Note Méthodologique : Nettoyage et désinfection en
environnement industriel

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

Contexte & finalité de la méthodologie

Le nettoyage et la désinfection sont un levier de maitrise sanitaire, de continuité de production et de
conformité client.

e La propreté maitrisée conditionne sécurité opérateurs et qualité produits (agro, chimie fine, cosmétique,
métallurgie).

e Appui sur standards éprouveés, gouvernance documentée et contréles pragmatiques avec tracabilité
opposable.

o Objectif: atteindre le bon niveau d’hygiéne au bon moment, avec preuve de résultat et colts maitrisés.

¢ Processus piloté: responsabilités claires, compétences entretenues, amélioration continue fondée sur
des données.

Point clé : L'enjeu n’est pas de “faire propre”, mais d’obtenir un niveau d’hygiéne prouvée, répétable et
opposable.

Objectifs de la mission

¢ Réduction démontrée des contaminants critiques (biofilms, allergénes, particules).
o Maitrise des temps d’arrét et remise en état standardisée.

e Tragabilité compléte des opérations et des contrdles.

e Sécurité des opérateurs et compatibilité EPI/produits chimiques.

¢ Optimisation du codt global (chimie, eau, énergie, main-d’ceuvre).

Périmétre / livrables attendus

e Périmetre: zones, équipements, interfaces (maintenance/sous-traitants) et contaminants critiques
priorisés.

e Matrice locaux/équipements et fréquences; procédures visuelles; fiches techniques produits et EPI.

e Logique de rotation des opérations (journaliere, hebdomadaire, profonde) et critéres d’acceptation.

e Protocole d’essais pilotes; indicateurs (ATP, CFU/cm?, protéines/allergénes) et seuils de passage.

e Fiches au poste, étiquetage des dilutions, enregistrements de tracabilité.

¢ Plan d’échantillonnage, grilles d’audit et reporting périodique.



Démarche méthodologique (étapes)

Etape 1 — Analyse de risques et périmétrage
¢ Visites terrain, mapping des flux, analyse documentaire et entretiens.
e Résultat: périmétre clair, hypothéses de contamination, exigences d’hygiénabilité.

o Vigilances: périmétres trop larges; interfaces sous-estimées.

Etape 2 — Conception du plan standard (qui, quoi, quand, comment)
¢ Définition séquences, fréquences, produits, matériels, EPI et critéres d’acceptation.
e Livrables: matrices locaux/équipements, procédures visuelles, rotations (journaliere/hebdo/profonde).

¢ Vigilances: confusion “nettoyé” vs “désinfecté”; temps de remise en service.

Etape 3 — Pré-validation et essais pilotes

o Tests sur échantillon représentatif; respect dilution/temps de contact/ringages.
e Livrables: protocole d’essais, indicateurs (ATP, CFU, protéines/allergénes), criteres de passage.

¢ Vigilances: variabilité opérateur; interférences chimiques.

Etape 4 — Déploiement opérationnel et tracabilité

e Formation initiale; qualification matériels (lances, mousse, CIP); fiches au poste et étiquetage.
e Organisation des réles (production, HSE, maintenance) et standards de remise en état.

¢ Vigilances: surcharge documentaire; dilution empirique; supervision insuffisante.

Etape 5 — Vérification, audits et preuves

e Plan d’échantillonnage, seuils d’alerte, grilles d’audit; reporting périodique.
¢ Montée en compétence: prélevements, interprétation, réaction aux non-conformités.

¢ Vigilances: seuils mal calibrés; dérive de routine; biais de confirmation.

Etape 6 — Amélioration continue et re-validation

¢ Revues périodiques; mise a jour analyses de risques; arbitrage changements produits/méthodes.
o Capitalisation REX; actualisation compétences; essais de re-validation.

¢ Vigilances: modifications non documentées; obsolescence des fiches; pertes de compétences.

Planning / durée / jalons

Phase / Jalon Périodicité / Timing Sortie clé

Diagnostic initial & cadrage = Démarrage mission Périmeétre, risques, priorités
Conception du plan Apres cadrage Matrices, procédures, critéres
standard

Pré-validation / essais Avant déploiement Protocole validé, seuils atteints

pilotes

Déploiement opérationnel Aprés validation pilote Formation, tragabilité en place



Vérifications & audits Mensuel Rapports, écarts, actions

Trimestriel / Annuel Décisions d’amélioration; re-validation méthodes

Revues & re-validation . »
min. critiques

Roéles & responsabilités

Client

e Fournit accés, plans, documentation et historique (écarts, exigences clients).
o Valide le périmétre, les objectifs et les criteéres d’acceptation.

e Exécute opérations (nettoyage, désinfection, ringage) avec EPI adaptés.

e Assure tragabilité, supervision et gestion des non-conformités.

¢ Entretient matériels (lances, mousse, CIP/vapeur) et maitrise des interfaces
(prod./maintenance/sous-traitants).

Consultant

e Réalise diagnostic risques et cadrage du périmetre.

e Concoit le plan standard, matrices et procédures visuelles.

o Définit protocole d’essais, indicateurs et seuils; pilote la pré-validation.

e Structure le déploiement (rbles, fiches au poste, étiquetage, enregistrements).

e Met en place plan d’échantillonnage, audits et reporting; anime revues et re-validations.

Prérequis & données nécessaires (inputs)

o Liste des zones/équipements, plans et mapping des flux.

e Procédures existantes, enregistrements, FDS/FT des produits utilisés.

¢ Inventaire chimies et compatibilités matériaux; EPI disponibles.

e Historique écarts qualité, allergénes, contaminations; exigences clients/réglementaires.

e Paramétres utilités (eau, température, énergie) et contraintes de production (changements de série).
¢ Moyens de mesure et de vérification (ATP, prélevements ISO 18593, tests protéines/allergénes).

¢ Disponibilité/état des moyens (lances, mousse, NEP/CIP) et maintenance associée.

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

e Gouvernance alignée avec ISO 22000/PRP; maitrise des informations documentées (ISO 9001 §7.5).

¢ Validation initiale via essais pilotes; critéres fondés sur EN 1276/EN 13697; plan d’échantillonnage 1ISO
18593.

o Audits/vérifications mensuels; revues trimestrielles; re-validation annuelle des méthodes critiques.
e Tracabilité opposable (qui/quoi/quand/comment + résultats) et reporting périodique.

o Seuils d’alerte et réaction rapide; gestion des non-conformités et CAPA.



¢ Rotation des biocides et gestion des changements documentée; gestion du risque qualité (ICH Q9, ISO

31000).
e Sécurité opérateur intégrée (ISO 45001 §8.1): EPI, ventilation, ergonomie, compatibilités chimiques.
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