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Ce document confidentiel constitue Manuel de la qualité.
Sa diffusion est limitée aux ayant droit indiqués a I'article Rgf 0.2c

Il est composé de textes identifies, en haut a droite, par le code ‘ce rgf’, un numéro et une date.
Chaque texte est divisé en articles numérotés de a a z et en paragraphes.
ré Les textes révisés sont écrits en italique avec en marge de gauche la mention r suivie du n° d’année.
Les textes provisoires, sont écrits en italique avec, en marge de gauche, la mention p.
Les numéros des pages sont indiqués en bas a droite.

r5 Les paramétres d’enregistrement des textes: titulaire, fichier, n° d’enregistrement, n° de version (v), n°
d’édition (édition) sont inscrits en bas a gauche, suivis d’'une date d’impression.
Les n° de version sont modifiés lorsque les modifications apportées au texte sont importantes ;
autrement seule la date de référence est modifiée.

Un exemplaire des textes originaux paraphés est conservé, pour contrdle, a CEKAL.
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OBJET ET INDEX DES REGLES GENERALES DE FONCTIONNEMENT

Les Principes généraux de la certification CEKAL font I'objet d’un fascicule (code ce pgc) auquel les
lecteurs peuvent se reporter, pour mieux situer, globalement, le contexte des droits et obligations
attachés a l'activité de certification de CEKAL et plus particulierement aux engagements pris par
CEKAL a I'égard des bénéficiaires et utilisateurs de la certification et vice versa.

Ces engagements sont décrits dans le Référentiel de certification CEKAL constitué par les Régles
générales de certification (RGC), les Regles particulieres de certification (RPC) et les Prescriptions
techniques générales (PTG).

Le présent document, intitulé Régles générales de fonctionnement, est un document & usage
interne, qui compleéte le référentiel de certification pour ce qui concerne les modalités de sa création
et de son application.

Il s’adresse a ceux qui participent au fonctionnement de CEKAL, pour leur rappeller les réegles et
dispositions qu'ils doivent respecter dans les actions qu'ils ont en charge.

Il est complété, autant que de besoin (§5.3), par des documents d’application intitulés Schémas de
fonctionnement (SDF), des Procédures de fonctionnement (PDF) et des Imprimés de fonctionnement
(IDF).

Ce document est diffusable, en tant que Manuel qualité, aux Tiers chargés d’évaluer la légitimité du
fonctionnement de CEKAL.

Les Regles et disposition sont regroupées sous les titres suivants:

- Politique générale , précisant la nature et le caractere de I'activité de certification de CEKAL,

- Organisation, traitant des fonctions et prérogatives des difféerentes instances constituant
CEKAL,

- Ressources, décrivant les moyens financiers et humains mobilisés par CEKAL,

- Systeme documentaire, présentant les differents documents constituant les référentiels et
outils de travail de CEKAL,

- Dysfontionnements, présentant les élements mise en place pour noter et évaluer les
dysfonctionnements, anomalies, non-conformités ..

- Gestion de la qualité, présentant le suivi des différents parameétres que sont le personnel, le
systéeme documentaire , les décisions de certification, les résultats de controle.

- Référentiel, présentant les précautions a prendre dans la conception des réferentiels.

Sont joints a ces regles:

- des schémas de fonctionnement et de présentation,

- une table de correspondance entre les titres traités par la norme EN 45011 et les principaux
documents (de fonctionnement, de certification...) apportant des réponses aux exigences formulées.
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OBJET DES PREMIERES MISES A JOUR ENREGISTREES
Cette version intitulee introduit les modifications significatives suivantes:

rgc 0.1.1
Création de ce texte intitulé mise a jour afin de présenter les nouveautés ou améliorations introduites
par les versions successives.

rgc 1.8 (nouveau)
Définition des difféerents logos de CEKAL.

rgc 2.3
Attribution au Conseil d’administration du pouvoir d’accepter ou non l'instruction d’'une demande de
certification d’un centre de production ayant fait I'objet d’'une décision de retrait pour faute grave.

rgc 2.4
Attribution au Comité de certification du pouvoir d’instruction des recours contre les sanctions
d’avertissement 5.7

rgc 2.5
Rappel du fait que CEKAL décide de I'affectation des OMV avec possibilité de contestation motivee
de la part des centres.

rgc 5.4 (nouveau)
Précisions relatives au droit donné aux centres de production d’utiliser ou non les logos.

rgc 5.5 (nouveau)
Introduction d’une regle d’archivage.

rgc 5.8 (nouveau)
Rappel des pouvoirs du Conseil d’administration en matiere de reprise de certification par un Centre
ayant fait I'objet d’un retrait pour faute grave.
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OBJET DES MISES A JOUR DE L’EDITION 2005 (R5)

Cette version introduit, en dehors des modifications d’ordre rédactionnelle, les modifications
significatives suivantes:

Tous les textes

Introduction de la notion d’édition (en principe une par an) regroupant, en principe une fois par an, des
textes de differentes versions

Remplacement du Comité directeur par le Comité de certification, avec toutes les conséquences sur
les fonctions ..

a.- rgf 1.1 (modification)
Mise en valeur de la distinction entre les instances de certification et instances de développement

b.- rgf 1.2 (modification)
inscription formelle de I'obligation de ne pas insérer dans les regles des clauses discriminatoires

c.- rgf 1.6 (modification)
revue du titre pour prise en compte de I'analyse d’indépendance demandée par le COFRAC,
notemment en ce qui concerne le § d concernat les intervenants

d.- rgf 2.3 (modification)
Prise en compte des réformes récentes (Comité directeur transformé en Comité Consultatif ..)

e.- rgf 2.4 (modification)
Réduction de 'ambiguité qu’il y avait entre postes et fonctions; seules les fonctions sont décrites.

f.- rgf 3.1 (modification)
Mise a jour des données quantitatives

g.- rgf 3.3 (modification)
Ajout du poste chargé de mission et mise a jour des fonctions assurées par chaque poste.

h.- rgf 3.5 (modification)
Refonte de la rédaction pour mettre en valeur les criteres de choix des organismes

r6 i.- rgf 4.2 (modification)
Prise en compte des réformes récentes (Comité directeur transformé en Comité Consultatif ..)
Précisions quant aux signatures

6 j.- rgf 5.2 (modification)
Rappel de la périodicité de 2 ans des audits externes

k.- rgf 5.3 (modification)
Prise en compte des ‘Observations du secrétariat’ dans le processus

rgf 6.2 (modification)
Enregistrement des formations des intervenants

rgf 6.4 (modification)

Possibilite donnée au secrétariat général de compléter ou modifier, lorsque nécessaire, les décisions
du Comité avec obligation de faire rapport.
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OBJET DES MISES A JOUR DE L’EDITION 2007 (R7)

Cette version introduit, en dehors des modifications d’ordre rédactionnel et d’enregistrement
(pagination, numeéro d’edition ..), les modifications significatives suivantes:

a.- rgf 2.3 ¢ (modification)
Possibilités d’avoir un nombre de fabricants inférieurs aux nombre d’utilisateurs dans le Comité de
certification

b.- rgf 3.5 a (modification)
Possibilités données aux prestataires extérieurs d’utiliser, sous condition des moyens externes
(validation de pratiques en cours et formalisées en 2006)

c.- rgf 7.1 7273 7.4 a (ajouts)
Ajout d’un chapitre traitant de la conception des référentiels du point de vue:
- des aléas a prendre en compte du point de vue des marges de sécurité
- des indices de pertinence des référentiels
- prise en compte des incertitudes sur les essais pour la déclaration des performances
- suivi de la qualité des essais

Cekal Docrgn 234 v 1 édition 2007 07/09/07 0.5-1/



CE- Regle générale de fonctionnement C EKA f_ cergf 0.5

Introduction 31/10/07

OBJET DES MISES A JOUR DE L’EDITION 2007 (R7) SUITE

Cette version introduit, en dehors des modifications d’ordre rédactionnel et d’enregistrement
(pagination, numeéro d’edition ..), les modifications significatives suivantes:

a.- rgf 0.2 (modification)
Refonte de la rédaction pour mieux placer les Régles de fonctionnement par rapport aux Régles de
certification. Revue de la liste des titres de chapitre.

b.- rgf 1.2 ¢ 4.26 e (modification)
Mises a jour de la rédaction pour tenir compte des discussions autour de I'accréditation et de la
décision de retrait d’accréditation de CEKAL.

c.- rgf 3.2 a (modification)
Changement d’adresse

d.- rgf 4.1 ¢ (modification)
Numérotation des chapitres des PTG

e.- rgf 5.1 b (modification)
Retour a I'équipe d’auditeur désignée par le CAD sur proposition de la Commission procédure

f.- rgf 5.2 a (modification)
Prévision de controle des essais non accrédités

g.- rgf 5.3 f (modification)
Rappel du fait que les non-conformités font I'objet d’une présentation au Compte-rendu du Comité de
certification;

h.- rgf 6.1 f (ajout)
Réserve en matiére de diffusion de I'information.

i.- rgf 6.5 (ajout)
Précision sur les fréquences de mise a jour.
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