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Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a été saisi par la direction générale de la santé le 22 
novembre 2011 dans le cadre de la médiatisation relative à l’utilisation de biberons et de tétines 
stérilisés à l’oxyde d’éthylène, pour définir les indications formelles de recours indispensable à de 
tels dispositifs stériles pour l’alimentation des nouveau-nés et des nourrissons hospitalisés. 
Les recommandations présentées dans cet avis ont été élaborées par un groupe de travail 
spécifique réunissant des experts du HCSP (commissions spécialisées  Sécurité des patients  et 
Maladies transmissibles), des experts pédiatres, des néonatologistes, responsables de 
lactariums et/ou de biberonneries, des hygiénistes et des spécialistes de stérilisation. Des 
contacts ont également été pris avec plusieurs pédiatres et hygiénistes en charge de cette 
situation dans leurs établissements de santé. Le coordonnateur du groupe de travail réuni sous 
l’autorité de l’Afssa en 2005, ayant produit la recommandation de « biberons stériles pour les 
enfants immunodéprimés » a également été auditionné par le pilote de ce groupe de travail. 
Le HCSP rappelle les conditions d’alimentation des nouveau-nés et des nourrissons hospitalisés : 

- Si l’alimentation des nouveau-nés et des nourrissons en communauté ou crèches de ville 
repose sur des pratiques qui ont fait l’objet de recommandations1, il n’en est pas 
complètement de même en cas d’hospitalisation2. Pour les nouveau-nés bien portants ne 
recevant pas de lait maternel (directement au sein ou via le lactarium), des nourettes sont 
utilisées en routine ; ces dispositifs stérilisés sans oxyde d’éthylène n’entrent pas dans le 
cadre de cet avis. 

- Les produits d’alimentation utilisés ne sont pas stériles au sens strict du terme (probabilité 
théorique qu’un micro-organisme viable soit présent inférieure ou égale à 10-6)3. Le lait 
maternel est soit utilisé cru, soit traité par un lactarium et alors contrôlé sur le plan 
microbiologique avant et après pasteurisation4. Les préparations pour nourrisson et les 
préparations de suite sont reconstituées à partir de poudre non stérile5,6,7 et d’eau minérale 

                                                      
1 SFHH. Avis concernant l’entretien des biberons et tétines en crèche « de ville ». 18 août 2004. 
http://sf2h.net/publications-SF2H/SF2H_recommandations-biberons-2004.pdf (consulté le 30/11/2011). 
2 Afssa. Recommandations d’hygiène pour la préparation et la conservation des biberons. Juillet 2005. 
http://www.anses.fr/Documents/MIC-Ra-BIB.pdf (consulté le 30/11/2011). 
3 Norme NF EN 556-1 – février 2002. 
4 Afssaps. Guide de bonnes pratiques de fonctionnement des lactariums. JO du 5 janvier 2008. Annexe à l’arrêté du 3 
décembre 2007 relatif au fonctionnement des lactariums. 
5 Van Acker J, de Smet F, Muyldermans G, et al. Outbreak of necrotizing enterocolitis associated with Enterobacter 
sakazakii in powdered milk formula. J Clin Microbiol 2001;39:293-7. 
6 Coignard B, Vaillant V, Vincent JP et al. Infections sévères à Enterobacter sakasakii chez des nouveau-nés ayant 
consommé une préparation en poudre pour nourrissons, France, octobre-décembre 2004. BEH 2006;(2-3):10- 3. 

http://sf2h.net/publications-SF2H/SF2H_recommandations-biberons-2004.pdf
http://www.anses.fr/Documents/MIC-Ra-BIB.pdf
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naturelle ou d’eau de source8 non stérile, mais répondant aux critères de qualité de l’avis de 
l’Afssa de 20039. Il existe également des formes liquides de ces préparations qui sont 
versées secondairement dans des biberons pour leur administration. 

- Les grands prématurés, mais aussi parfois les nourrissons hospitalisés, sont alimentés avec 
des dispositifs spécifiques : sonde oro ou nasogastrique et seringue à usage unique pour 
l’administration de lait maternel ou de préparations pour enfants de faible poids de 
naissance, préparées et conditionnées avant administration en biberons à usage unique. 
L’ensemble de ces matériels (sondes, seringues, …) à usage unique et stériles utilisés au 
lactarium, en biberonnerie ou dans les services sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène. Ce 
traitement conduit à une sécurité microbiologique élevée de ces produits. Des normes 
précisent les conditions de réalisation et de validation de cette technique ainsi que les taux 
résiduels maximum admissibles d’oxyde d’éthylène après désorption10. L’instruction 
ministérielle du 25 novembre 201111 demande de substituer les biberons et tétines traités 
par l’oxyde d’éthylène dans l’attente de l’avis du HCSP. 

- Le HCSP rappelle également que le statut des biberons, tétines et matériels pour 
l’alimentation des nourrissons et nouveau-nés répond à une classification différente des 
autres dispositifs médicaux12. C’est dans ce cadre que la réglementation des matériaux et 
objets au contact des denrées alimentaires et celle des produits biocides s’appliquent. 

Les stratégies de recours à des biberons et des tétines à usage unique sécurisés sur le plan 
infectieux peuvent dépendre des résultats des évaluations de risque menées par l’Anses sur le 
procédé de stérilisation à l’oxyde d’éthylène.  
Il est important de rappeler que l’évolution de l’utilisation des biberons à usage multiple, avec 
des tétines en caoutchouc, le tout stérilisé en autoclave, vers l’utilisation de biberons et tétines à 
usage unique s’est faite pour maîtriser des contaminations et transmissions de micro-
organismes ; cette source de transmission est aussi documentée13,14. Un retour vers ces 
pratiques n’est pas envisageable. 
Enfin, le HCSP remarque que les établissements de santé vivent actuellement une situation de 
grande incertitude ; s’ils ne peuvent utiliser les biberons actuellement en stock, stérilisés à 
l’oxyde d’éthylène, un risque de pénurie de biberons est très probable à court terme compte-tenu 
de la faible offre de solutions alternatives proposées par les industriels. Le retour mal maîtrisé 
vers des solutions de réutilisation de biberons et tétines, alors à usage multiple, après un 
traitement désinfectant ou une stérilisation par autoclavage, dans ce contexte précipité, est de 
nature à faire courir un risque d’erreurs de processus et/ou de manipulation susceptible de 
conduire à la transmission de micro-organismes pathogènes. Ce risque est d’autant plus 
important en période d’épidémies automno-hivernales. 

Dans ce contexte, le HCSP n’a identifié aucune situation clinique pour laquelle le recours à un 
biberon et à une tétine stériles est indispensable, avec la définition exacte de la stérilité : 
probabilité théorique qu’un micro-organisme viable soit présent inférieure ou égale à 10-6. Cette 

                                                                                                                                                                      
7 Brouard C, Espié E, Weill FX et al. Epidémie de salmonellose à Salmonella enterica sérotype Agona liée à la 
consommation de poudres de lait infantile, France, janvier-mai 2005. BEH 2006;(33):248-50. 
8 Pour les nourrissons hospitalisés, l’Afssa recommandait en 2005 {référence 2] de ne pas utiliser d’eau du réseau de 
distribution, mais de privilégier l’eau embouteillée voire de l’eau bactériologiquement maîtrisée. 
9 Afssa. Avis relatif à la fixation de critères de qualité des eaux minérales naturelles et des eaux de source 
embouteillées permettant une consommation sans risque sanitaire pour les nourrissons et les enfants en bas âge. 2 
décembre 2003.  
10 Norme NF EN ISO 10993-7. 
11 Instruction DGS/DGOS du 25/11/2011 relative aux biberons stérilisés à l’oxyde d’éthylène. 
12 Articles L. 5231-2 et  R. 5231-1 du code de la santé publique. 
13 Carlos Sánchez-Carrillo, Belén Padilla, Mercedes Marín et al. Contaminated feeding bottles: The source of an 
outbreak of Pseudomonas aeruginosa infections in a neonatal intensive care unit. Am J Infect Control 2009, 37:150-4. 
14 Renfrew M J, McLoughlin M, McFadden A. Cleaning and sterilisation of infant feeding equipment: a systematic review 
. Public Health Nutrition 2008,11:1188–99. 
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recommandation s’applique à tous les enfants hospitalisés, aux nouveau-nés grands prématurés 
comme aux nourrissons immunodéprimés, y compris ceux atteints de déficit immunitaire 
combiné sévère (DICS), placés en enceinte dite stérile de type « bulle ». 

Cependant, le HCSP recommande de : 

• recourir à des biberons et tétines présentant les caractéristiques de sécurité face au risque 
infectieux définies ci-dessous et à usage unique, quelle que soit la stratégie proposée pour 
atteindre cette qualité. En effet, le recours à des biberons et des tétines réutilisables après 
traitement n’est pas recommandé, sauf si cette pratique est déjà bien établie, organisée, 
maîtrisée et évaluée.  

• demander aux industriels proposant des biberons et tétines ayant bénéficié d’un traitement 
destiné à les sécuriser sur le plan infectieux, d’apporter la preuve de l’absence de micro-
organismes potentiellement pathogènes (Bacillus cereus, anaérobies sporulés, 
entérobactéries, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus) et de la maîtrise de la 
flore totale (par dénombrement des germes aérobies totaux et dénombrement des 
moisissures/levures totales), et de garantir l’innocuité de tels matériels en cohérence avec la 
réglementation des matériaux au contact des aliments. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Avis rédigé par un groupe d’experts, membres ou non du HCSP, autour de la Commission spécialisée 
Sécurité des patients et validé par le président du HCSP  
Le 2 décembre 2011 
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