Note Méthodologique : Risques microbiologiques en

industrie

Synthése structurée de la démarche et des étapes de réalisation de la mission.

Contexte & finalité de la méthodologie

Cadre opérationnel pour comprendre, cartographier et piloter la maitrise microbiologique dans l'industrie.

e Approche intégrée: conception hygiénique, procédés, environnement, formation, pilotage.
e Reéponse aux risques invisibles (biofilms, défauts N/D, dérives T°/HR, flux d’air/personnel).
¢ Alignement gouvernance—production—efficacité (repéres: ISO 22000, Codex HACCP, ISO 18593).

¢ Culture de preuve: indicateurs, tendances, analyses de cause, retours d’expérience.

Point clé : Prioriser selon la criticité et documenter les décisions (justification écrite, critéres d’acceptation,
tendances).

Objectifs de la mission

Hiérarchiser les dangers et fixer des niveaux acceptables mesurables.

Stabiliser les procédés via des limites opérationnelles (température, temps, pH, aw).

Structurer une surveillance environnementale proportionnée aux risques.

Assurer la tragabilité des décisions et des preuves (plans, rapports, tendances).

Réduire non-conformités, réclamations et pertes matiére.

Périmeétre / livrables attendus

e Périmetre et hypothéses de dangers; produits/processus prioritaires; gouvernance projet (cadrage).

e Cartographie procédés/flux et paramétres critiques (T°, temps, pH, aw).

e Mesures de maitrise: limites, protocoles de nettoyage-désinfection, plan de surveillance
environnementale.

e Exigences de validation (ATP, essais de récupération) et plan de vérification (fréquences, critéres,
responsabilités).

e Tableaux de tendances, comptes rendus de revues (mensuelles/trimestrielles), tragabilité des décisions
et actions.

Démarche méthodologique (étapes)



Etape

1. Cadrage

2. Cartographie

3. Evaluation &
priorisation

4. Mesures de
maitrise

5. Déploiement

6. Vérification &
amélioration

Activités clés

Revue doc, entretiens, visite terrain rapide,
matrice produits/procédés

SIPOC, diagrammes de flux, relevés
parameétres, inventaire des surfaces

Grilles de cotation, revue d’essais, analyse
historique 212 mois

Limites, protocoles N/D, plan de
surveillance, exigences de validation

Plan de transition, pilote par zone,
contréles renforcés initiaux, formation

Plan de vérification, validations ciblées,
revues trimestrielles

Etape 1 — Cadrage et hypothéses de risques

Livrables / résultats

Périmetre, hypothéses de dangers,
priorités, gouvernance, livrables attendus

Cartographie détaillée; parameétres
critiques et interfaces a risque

PRPo/CCP identifiés; plan d’actions
priorisé

SOP opérationnels; criteres d’acceptation
documentés

Routines ancrées et gestes clés maitrisés

Tendances, analyses de causes, actions
correctives tracées

e Actions: revue documentaire, entretiens, visite terrain, matrice produits/procédés.

o Résultats: périmétre réaliste, hypothéses de dangers, priorités, gouvernance et livrables.

¢ Vigilance: éviter angles morts; périmétres trop larges diluent I'effort.

Etape 2 — Cartographie des procédés et collecte de données

e Actions: SIPOC, flux, relevés parameétres, inventaire surfaces/équipements/flux.

¢ Résultats: cartographie du réel; parameétres critiques et interfaces a risque.

¢ Vigilance: qualité des données (fréquences, étalonnages, méthodes).

Etape 3 — Evaluation microbiologique et hiérarchisation

¢ Actions: cotation vraisemblancexgravité, revue essais, ciblage niches/biofilms.

¢ Résultats: PRPo/CCP posés; priorisation d’actions.

e Repére: analyse sur =212 mois pour robustesse.

Etape 4 — Conception des mesures de maitrise

Résultats: SOP clairs; critéres d’acceptation argumentés.

Vigilance: interactions produits—désinfectants et matériaux.

Actions: limites, protocoles N/D, plan de surveillance, validations (ATP, récup.).

Etape 5 — Déploiement opérationnel et montée en compétences

Actions: plan de transition, pilote par zone, contréles renforcés, formation gestes clés.
Résultats: routines de pilotage simples, appropriation par opérateurs/encadrants.

Vigilance: charge de travail; risque de dérive sans ancrage planning/indicateurs.

Etape 6 — Vérification, validation et amélioration continue

o Actions: plan de vérification (fréquences, criteres, responsabilités), validations ciblées, revues

trimestrielles.

¢ Résultats: tendances lues, causes analysées, actions correctives décidées.

¢ Vigilance: ne pas confondre vérification (routine) et validation (preuve).



Roéles & responsabilités (client / consultant)

Client (équipes HSE, production, encadrement)

e Fournir la documentation et I'historique (écarts, tendances, réclamations).
e Contribuer a la cartographie, aux relevés de paramétres et aux prélévements.
e Désigner un pilote par zone; appliquer les protocoles et routines.

¢ Animer les revues de performance (mensuelles) et participer aux revues trimestrielles.

Consultant (conseil & formation)

e Cadrer le périmétre, formaliser hypothéses de dangers et priorités.

e Conduire I'analyse des risques; positionner PRPo/CCP; prioriser les actions.
e Structurer mesures de maitrise, plan de surveillance, exigences de validation.

¢ Organiser le déploiement, la formation terrain et le plan de vérification/revues.

Prérequis & données nécessaires (inputs)

¢ Revue documentaire: plans, historiques d’écarts, résultats analytiques, réclamations.
e Entretiens ciblés et visites terrain; matrice produits/procédés; diagrammes de flux.

¢ Relevés de paramétres (T°, temps, pH, aw) avec étalonnages et méthodes tracées.
¢ |nventaire surfaces/équipements; flux d’air et de personnel; utilités.

¢ Historique de données =12 mois pour I'analyse de tendances.

o Références internes/externes: ISO 22000:2018, Codex HACCP 2020, ISO 18593:2018, Réglement (CE)
n° 852/2004.

Modalités de pilotage & qualité (comités, validations, risques)

e Gouvernance projet définie au cadrage; justification écrite des plans (BRCGS v9, IFS v7).

¢ Plan de vérification: fréquences, critéres d’acceptation, responsabilités; validations ciblées avant remises
en service.

¢ Revues de performance mensuelles (lignes sensibles) et revues trimestrielles (tous les 90 jours) liant
résultats, décisions, améliorations.

o Comité de changement formel: toute modification déclenche évaluation et, si besoin, validation ciblée.

o Stratégie de preuves combinée: surveillance environnementale (détection précoce) vs contrdles produit
(innocuité finale) vs essais de validation.

¢ Indicateurs de pilotage: lots libérés 1ére présentation, écarts critiques, temps d’arrét hygiéne, tendances
environnementales, colts de non-qualité; respect fréquences, conformité CCP/PRPo, maturité
(formations, audits, actions cloturées).

¢ Vigilances: angles morts (zones de transition/utilités), qualité des données, confusion
vérification/validation, dérive des routines, compatibilité chimies/matériaux.
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