Épreuve E2 
Cahier des charges à destination des auteurs

I. Définition de l’épreuve

	Forme
	Objectif
	Supports 


	Ponctuelle : écrite  
Durée : 3 h
	· Évaluer la capacité d’analyse et de réflexion 
· Vérifier l’aptitude à mobiliser des connaissances.

	Dossier ressources

	· Extrait d’un cahier des charges,
· Dossier de lot, 
· Schéma de principe d’appareillage d’analyse, 
· Diagramme de fabrication 
· Fiche(s) d’auto-contrôle, 
· Carte contrôle, 
· Extrait de BPL, 
· Normes, documents qualité, 
· Fiches d’enregistrement, 
· Abaques, 
· Procédures de prélèvement, 
· Procédures d’auto-contrôle
· Procédures d’analyse d’échantillon…


	
	· 
	Dossier candidat
	Dossier à compléter

	
	· 
	Corrigé
	Réponse à la question et détail des points 



II. Compétences

	C 3.1
	Réaliser un prélèvement de matières premières, de produits finis et d’environnement destiné au laboratoire de contrôle qualité

	C 3.2
	Réaliser un auto-contrôle en cours de production

	C 3.3
	Réaliser l’analyse de l’échantillon au laboratoire de contrôle qualité

	C 3.4
	Exploiter le résultat d’un contrôle qualité effectué en laboratoire

	C 3.5
	Communiquer un résultat de contrôle



III. Structure du sujet

Le sujet comporte un ou plusieurs contextes professionnels de fabrication choisi dans le secteur pharmaceutique, alimentaire, ou cosmétique avec une ou plusieurs situations professionnelles.

À partir d’un dossier technique, d’une situation professionnelle d’un opérateur dans un contexte professionnel de production, le candidat doit : 
· positionner sur un diagramme de fabrication les contrôles et auto-contrôles réalisés 
· mettre en relation l’objectif du contrôle ou de l’auto-contrôle et le pilotage de la fabrication
· analyser les résultats d’auto-contrôle d’un dossier de lot
· présenter les résultats avec le nombre de chiffres significatifs et l’incertitude 
· interpréter les résultats d’analyse d’échantillon de matières premières ou de produits finis, du laboratoire de contrôle qualité 
· conclure sur la conformité d’un résultat en se référant aux normes en vigueur


Pour rappel, le sujet permet de mobiliser des savoirs associés du bloc 3.  

	MICROBIOLOGIE
	· Les microorganismes rencontrés en production qui conditionnent les procédures de contrôle 


	SCIENCES BIOLOGIQUES et BIOCHIMIQUES

	· Structure de la matière vivante
· L’eau en production
· Caractéristiques des matières premières utilisées en bio-industries
· Matières premières d’origine végétale
· Matières premières d’origine animale
· Matières premières minérales 
· Matières premières de synthèse


	TECHNOLOGIE DES CONTRÔLES ASSURANT LA QUALITÉ

	· Les auto-contrôles en cours de fabrication
· Les contrôles au Laboratoire
· Les contenants et le matériel de prélèvement
· Analyses et contrôles microbiologiques, biochimiques et physico-chimiques en production
· Appareils de contrôle


	QUALITÉ HYGIÈNE SÉCURITÉ ENVIRONNEMENT

	· La démarche qualité pour l’opérateur
· Prévention des risques au laboratoire


	NUMÉRIQUE ET COMMUNICATION PROFESSIONNELLE

	· Les outils de communication au laboratoire 
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