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Avis
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des pro  duits de santé relatif a I'efficacité de
désinfectants pour les mains a peau saine (produits hydro-alcooliques ; PHA)
vis-a-vis du Norovirus humain

1. Contexte

Les Norovirus sont responsables chez I'homme d'une grande partie des épidémies de gastro-entérites
aigués (GEA) virales (1,2). Les GEA sont a l'origine en France de 1 a 2,5 millions de consultations en
médecine générale selon le "Réseau Sentinelles" (3). Les Norovirus apparaissent donc comme des
agents pathogénes importants. Les infections a Norovirus se produisent a tout age et ils sont
frequemment responsables d'épidémies de GEA survenant dans des collectivités telles que les hopitaux,

écoles, croisieres...(4) ou encore dans les collectivités de personnes agées.

Dans le cadre de son activité d'évaluation de certaines catégories de produits biocides, I'Afssaps a été
saisie par le Haut Conseil de Santé Publiqgue (HCSP), afin de conduire une réflexion sur I'efficacité des
désinfectants pour les mains vis-a-vis des Norovirus humains. L'objectif de cet avis est d'accompagner
les recommandations nationales relatives aux conduites a tenir devant des GEA dans les collectivités de
personnes agées (5).

2. Cadre réglementaire actuel

Les désinfectants pour les mains entrent dans la catégorie des produits biocides de type 1 (TP1), c'est-a-
dire celle destinée a I'hygiéne humaine tels que définis dans I'annexe V de la directive biocide 98/8/CE,
transposée en droit francais par I'ordonnance n°2001-321 du 11 avril 2001 et le décret n°2004-187 du
26 février 2004. Le Ministére de I'Ecologie, de I'Energie, du Développement Durable et de la Mer, est
chargé, en tant qu'autorité compétente, de la mise en ceuvre de la réglementation biocides.

Durant la période transitoire de mise en ceuvre de la directive 98/8/CE pour les produits biocides, les
désinfectants pour les mains ne sont pas soumis au systéme d'autorisation préalable a la mise sur le
marché (AMM) en France.

Néanmoins, durant cette période transitoire, tous les produits biocides mis sur le marché francgais
doivent :

- contenir des substances actives listées a I'annexe Il du reglement CE 1451/2007 pour l'usage adéquat
et n‘ayant pas fait I'objet de décision de non-inscription. Dans le cas contraire, le produit ne peut pas étre
mis sur le marché®;

- étre étiquetés conformément aux dispositions de l'article 10 de I'arrété du 19 mai 2004 relatif au contréle
de la mise sur le marché des substances actives biocides et a l'autorisation de mise sur le marché des
produits biocides” ;

- étre déclarés a I'Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS)® ;

- étre déclarés au Ministére en charge de I'environnement avant leur mise sur le marché effective’.

A lissue d'une évaluation communautaire, les substances actives seront inscrites a l'annexe de la
directive biocide pour cette catégorie de produits. Ainsi les produits les contenant seront soumis a
l'autorisation du Ministére en charge de I'environnement aprés avis de I'Afssaps et selon les exigences
requises par l'arrété du 19 mai 2004 modifié.

& Un tableau de suivi indicatif est mis en ligne du MEEDDM : http://www.developpement-durable.gouv.fr/L-evaluation-des-
substances.html.

b Un guide est disponible sur le site du MEEDDM : http://www.developpement-durable.gouv.fr/La-reglementation-biocide.html.

° Des renseignements peuvent étre obtenus sur le site de I'INRS : http://www.inrs.fr/INRS-
PUB/inrs01.nsf/inrs01_search_view_view/E6F33CFEOD5AC608C1256F9400474B52/$FILE/visu.html?OpenElement

d Les modalités des déclarations peuvent étre consultées sur le site : http://biocides.developpement-durable.gouv.fr/
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Pendant cette période transitoire, le responsable de la mise sur le marché doit s’assurer de I'efficacité du
produit qu’il commercialise vis-a-vis des microorganismes revendiqués.

Enfin, le responsable de la mise sur le marché du produit biocide doit s’assurer aussi de I'innocuité et de
la tolérance chez 'homme. Il doit par ailleurs respecter la réglementation relative a la sécurité générale
des produits (6).

3. Caractéristiques du Norovirus humain

Les Norovirus constituent un genre au sein de la famille des Caliciviridae. Il s’agit de petits virus nus
d’environ 30 nm de diameétre.

La structure et la taille des particules virales influencent directement I'efficacité virucide. Les virus
dépourvus d'enveloppe lipidique ou virus nus sont les plus résistants aux désinfectants. De plus, il est
généralement admis que les virus nus de petits diamétres (25 a 35 nanomeétres) sont les plus difficiles a
inactiver (7).

Les Norovirus ont un pouvoir infectieux élevé (8) et présentent une résistance a différents facteurs
(variation de température, pH, UV B...) (9) leur permettant de persister dans le milieu extérieur (10). Ainsi
la stabilité de ces virus a des concentrations élevées de chlore (300ppm) a été rapportée (9). Leur
résistance est proche de celle des entérovirus qui sont également de petits virus nus (11). Les Norovirus
provoquent des gastro-entérites aprés une courte période d’incubation (24 a 48 h en moyenne). La
déshydratation constitue la complication la plus répandue chez les enfants, les sujets agés et les
immunodéprimés. Le décés est exceptionnel et survient surtout chez les sujets agés suite a la
déshydratation. L'immunité conférée aprés une exposition n'est pas définitive et dépend de la souche
impliquée dans linfection. Les individus peuvent donc étre exposés a des réinfections a traduction
clinique au cours de leur existence.

La transmission féco-orale a elle seule ne peut expliquer le caractére explosif des épidémies. La
présence du virus dans les vomissements accompagnés de la formation d’aérosols jouerait un réle dans
la dissémination rapide du virus. La transmission du virus est ainsi directe de personne a personne, mais
elle repose également sur la contamination féco-orale (de la main a la bouche). La contamination
indirecte par l'alimentation ou de I'eau contaminés a également été décrite dans la litttérature (12,13,14,
15).

L'utilisation de désinfectants pour les mains efficaces vis-a-vis des Norovirus peut jouer un réle important
dans la réduction et la limitation de la transmission manuportée de ces virus en cas d'infections et a
fortiori d'épidémies.

4. Recommandations relatives a l'activité des PHA p  our les mains a peau saine vis-a-vis du
Norovirus humain

Suite a I'étude des données scientifiques disponibles (16,17) et aprés avis du groupe d'experts sur
I'évaluation des risques et de I'efficacité de substances et produits biocides de I'Afssaps, I'Afssaps estime
gu'un PHA est considéré actif vis-a-vis du Norovirus humain s'il répond totalement a la norme
européenne EN 14 476 (18) (actif sur adénovirus et sur poliovirus) pour la durée de friction revendiquée.
Dans le cas ou le produit ne répond que partiellement a la norme EN 14 476 (actif uniguement sur
adénovirus et inactif sur poliovirus), un essai supplémentaire sur un virus modeéle (ex Norovirus murin)
selon le protocole de la norme EN 14 476 est alors nécessaire pour prouver l'activité du produit sur

Norovirus.

Mots clés
Norovirus humain, norovirus murin, désinfection des mains a peau saine, solution ou gel hydro-
alcoolique, norme virucidie EN 14476.
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