NORMES

N LES NORMES

Chaque secteur industriel est soumis a des exigences réglementaires dont certaines
peuvent étre spécifiques a I'actualité. Certaines sont donc obligatoires, d’autres seulement
recommandées.

Voici donc un mini-lexique des principales normes mentionnées dans notre catalogue (cette
liste n’est pas exhaustive), classées par catégories de produits.

LES NORMES EUROPEENNES

1. Produits de désinfection

NF EN 1040

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Evaluation
de l’activité bactéricide de base des antiseptiques et
des désinfectants chimiques - phase 1.

Détermine I'activité bactéricide sur les souches Pseudomonas
aeruginosa et Staphylococcus aureus en 5 minutes.

NF EN 1275
Antiseptiques et désinfectants chimiques - Evaluation de I’activité fongicide ou levuricide
de base des antiseptiques et des désinfectants chimiques - phase 1.

Détermine I'activité fongicide ou levuricide de base sur Candida albicans et Aspergillus niger en 15 minutes.

NF EN 1276

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Evaluation de I’activité bactéricide des
antiseptiques et des désinfectants chimiques utilisés dans le domaine de I’agroalimentaire,
dans l'industrie, dans les domaines domestiques et en collectivité - phase 2, étape 1.
Détermine I'activité bactéricide sur les souches Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus
aureus et Enterococcus hirae.

NF EN 1499

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Lavage hygiénique des mains - phase 2, étape 2.
Détermine I'activité des produits de lavage hygiénique des mains par frictions dans les conditions réelles
d’utilisation. Souche Escherichia coli. Temps de lavage limité soit a 30 s, soit a 60 s.

NF EN 1500

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Traitement hygiénique des mains
par frictions - Méthode d’essai et prescriptions - phase 2, étape 2.

Détermine si un produit pour le traitement hygiénique des mains par frictions en conditions
réelles d’utilisation réduit la flore transitoire conformément aux prescriptions lorsqu’il est utilisé
en frictions sur les mains artificiellement contaminées de volontaires. Souche Escherichia coli.




NF EN 1650

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essai quantitatif de suspension pour I’évaluation
de I’activité fongicide ou levuricide des antiseptiques et des désinfectants chimiques utilisés
dans le domaine de PPagroalimentaire, dans P'industrie, dans les domaines domestiques et en
collectivité - phase 2, étape 1.

Détermine I'activité fongicide ou levuricide de base sur Candida albicans et Aspergillus niger en 15 minutes.

NF EN 14476 + A1

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essai virucide quantitatif de suspension pour les
antiseptiques et désinfectants chimiques utilisés en médecine humaine - phase 2, étape 1.
Détermine I’activité virucide quantitative de suspension pour les antiseptiques et désinfectants chimiques
utilisés en médecine humaine (traitement des mains, surfaces et machines).

2. Equipements de protection individuelle

NF EN 1073-2
Vétements de protection contre la contamination radioactive.

Précise les exigences et méthodes d’essai des vétements non ventilés de protection contre la contamination
radioactive sous forme de particules.

NF EN 1149-1

Vétements de protection contre les propriétés électrostatiques.

Méthode d’essai a appliquer dans la fabrication de vétements ou gants de protection dissipant I’électricité
statique, afin d’éviter les étincelles susceptibles de provoquer un incendie.

3. Gants médicaux

NF EN 455
Gants médicaux non réutilisables - Détection des trous - Prescriptions et essais.
(ex : essai d’étanchéité a I'eau).
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NF EN 455-2 + A1
Gants médicaux non réutilisables - Propriétés physiques - Exigences et essais.
(ex : dimensions, résistance).

NF EN 455-3
Gants médicaux non réutilisables - Evaluation
biologique - Exigences et essais.

(ex : dosage des protéines).

LES AQL (ACCEPTABLE QUALITY LEVEL)*

Le niveau de qualité acceptable est une mesure statistique de
’'homogénéité des produits manufacturés. Il s’applique a toute
production par lots comme moyen de vérifier la conformité

de la qualité moyenne d’une fabrication a des normes données.

¢ Gants de chirurgie : norme internationale : 1,5
e Gants d’examen : norme internationale : 2,5

* Niveaux de qualité acceptable (NQA)




4. Gants de protection

NF EN 374

Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes -
Terminologie et exigences de performance.

NF EN 374-2

Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes -
Détermination de la résistance a la pénétration.

= Gant étanche = Gant étanche aux
al’eau et a PPair micro-organismes

NF EN 374-3

Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes -
Détermination de la résistance a la perméation des produits chimiques.

NF EN 388

Gants de protection contre les risques mécaniques.

Niveau de performance : A : Résistance a I'abrasion
B : Résistance a la coupure par tranchage
C : Résistance a la déchirure
D : Résistance a la perforation

G

NF EN 407

Gants de protection contre les risques thermiques (chaleur et/ou feu).

Niveau de performance : A : Résistance a l'inflammabilité

: Résistance a la chaleur de contact

: Résistance a la chaleur convective

: Résistance a la chaleur radiante

: Résistance a de petites projections de métal en fusion
: Résistance a d’'importantes projections de métal en fusion
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NF EN 420

Critéres généraux pour les gants de protection.

NF EN 420 + A1

Gants de protection - Exigences générales et méthodes d’essai.

- Identification du fabricant et marquage du produit

- Innocuité

- Respect des tailles convenues

- Dextérité

- Composition du gant

- Emballage, stockage, entretien et nettoyage

- Informations utilisateur sur la notice d’instruction quelle que soit la catégorie d’EPI : performances,
pictogrammes, utilisations, précautions d’emploi, gamme de tailles disponibles.

TAILLES
(mm) (mm) (mm)
6 152 160 220
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DEXTERITE : PREHENSION DE PETITES PIECES
Niveau de performance Diamétre de la plus fine baguette qui a pu étre atirapée

en 3 fois en 30 secondes (mm)
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¢ Marquage du gant :
- Identification du fabricant ou du responsable

c € de la mise sur le marché
- Nom et référence du gant

- Taille

- Date de péremption si nécessaire
- Marquage CE

- Notice d’information

NF EN 421

Gants de protection contre les radiations
ionisantes et la contamination radioactive.

NF EN 511
Gants de protection contre le froid.
Niveau de performance : A : Résistance au froid convectif
B : Résistance au froid de contact
C : Imperméabilité a I'eau

5. Sacs a déchets

NF EN 13592 + A1

Sacs en plastique pour la collecte des déchets ménagers -
Types, exigences et méthodes d’essai.

6. Emballages compostables et biodégradables

NF EN 13432

Emballage - Exigences relatives aux emballages
valorisables par compostage et biodégradation-
Programme d’essai et critéres d’évaluation de
IPacceptation finale des emballages.

Cette norme évalue les emballages selon 4 critéres :

leur biodégradabilité, leur désintégration en cours de traitement
biologique, I'effet sur le processus de traitement biologique

et la qualité du compost final (écotoxicité). Ces 4 criteres
doivent étre tous remplis pour que le matériau soit déclaré apte
au compostage.




7. Emballage des déchets infectieux

NF X30-500
Emballages des déchets d’activité de soins - Boites et mini collecteurs pour
déchets perforants - Spécifications et essais.

NF X30-501
Emballages des déchets d’activités de soins - Sacs pour déchets d’activités
de soins mous a risques infectieux - Spécifications et méthodes d’essai.

8. Autres standards de fabrication cités dans ce catalogue

ASTM D 2047-69 (ASTM = American Society for Testing and Materials)

Matériaux antidérapants.

AGREMENT N° 77T1

Charte Brosserie d’hygiéne professionnelle.

PHB FR-502

Charte Brosserie d’hygiéne professionnelle.
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LES NORMES FRANCAISES

Produits de désinfection

NF T72-170

Antiseptiques et désinfectants utilisés

a PPétat liquide, miscibles a I'eau et
neutralisables - Détermination de
Pactivité bactéricide en présence de
substances interférentes de référence -
Méthode par dilution - Neutralisation.
Détermine I'activité bactéricide sur Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus
aureus et Enterococcus faecium en 5 minutes, en
conditions de saleté, eau dure, albumine bovine,
etc.

NF T73-101

Agents de surface - Détergents d’atelier
sans solvant pour lavage des mains -
Spécifications - Essais.




&N ET DIRECTIVES

Contrairement aux normes, ces textes européens sont tous obligatoires.
Quelle est la différence entre un reglement et une directive ?

Un reglement est applicable immédiatement en France, tandis qu’une directive européenne
doit étre transposée en droit national dans un délai fixé.

Reéglement REACH (Registration, Evaluation and
Authorisation of chemicals)

L’'Union Européenne a mis en place le systeme REACH,
un systeme intégré d’enregistrement, d’évaluation,
d’autorisation et de restrictions des substances chimiques
et institué une agence européenne des produits chimiques.
Ce réglement, entré en vigueur le1® juin 2007, oblige les
entreprises qui fabriquent et importent des substances
chimigues a évaluer les risques résultant de leur utilisation
et a prendre les mesures nécessaires pour gérer tout
risque identifié. La charge de la preuve de la sécurité des
substances chimiques fabriqguées ou commercialisées
incombe a l'industriel.

Reéglement CE 1935/2004 : Matériaux et objets

en contact avec les aliments

Tous les matériaux et objets utilisés pour 'emballage des
denrées alimentaires doivent étre conformes a ce reglement. Il
autorise I'introduction des emballages “actifs” et “intelligents”
qui prolongent la durée de conservation d’un aliment ou
fournissent des informations sur son état de fraicheur (par
exemple, un emballage intelligent peut changer de couleur
si 'aliment est altéré).

tiques

Reéglement CE n° 1223/2009 : Produits cosmé

Le présent reglement remplace, a partir du 11 juillet 2013,
la directive “cosmétiques” qui assurait jusqu’a présent la
libre circulation des produits, tout en garantissant un haut
niveau de protection des consommateurs. Les dispositions
du reglement visent a assurer la protection de la santé et
l'information des consommateurs en veillant a la composition
et al'étiquetage des produits. Le reglement prévoit également
I’évaluation de la sécurité des produits et I'interdiction des
expérimentations sur les animaux.

A partir de juillet 2013, tous les produits cosmétiques en
circulation dans I'Union Européenne doivent étre élaborés
en respectant les bonnes pratiques de fabrications (BPF)
définies dans la norme ISO 22716 comme un ensemble de
conseils pratiques et organisationnels permettant de garantir
la conformité du produits. Elles visent en particulier les
critéres d’hygiéne et de sécurité des produits cosmétiques.
Ce réglement implique de nombreux changements
auxquels fabricants, distributeurs et importateurs doivent
se conformer.

Reglement CE n° 1272/2008 dit reglement CLP :
sification, Labelling and Pa ing)

Entré en vigueur le 20 janvier 2009, c’est I'instrument
réglementaire permettant de faire appliquer les
recommandations du SGH (Systéeme Global Harmonisé de
classification et d’étiquetage) au sein de I'Union Européenne.
Il définit les obligations concernant la classification,
I’étiquetage et 'emballage des substances chimiques et
des mélanges. Le SGH, recommandations des Nations
Unies, permet a chaque région du monde choisissant de
I'appliquer, d’utiliser les mémes critéres techniques et les
mémes symboles pour qualifier les dangers d’'un produit
chimique. Ce concept d’harmonisation est déja en place
pour les dangers physiques et la toxicité aigué dans le
secteur des transports des marchandises dangereuses.
L’harmonisation apportée par le SGH est plus large et touche
a la fois les secteurs de la sécurité sur le lieu de travail, de la
protection du consommateur, en cohérence avec le systéeme
applicable dans les transports. La mise en conformité CLP
passe par trois étapes : la classification, la notification et
enfin la modification des étiquettes et des FDS.

Directive 89/686/CEE : Equipements de protection
individuelle

Elle fixe les conditions de mise sur le marché, de libre
circulation et les exigences essentielles auxquelles les EPI
doivent répondre afin de préserver la santé et la sécurité
des utilisateurs.

Directive 93/42/CEE : Dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux ne doivent pas compromettre
I’état clinique ni la sécurité des patients. lls ne doivent en
outre pas présenter de risques pour les personnes qui les
implantent, ni pour des tiers.

Ces dispositifs sont tenus d’atteindre les performances
déterminées par le fabricant. lls doivent en outre étre congus
de maniere a ce qu’ils puissent résister aux conditions de
stockage et de transport.

Directive 98/8/CE : Biocides

Elle vise a limiter la mise sur le marché des produits Biocides
aux seuls produits efficaces et ne présentant pas de risques
inacceptables.
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L[ES METHODES
D'EVALUATION
DES RISQUES

Dans certains secteurs particulierement exigeants en matiere d’hygiene, des méthodologies
spécifiques ont été élaborées au fil des années.

SECTEUR ALIMENTAIRE

LA METHODE HACCP

(Hazard Analysis Critical Control Point)

C’est une méthode pour garantir la sécurité des aliments
et du consommateur.

Elle est obligatoire dans le domaine de la restauration commerciale ou
la remise des aliments est directe aux consommateurs et dans

les établissements de restauration collective a caractére social
(Paquet Hygiéne - Réglement CE 178/2002).

Elle permet d’identifier les dangers a tous les stades de la fabrication,
depuis la réception des matiéres premieres jusqu’a la consommation finale.

bl

METHODES

Elle s’intéresse aux 3 principaux dangers

pour ’hygiéne alimentaire :

- biologiques (virus, bactéries...) :
contamination microbiologique et allergene

- chimiques (pesticides, additifs...) :
présence de résidus de produits de nettoyage

- physiques (bois, verre, cheveux...) :
présence d’un corps étranger dans les aliments
Hyprocol Maroc vous aide

L’HACCP repose sur 7 principes : ) .
dans votre démarche hygiéne

1. Analyse des dangers

2. Détermination des points critiques = Nous pouvons procéder en amont &
pour la maitrise (CCP) une analyse et a un audit de votre site

3. Fixation du ou des seuil(s) critiques(s) m Nous vous recommandons des procédures

4. Mise en place d’un systéme de surveillance pour le nettoyage et la désinfection
permettant de maitriser les CCP de vos locaux et de votre matériel

5. Mesures correctives lorsque la surveillance = Nous établissons des recommandations
révele qu’un CCP donné n’est pas maitrisé pour I'hygiéne et la formation de votre

6. Procédures de vérification pour confirmer personnel

que le systéme fonctionne efficacement

7. Constitution d’un dossier récapitulant toutes
les procédures et tous les relevés




Nous pouvons aussi mettre en place pour vous un programme d’accompaghement
complet incluant :

- un plan de nettoyage pour chaque zone

- une fiche de protocole de nettoyage du matériel

- des autocontrdles : fiches d’enregistrement du contréle visuel du nettoyage par zone et par étape
- un suivi opérationnel sous forme de visites périodiques

- la formation de votre personnel

- des rapports de service

BLANCHISSERIE

LA METHODE RABC

(Risk Analysis Biocontamination Control)

C’est une méthode d’analyse des risques de contamination microbiologique du linge.

Cette méthode permet de développer un plan d’assurance qualité en blanchisserie.
C’est une démarche de progrés qui peut étre aisément intégrée dans les systémes de management
de la qualité.

A

Cette méthode est formalisée dans la norme NF EN 14065 : 2003.

L'application de ce texte peut étre réclamée par un client ou conseillée dans le cadre de I'accréditation
d’un établissement de santé.

La norme présente les 7 principes de la méthode RABC et décrit les étapes de son application :
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1. Identifier les dangers, évaluer les risques et établir des mesures préventives
2. Déterminer les points critiques pour la maitrise des dangers

3. Etablir les tolérances et les limites critiques pour chaque point critique

4. Etablir un systéme de surveillance des points critiques

5. Etablir des actions correctives

6. Etablir des procédures de vérification du systéme RABC

7. Mettre en place un systéme documentaire

Hyprocol Maroc vous propose une
approche d’accompagnement

L objectif est de vous préparer a la mise
en place de la méthode RABC en établissant
un bilan complet du circuit de votre linge.




