deux phases. Dans la premiere phase, le
consommateur accepte ou rejette le lot en fonction de sa propre opinion sur la qualité des lots du
producteur, encapsulée dans la distribution préalable du consommateur. Plus précisément, le
consommateur accepte le lot si

j U.(Al8) = j U.(RI8)

ou U. désigne la fonction d'utilité du consommateur qui s'exprime par deux arguments, dont l'un est
l'acceptation (4) ou le rejet (K). L'autre argument ## désigne la valeur moyenne de la caractéristique
d'intérét dans le lot. Cette valeur moyenne est inconnue, nous intégrons donc toutes les valeurs
possibles, en prenant la distribution préalable du consommateur comme la densité.

Si le consommateur accepte le lot, la procédure d'échantillonnage pour acceptation est terminée. Si le
consommateur refuse le lot, on passe a la phase deux, qui consiste & faire payer les prélevements et
les essais par le producteur. La question qui se pose pour le producteur est de déterminer une taille
d'échantillonnage appropriée. Ce calcul est effectué comme suit: pour une taille d'échantillon donnée
et un ensemble de résultats d'essai donné, le consommateur peut mettre a jour la distribution préalable
pour obtenir une distribution a posteriori. La régle d'acceptation est alors la méme que ci-dessus, mais
avec la distribution a posteriori comme densité. La taille de I'échantillon est ensuite choisie de maniéere
a maximiser l'intégrale

j U, (X18)
¥n
ou U, designe la fonction d'utilité du producteur, X désigne soit I'acceptation, soit le rejet (sur la base

de I'évaluation a posteriori de la qualité du lot par le consommateur), la fonction de densité est la
distribution a posteriori du producteur et l'intégration est effectuée sur tous les résultats d'essai
possibles ¥y .

5.5.2.2 Les acteurs du secteur public
Pour illustrer cette approche, prenons I'exemple suivant.

Le consommateur est un organisme gouvernemental de sécurité alimentaire qui précise les regles
d'acceptation des importations. En conséquence, sa fonction d’utilité reflete

e les recettes fiscales provenant des ventes de lots — en particulier les recettes de la taxe sur la valeur
ajoutée (TVA)

e les colts associés aux risques pour la santé tels que les colts des soins de santé, les colts associés aux
éventuelles mesures de rappel, etc.

En conséquence, U, peut prendre la forme de
U. =X prar * (5; — 5p) — hazardcosts

ou 5. désigne le revenu généré par la vente de la totalité du lot sur le marché de consommateur apres
l'acceptation du lot et 5, désigne le prix du producteur pour vendre le lot au consommateur.

Il convient de noter que I'utilité du consommateur dépend de son acceptation ou de son refus du lot  (
X =1 ou bien X =0, respectivement).

Les colts des aléas eux-mémes peuvent étre représentés via une fonction appropriée de la différence
entre la moyenne du lot # et la limite de spécification supérieure. &, (le seuil Iégal), par exemple:
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L’utilité du producteur peut prendre la forme suivante:
U, =X 5, — samplingandtestingcosts
ou 5, désigne le prix du producteur pour vendre le lot au consommateur.

Il convient de noter que I'utilité du producteur dépend de l'acceptation ou du refus du lot par le
consommateur (X =1 ou bien X = 0) et de la taille de I'échantillon a tester.

Les deux fonctions de I'utilité sont résumées comme suit:

Profits from sales
Consumer —

utility function U= X - pyar * (S.—Sp) — hazard costs

\

Healthcare and/or recall
measures

If the lot is accepted by the
consumer (X = 1), tax revenue is
generated

Producer

ili ' U, = X - S, — sampling and testing costs
utility function P ; pling g

/ \

If the lot is accepted by the Sampling and testing costs
consumer (X = 1), sales revenue depend on the sample size n
is generated
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Exemple chiffré

Examinons le scénario suivant.

Le seuil légal pour la caractéristique d'intérét est de #; =100 ng/ml.

e Le producteur vend le lot au prix de 5, =200 unités monétaires.

e La vente de tous les éléments du lot sur le marché du consommateur générera un revenu de
5; =500 unités monétaires. Les profits du consommateur seront donc de 5. — 5, =300 unités

monétaires.
e LaTVAdans le pays du consommateur est de pyar =20 %.
La distribution préalable du consommateur pour la valeur moyenne du lot est de
Hge = 110 ng/mi
gy = 1 ng/mil
La distribution préalable du producteur pour la valeur moyenne du lot est de
gy = 100 ng/ml
gy = 1 ng/ml

Notez que dans cet exemple, les deux distributions préalables ont le méme écart type. On peut toutefois
s’attendre a ce que I'écart type du producteur — compte tenu de sa plus grande connaissance du lot —
soit inférieure a celui du consommateur. De plus, la moyenne du producteur peut en général rester
inférieure au seuil, plutdét que de coincider avec lui.

Ces différents cas sont illustrés dans le diagramme suivant.
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L'écart type du lot est présumé a la fois par le consommateur et par le producteur comme étant de
T1or = 3 NG/MI

Note : il s'agit ici du cas le plus simple. En réalité, il peut étre nécessaire d'introduire des distributions

préalables pour gi,: . Une hypothése de distribution appropriée est celle du gamma normal-inverse.

Les colts d’échantillonnage et des essais sont élevés, a savoir: 10 + (taille de I'échantillon x 10) unités
monétaires. En d'autres termes, pour une taille d'échantillon de 19, le producteur ne génére plus aucun
revenu en vendant le lot au consommateur. Cela peut étre le cas si les colts des échantillons et des
essais sont trés élevés par rapport au prix de détail d'un produit.



CXIMAS 24/43/7

65

200
°
180 .
°

160 .
o 2 °
i’ S 140 .
5 g 120 .
£ 5 100 °
o E ®
% 2 80 °
2 § °
[+4)
5 £ 60 ®

T a0 .
°
20 °
°
0 .
0 2 4 6 g 10 12 14 16 18 20

Sample size

Dans ce scénario, la décision du consommateur lors de la phase 1 est de rejeter le lot.
Dans la phase 2, le producteur calcule qu'une taille d'échantillon de 7 est optimale.
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5.5.2.3 Les acteurs du secteur priveé

Un deuxiéme exemple sera examiné maintenant. Dans cet exemple, les deux parties a la transaction
sont des entreprises du secteur privé.

La fonction d'utilité du consommateur i, prend maintenant la forme suivante
U =X [(5.— 5,0 (1 — Prait * Pinspecrion ) — PENGILY * Prait * Pinspecrion] — overhead
pendant que la fonction d'utilité du producteur U, reste la méme que ci-dessus
U, =X 5, — samplingandtestingcosts
Exemple chiffré
Examinons le scénario suivant.

e Le seuil Iégal pour la caractéristique d'intérét est de #; =100 ng/ml.

e Les frais généraux du consommateur sont de 50 unités monétaires.

e Le producteur vend le lot au prix de 5, =200 unités monétaires.

e La vente de tous les éléments du lot sur le marché du consommateur générera un revenu de
5. =500 unités monétaires.

e La probabilité du controle est de Pispecrion = 0,2 (s0it 1 lot sur 5 est contrélé en moyenne)
e La probabilité de I'¢chec du contrdle ps.; est une fonction de la difference ¥ — &,

e La pénalité en cas d'échec du contrdle est de 2 500 unités monétaires.
La distribution préalable du consommateur pour la valeur moyenne du lot est de

g = 110 ng/ml
g = 1 ng/ml
La distribution préalable du producteur pour la valeur moyenne du lot est de
tgp = 90 ng/ml
ggp = 1 ng/ml
L'écart type du lot est présumé a la fois par le consommateur et par le producteur comme étant de

g = 5 ng/ml
Comme ci-dessus, les colts d’échantillonnage et des essais sont élevés, a savoir: 10 + (taille de
l'échantillon x 10) unités monétaires. En d'autres termes, pour une taille d'échantillon de 19, le
producteur ne génére plus aucun revenu en vendant le lot.

La probabilité de I'échec du contréle est définie en tant que 0.2 - (# — d, ), plafonné a 1.

Cela signifie que ps.; = 1008 pour ¥ — 1, = 3.

Dans ce scénario, la décision du consommateur lors de la phase 1 est de rejeter le lot.
Dans la phase 2, le producteur calcule qu'une taille d'échantillon de 4 est optimale.

5.5.3 Scénarios «hybrides» spéciaux avec des échantillons de treés petite taille

Dans cette section, des cas particuliers sont examinés. Ces cas particuliers peuvent étre décrits comme
suit:

Aspect 1

En raison de contraintes externes, l'acceptation/le rejet est basé sur les résultats des essais de
quelques éléments seulement. Dans ce document, nous examinerons les cas n = 1, 2, 3, 4, ou n
représente la taille de I'échantillon (hombre d'éléments prélevés pour contrdle sur un lot particulier).

Aspect 2
La caractéristique d'intérét X suit la distribution suivante:

* pour beaucoup (la grande majorité des) éléments, X =0
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* pour une (trés petite) proportion d'éléments p, X suit une distribution normale ou lognormale

Ces deux aspects rendent impossible I'application de la norme 1SO 3951 [1] (contréle par mesures) ou
ISO 2859 [2] (contrble par attributs). En effet, le type particulier de contrble de lots examiné ici est
«hybride» dans le sens ou il combine des aspects de contrble par attributs et par mesures. La
détermination de la proportion d'éléments avec X>0 serait I'objectif du contréle par attributs, tandis que
la détermination de la distribution des valeurs X>0 serait |'objectif du contréle par mesures.

Le type particulier de contrble de lots examiné ici n’est pas une conception théorique; au contraire, il
reflete de nombreuses situations réelles du contréle des lots. Par exemple, dans le cas de produits
d’origine animale importés, le contrdle des lots peut impliquer la recherche de résidus de médicaments
vétérinaires. Dans une telle situation, p représente la proportion d’animaux ayant été traités pour une
maladie.

Bien que ce type particulier de contr6le reléve clairement de la vaste catégorie du contréle des lots,
son obijectif est trés différent de celui des normes 1ISO mentionnées ci-dessus. En effet, la taille de
I'échantillon étant connue a I'avance (déterminée par des contraintes externes), la question principale
n’est pas de déterminer la taille de I'échantillon, mais plutét de déterminer le risque du consommateur
(CR) et le risque du producteur (PR). En particulier, les plans d'échantillonnage pour acceptation seront
évalués au moyen des risques spécifiques du consommateur et du producteur examinés a la section
5.5.1. De plus, un cadre alternatif pour comprendre le contrdle de lots sera présenté, dans lequel le
mesurande n'est plus la caractéristique (quantitative) d'intérét qui est déterminée en effectuant des
essais sur la base d'éléments individuels dans le contréle par mesures. Le mesurande est plutét
considéré désormais comme une description des propriétés statistiques du lot, voir la section 5.4.1.
Cela signifie que les distributions préalables et les distributions a posteriori se rapporteront a ces
parameétres statistiques plutdt qu'a la concentration moyenne par élément ou dans le lot.

Les questions suivantes seront abordées:

1. Est-ce que JCGM 106 [3] peut s'appliquer non seulement a la conformité d'un seul élément, mais
aussi dans le contexte du contréle d'un lot?

2. Calculs de risques avec une distribution a posteriori de la moyenne.

3. Calculs de risques avec une distribution a posteriori & la fois de la moyenne et de |'écart type.
5.6 Validation des applications

[Cette section est encore a compléter]
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