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Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a été saisi par la Direction générale de la santé (DGS) 

en date du 9 août 2019 afin d’actualiser les recommandations relatives à la stérilisation des 

biberons destinés aux nouveau-nés et nourrissons hospitalisés (annexe 1).  

 

La DGS demande, au vu de l’avis du Conseil supérieur de la santé belge (CSS) de décembre 2018 

et évoquant une pénurie de biberons stérilisés à l’oxyde d’éthylène survenue en septembre 2018 

sur le territoire français lors de la défaillance d’un fabricant détenant 70% des parts de marché, 

une actualisation des avis du HCSP de 2011, tout en indiquant qu’à ce jour, les établissements de 

santé français utilisent préférentiellement des biberons et tétines à usage unique qui sont stérilisés 

avec ce procédé. 

 

Le HCSP a précédemment publié un avis relatif à la définition des indications de recours 

indispensable aux biberons et tétines stériles pour l’alimentation des nouveau-nés et des 

nourrissons hospitalisés daté du 2 décembre 2011 ainsi qu’un avis complémentaire sur la sécurité 

infectieuse des biberons et des tétines daté du 12 décembre 2011 [1,2].  

 
Afin de répondre à cette saisine, le HCSP a réuni un groupe de travail (GT) piloté par Didier 

LEPELLETIER, composé d’experts membres ou non du HCSP (Annexe 2). Des auditions d’experts 

et de professionnels ont été réalisées. Santé publique France (SpF) et l’Agence de la biomédecine 

(ABM) ont été interrogés sur l’existence de signalements (Annexe 3). La Société française de 

Microbiologie (SFM) et la Société française d’Hygiène Hospitalière (SF2H) ont été également 

sollicitées sur la définition microbiologique du « bactériologiquement propre ». 

 

Éléments de contexte  

 

En France 

À la suite d’une enquête parue le 17 novembre 2011 dans le journal Le Nouvel Observateur 

intitulée « Ces bébés qu’on empoisonne », le HCSP a été saisi le 22 novembre 2011 par la DGS afin 

de définir les indications formelles de recours indispensable à des dispositifs stérilisés à l’oxyde 

d’éthylène pour l’alimentation des nouveau-nés et des nourrissons hospitalisés.  

Cette enquête journalistique dénonçait l’utilisation d’oxyde d’éthylène comme agent stérilisant, 

alors que ce produit est classé cancérigène et est interdit pour cette raison pour la stérilisation des 

surfaces en contact avec des denrées alimentaires. 

 

Parallèlement, l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du 

travail (Anses) a été saisie le 28 novembre 2011 par la DGS pour une évaluation des risques pour 

les nourrissons liés à l’utilisation de biberons stérilisés à l’oxyde d’éthylène, et l’Inspection générale 

des Affaires sociales (Igas) a été saisie le 30 novembre 2011 afin d’analyser la réglementation 
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existante ainsi que son respect et réaliser un état des lieux des approvisionnements des 

établissements de santé par les industriels en biberons, tétines et téterelles. 

Dans ses avis rendus les 2 et 12 décembre 2011, le HCSP n’a identifié aucune situation clinique 

pour laquelle le recours à un biberon ou à une tétine stérile est indispensable et a recommandé 

une expertise impliquant des industriels sous l’autorité de l’Agence du médicament (Afssaps, 

devenue depuis ANSM) ou d’organismes en charge de l’élaboration de normes, pour conduire à 

une recommandation ou à une nouvelle norme permettant de définir le « microbiologiquement 

propre ». 

 

De son côté, l’Igas a confirmé le caractère non-conforme de l’utilisation de l’oxyde d’éthylène pour 

la stérilisation de matériaux au contact de denrées alimentaires, quel que soit le statut juridique 

du dispositif (dispositif médical ou non) [3], et l’Anses a souligné que l’exposition à l’oxyde 

d’éthylène doit être limitée au maximum [4]. 

 

En Belgique 

Le principal fabricant de biberons stériles à usage unique étant basé en Belgique, le Conseil 

supérieur de la santé (CSS) a été saisi en urgence le 18 novembre 2011 par la Ministre des Affaires 

sociales et de la Santé publique sur la stérilisation à l’oxyde d’éthylène de biberons et de tétines à 

usage unique destinés aux enfants prématurés.  

Dans son avis rendu le 21 décembre 2011 [5], le CSS a indiqué que le principe de précaution 

implique qu’il n’est pas avisé de poursuivre la stérilisation à l’oxyde d’éthylène d’objets destinés à 

être utilisés pour l’alimentation de nourrissons et a évoqué des méthodes alternatives. Le CSS s’est 

aussi interrogé sur la nécessité de stériliser des biberons et tétines à usage unique, considérant 

que le matériel propre d’un point de vue bactériologique peut suffire. 

 

L’avis du CSS de décembre 2018 

Le 3 avril 2018, le CSS a reçu une demande d’actualisation de l’avis de 2011 de la part de la 

ministre fédérale de la santé, Madame Maggie De Block qui indique qu’en réaction, à l’époque, la 

France avait procédé à un retrait de ce type de produits contrairement à la Belgique qui n’en avait 

demandé aucun. 

 

La ministre a souhaité disposer de réponses sur les alternatives à la stérilisation à l’oxyde 

d’éthylène et son éventuelle interdiction, et savoir si les biberons stérilisés ne doivent être limités 

qu’à certains groupes d’enfants. 

 

Durant l’été 2018 une rupture d’approvisionnement en oxyde d’éthylène et par suite en biberons 

stériles est survenue, rupture qui a aussi impacté la France. 

 

Dans son avis rendu en décembre 2018 [6], le CSS a considéré qu’un niveau de propreté 

bactériologique (à 10-2 et sans germe pathogène) est suffisant pour les biberons et tétines pour 

autant qu’ils soient à usage unique et que les bonnes pratiques soient respectées. Il n’a identifié 

en outre aucune situation clinique qui nécessite le recours à des biberons et tétines stériles.  

 

Toutefois, dans le cas où un médecin préconise l’usage d’un biberon stérile pour des raisons 

médicales, le CSS a recommandé une stérilisation par de la vapeur d’eau saturée en utilisant des 

biberons en verre (la matière plastique des biberons destinés initialement à être stérilisés à l’oxyde 

d’éthylène ne supportait pas les températures requises). 
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Le HCSP a pris en compte les éléments suivants 

 

1. Absence de nécessité de stérilisation mais des mesures d’hygiène obligatoires sur toute la 

chaine de production et d’utilisation 

 

Les nouveau-nés prématurés de moins de 1 500 grammes de poids et/ou de moins de 

32 semaines d’aménorrhée (SA)) doivent être nourris avec du lait humain afin de réduire leur 

morbidité et mortalité [7]. 

 

Les dernières recommandations de l’ADLF (Association des lactariums de France) préconisent 

même d’étendre ce seuil à 1 800 grammes et 34 SA. Ce lait peut être soit le lait de la propre mère 

si celle-ci allaite, soit du lait de don. Au-delà, en cas de non-allaitement ou d’insuffisance de 

production lactée pour recouvrir la ration quotidienne, un relais sera pris par une préparation pour 

faible poids de naissance [8]. La Haute Autorité de santé (HAS) élabore actuellement une fiche 

mémo à ce propos sur les indications de lactarium. 

 

Pendant une période plus ou moins longue et dans tous les cas jusqu’à près de 36 SA, le nouveau-

né prématuré est rarement autonome au sein de sa mère comme au biberon [9,10]. Certains 

nouveau-nés sont porteurs d’une pathologie congénitale parfois malformative ou présentent une 

détresse néonatale (détresse respiratoire, asphyxie périnatale, infection bactérienne précoce) et 

devront aussi bénéficier d’une nutrition entérale [11].  

 

La mère va donc devoir tirer son lait au moyen d’un tire-lait, le stocker dans des biberons au 

réfrigérateur de 0 à +4° C. Le recueil peut se faire auprès de son bébé en néonatalogie ou à son 

domicile. Le lait sera alors apporté dans un sac isotherme dans le service de néonatalogie pour 

respecter la chaine du froid. Des recueils fréquents et le « peau à peau » sont indispensables pour 

stimuler et entretenir la lactation. Le volume de lait recueilli à J7 est un indicateur de la poursuite 

de l’allaitement à la sortie et au-delà [10].  

 

Toutes ces nutritions entérales sont préparées dans des unités dédiées en service de soins (« milk 

kitchen ») ou dans des biberonneries centrales. Des soignantes dans le premier cas et des agents 

spécialisés pour le second vont, selon les prescriptions médicales, réaliser les préparations 

destinées aux régimes de ces enfants prématurés avec ou sans pathologie [12].  

 

Ces préparations concerneront du lait humain (lait de la propre mère ou lait de don anonyme) ou 

du lait artificiel et l’ajout d’additifs fortifiants du lait de femme, multi-composants ou uni-

composants (dextrine maltose, lipides, vitamine, fer, minéraux (NaCl), épaississants à base de 

caroube ou d’amidon). Ces préparations visent à respecter les recommandations en termes 

d’apports nutritionnels pour assurer une croissance optimale voire à adapter le régime au cas par 

cas (situation d’anémie, de reflux œsogastrique, …) [13]. La préparation des régimes tient compte 

aussi des compétences et de la tolérance digestive de l’enfant vis-à-vis du mode d’administration 

de la nutrition entérale.  

 

Ainsi, différents dispositifs médicaux (DM) vont pouvoir être utilisés pour recueillir le lait en cas 

d’utilisation de lait humain (biberons, téterelles), conditionner les régimes (seringues, biberons) et 

pour les administrer (sondes et tubulures de nutrition entérale, tétines).  

 

Le présent avis concerne les biberons stériles actuellement utilisés dans les établissements de 

santé. Comme décrit ci-dessus, ces biberons vont servir à stocker, préparer ou administrer du lait 

humain ou du lait artificiel pour les enfants les plus immatures ou ayant une pathologie.  

 

Seuls les laits artificiels liquides et le lait pasteurisé distribué par les lactariums sont considérés 

comme stériles pour les premiers et bactériologiquement contrôlé pour le second. Selon les 

protocoles de service, le statut CMV (cytomégalovirus) de la maman [14], les résultats 

bactériologiques du lait et lorsque la mère n’allaite pas, ce lait peut être du lait pasteurisé [15,16].  
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Les exigences de sécurité bactériologique sont strictes et les conditions de fonctionnement des 

lactariums visent à réduire au maximum tout risque de contamination environnementale du lait 

(contrôle de la chaine du froid, règles d’hygiène dans le recueil et le traitement du lait) [17–20]. La 

pasteurisation n’est pas un procédé de stérilisation mais associée aux contrôles bactériologiques 

elle permet de délivrer un lait contenant moins de 2 à 10 UFC/ml (unité formant colonie) dans le 

respect du guide de bonnes pratiques [21].  

 

Le lait de femme cru, n’est pas stérile : c’est ce qui en fait sa richesse, le microbiote du lait, mais 

celui-ci peut contenir aussi une flore pathogène avec ses risques infectieux [15,22]. Une étude 

menée au Centre Hospitalier Régional (CHR) de Liège (Belgique) sur 5 842 prélèvements de lait 

cru chez 176 mères a retrouvé jusqu’à 46% contaminés (>104 staphylocoques à coagulase 

négative (SCN)/ml) et 7% par des bactéries pathogènes [23].  

 

Des mesures d’hygiène en termes de recueil, par l’utilisation de matériel à usage unique ou de 

matériel désinfecté, peuvent permettre que le lait tiré à domicile et transporté ne soit pas plus 

contaminé que celui tiré en unité de soins [19] et réduire significativement le taux d’échantillons 

de lait contaminé [19,24] Ainsi en l’absence d’inoculum important, le nombre de germes 

continuant à diminuer grâce aux facteurs anti-infectieux du lait cru, celui-ci peut être administré 

dans les 48h en étant conservé à +4°C [25]. 

 

Les protocoles nutritionnels font que de nombreux additifs sont ajoutés et ceux-ci ne sont pas 

stériles : poudre de fortifiant du lait de femme, épaississant, gélules de fer [13]. De plus, si les 

biberonneries centrales sont un maillon clé dans la préparation des régimes et le font dans le 

respect des conditions HACPP (Hazard Analysis Critical Control Point), les équipes ne préparent 

pas les rations sous flux et les préparations ne subissent aucune stérilisation avant administration. 

Cette administration peut se faire après une préparation in situ dans l’unité de soins où les règles 

d’hygiène relèvent souvent de protocoles de services validés par les équipes opérationnelles 

d’hygiène, telles que celles publiées par le siège de l’APHP, sans obligation de pratiques stériles 

exigées.  

 

Les données incitent à penser que l’utilisation de matériel à usage unique ou une désinfection d’un 

matériel réutilisable peuvent suffire à limiter le risque de contamination du lait. Il faut admettre 

que c’est plus le taux résiduel de lait entre deux utilisations qui resterait dans le matériel ou la 

contamination directe par l’environnement que le fait que le matériel ne soit pas stérile qu’il faut 

craindre [19,22,24–31].  

 

Ce point permet d’insister sur la source originelle du risque de contamination. Le lait de femme 

peut être contaminé surtout par l’environnement. Le stockage et la préparation dans des biberons 

stériles ne protègent pas de cette source externe de contamination qui peut impliquer des 

bactéries pathogènes. Si aucune déclaration d’évènement indésirable grave concernant 

l’utilisation de biberons bactériologiquement propres n’a émané des pays qui les utilisent 

usuellement (aucune déclaration en France auprès de l’Agence de la biomédecine et de SpF sur la 

déclaration d’incidents dans le système de biovigilance ou de cas d’infections rapportés avec du 

lait), certaines publications relatent des contaminations du lait par des germes environnementaux, 

et ceci malgré l’utilisation de biberons stériles. Cela concerne des germes de la peau 

(Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, entérobactéries), des germes de l’eau de 

pasteurisation (Pseudomonas aeruginosa), des germes de l’environnement en néonatalogie 

(couches, humidificateurs des respirateurs, climatisation, …) comme le Bacillus cereus [6,32–37] 

responsables d’infections sévères (septicémies, méningites, abcès cérébraux, entérocolites, 

décès) chez le nouveau-né alimenté avec du lait maternel contaminé. Au Japon, où le lait de don 

n’est pas pasteurisé, les parents signent un consentement après avoir été informés concernant le 

risque de transmission de pathogènes [38,39]. 
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Si des dispositifs non stériles paraissent suffisants pour la nutrition entérale même des plus 

fragiles il est donc indispensable de réduire le risque de sur-contamination du lait qui sera ensuite 

manipulé, transporté, stocké, préparé, modifié.  

 

Ainsi, des dispositifs à usage unique doivent être privilégiés en collectivité, sinon les dispositifs 

doivent être nettoyés et désinfectés (à froid ou à chaud) en cas d’usage patient unique ou stérilisés 

(autoclave à 121°C) dans les rares situations entre deux patients [20]. L’hygiène des conditions 

de recueil doit être stricte : lavage des mains et des seins au savon liquide, essuyage avec un 

papier à usage unique [28,29,37,40,41]. La chaine du froid doit être préservée durant le stockage 

et le transport. Tout additif doit se faire en extemporané sur le lait cru alors qu’il peut être fait 

30 heures en avance sur du lait pasteurisé [18,20]  

 

S’agissant de l’oxyde d’éthylène, l’Agence nationale du médicament et des produits de santé 

(ANSM) rappelle dans son rapport de 2015 [41] sur les DM utilisés en néonatalogie et pédiatrie et 

stérilisés à l’oxyde d’éthylène, que l’oxyde d’éthylène est une substance classée carcinogène de 

catégorie 1B et mutagène 1B selon le règlement européen № 1272/2008 du 16/12/2008 

(règlement dit « CLP ») relatif à la classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des 

mélanges et remplaçant la directive européenne 67/548/CEE.  

 

En 1994, le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC ou IARC pour International 

Agency for Research on Cancer) a classé cette substance carcinogène pour l’homme (groupe 1) 

[42]. Compte tenu de cette toxicité, l’usage de l’oxyde d’éthylène est encadré voire interdit dans 

certaines applications comme par exemple la stérilisation des contenants alimentaires. 

 

Donc si l’utilisation de biberons stériles ne prévient pas des cas de contamination et celle de 

biberons bactériologiquement propres n’a jamais été à l’origine de déclaration d’effets indésirables 

(cf. système de biovigilance de l’ABM et infections associées aux soins SpF), la dernière évite 

l’exposition à l’oxyde d’éthylène, alors que la première l’y expose délibérément de façon répétée et 

prolongée, lorsque ce procédé est utilisé [43].  

Un nouveau-né prématuré qui nait aux limites de la viabilité va forcément devoir être pris en charge 

avec des DM stériles dans le cadre de la nutrition parentérale. Cette durée d’exposition est de plus 

en plus brève grâce aux progrès récents en néonatalogie alors qu’ils font allonger le temps de la 

nutrition parentérale puisque le retard à l’autonomie digestive reste le principal frein à la sortie au 

domicile [9,44]  

 

Garantir l’absence de contamination de la nutrition entérale par des substances toxiques libérées 

par les dispositifs qui servent à sa préparation et à son administration est un enjeu de santé 

publique majeur. Cette exposition est particulièrement préoccupante car l’on sait que les six 

premiers mois de la période néonatale représentent une fenêtre de susceptibilité majeure [45]. 

La matrice lait constitue déjà une substance active au niveau endocrinien en l’absence de 

xénobiotiques car elle contient des hormones et des molécules participant aux nombreux 

bénéfices. Lorsque ce lait est administré de façon entérale, il subit tout un processus de la collecte 

à l'administration qui peut aussi influencer la teneur de certains polluants tels des perturbateurs 

endocriniens sources d’effets secondaires à faibles doses et/ou des effets « cocktails » mal évalués 

[46–48].  

 

L’utilisation de dispositifs stérilisés à l’oxyde d’éthylène rajoute un risque d’exposition dont le seuil 

minimum toléré a été abaissé pour cette population vulnérable (s’agissant des DM) mais n’élimine 

pas totalement l’exposition. L’état de stérilité pour les biberons et tétines n’apporte pas de sécurité 

démontrée en termes de risque bactériologique et il existe d’autres procédés de retraitement qui 

garantissent une totale innocuité avec des matériaux adaptés [16,20,30,43,49]. 

La prévention du risque bactériologique est largement supérieure par le respect de règles d’hygiène 

tout au long de la chaine d’approvisionnement, de stockage et de préparation du lait de femme 

comme du lait artificiel. 
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Par ailleurs, le sentiment de sécurité conféré par l’emploi d’un dispositif stérile ne doit pas être 

source de négligences dans l’application de ces règles. 

 

2. Définition de la notion de bactériologiquement propre  

 

Dans son avis du 12 décembre 2011, le HCSP recommandait de 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 et de la maîtrise de la flore totale (par dénombrement des germes aérobies totaux et 

dénombrement des moisissures/levures totales).  

 

Le dénombrement de la flore totale (que l’on retrouve aussi souvent sous le vocable « flore aérobie 

revivifiable : FAR » ou « des germes aérobies totaux : DGAT »), est un indicateur de bonnes pratiques 

dans le processus de mise à disposition de ces produits tandis que le dénombrement des levures 

et moisissures totales (DMLT) est un indicateur d’une éventuelle contamination environnementale 

non maitrisée.  

 

L’objectif de cette recommandation du HCSP est de ne pas ajouter de la contamination du 

contenant à celle potentielle du contenu, dont il est rappelé qu’il n’est pas stérile (lait maternel ou 

préparations pour nourrissons).  

 

Dans un souci de réponse urgente, le HCSP s’est basé sur une possibilité de référence aux limites 

fixées pour l'eau bactériologiquement maîtrisée retenues par le guide « Surveillance 

microbiologique de l’environnement dans les établissements de santé : air, eaux, surfaces » porté 

par la DGS, la Direction de l’hospitalisation et de l’organisation des soins (DHOS) et le Comité 

technique des infections nosocomiales en 2002 qui fixe des seuils cibles pour les eaux 

bactériologiquement maîtrisées à moins de 1 UFC/100 ml pour la FAR.  

 

L’objectif sur les moisissures et levures totales semble devoir être de zéro, témoin d’une maîtrise 

du risque environnemental au cours du processus de fabrication de ces matériels. Ces cibles 

pourraient parfaitement être extrapolées à l’alimentation de nouveau-nés et nourrissons 

hospitalisés, correspondant à l’apport maximal en micro-organismes apportés par le contenant. 

Sans qu’il existe de définition du « microbiologiquement propre », il existe des DM propres (et non 

pas stériles) pour lesquels les fabricants réalisent des tests par lot. Si une unité d’un de ces lots 

est retrouvée positive (en FAR), cela estime le risque à 1/x dispositifs, où x est la taille du lot. 

 

Dans son avis du 02 décembre 2011, le HCSP recommandait 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 

microorganismes 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. 
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3. Procédés permettant d’avoir des dispositifs bactériologiquement propres 

 

Un biberon bactériologiquement propre doit garantir le respect de recommandations émises 

par le HCSP en 2011 (telles que mentionnées dans le communiqué de l’Afssaps du 13 avril 

2012) [50] : 

 une flore aérobie revivifiable (FAR) de moins de 1 UFC/100 ml, 

 l’absence de moisissures et levures totales, 

 l’absence des micro-organismes potentiellement pathogènes (Bacillus cereus, 

anaérobies sporulés, entérobactéries, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 

aureus). 

 

Le procédé de désinfection à l’oxyde d’éthylène ne sera pas envisagé pour l’obtention de 

dispositifs, biberons et tétines, bactériologiquement propres, pour les raisons évoquées 

précédemment et au regard des possibilités de substitution garantissant l’innocuité des surfaces 

traitées lorsque les matériaux sont adaptés. 

 

3.1 Rappel sur l’utilisation des rayons gamma 

 

L’irradiation est également utilisée pour traiter des dispositifs ne pouvant pas supporter la vapeur 

d’eau. Selon la Pharmacopée, la dose stérilisante minimale de rayons gamma est de 25 kGy.  

 

Toutefois, de nombreux dispositifs, dont les biberons, tétines et téterelles, ne supportent pas ces 

niveaux d’irradiation. Par contre pour ces dispositifs (biberons et tétines), une désinfection de haut 

niveau peut être atteinte lorsqu’ils sont soumis à une dose de 5 kGy. Selon la norme ISO 11137-

2, cette dose garantirait, si la méthode est strictement appliquée, un niveau d’assurance de la 

stérilité de 10-2 [3]. 

 

De plus, le traitement des matériaux plastiques par les rayonnements ionisants génère des 

radicaux libres à la surface et dans la masse des matériaux quelle que soit la dose de rayons. Des 

variations des propriétés chimiques (jaunissement, odeur, formation de doubles liaisons) et 

mécaniques de nombreux matériaux sont également décrites. Des produits volatils tels que l’acide 

acétique, acide proprionique, acide butanoïque, acide pentanoïque et acétone ont été détectés 

dans les produits polypropylène et polyéthylène après irradiation. Il s’agit de produits de 

dégradation des polymères [51] Ces produits de dégradation dépendent de la qualité initiale du 

polymère. Par exemple, les polymères de haute densité sont moins sensibles aux rayonnements et 

certains peuvent même l’améliorer en augmentant le degré de réticulation du polymère.  

 

La qualité initiale du polymère est donc un paramètre à prendre en considération lors de la 

fabrication des biberons dans le cas d’une stérilisation par cette méthode.  
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Recommandations du HCSP 

 

Le HCSP recommande de : 

- Ne pas utiliser de biberons stérilisés à l’oxyde d’éthylène.  

- Ne pas recourir à l’utilisation de biberons et/ou tétines stériles pour tous les enfants et 

nourrissons, même les plus à risque, aucune situation clinique le justifiant n’ayant été 

identifiée.  

- Utiliser des biberons bactériologiquement propres et à usage unique en respectant les 

mesures d’hygiène validées institutionnellement et dans le respect des normes HACCP 

(Hazard Analysis Critical Control Point) en biberonnerie centrale. 

 

Ces règles s’appliquent également aux autres dispositifs pour le recueil et la préparation des 

nutritions entérales.  

 

Les mesures d'hygiène doivent être aussi appliquées au domicile. 

 

 

 

Avis rédigé par un groupe d’experts, membres ou non du HCSP. Aucun conflit d’intérêt identifié. 

 

La Commission spécialisée « Système de santé et sécurité des patients » (CS-3SP) a tenu séance 

le 28 janvier 2021 : 11 membres qualifiés sur 17 membres qualifiés votant étaient présents, 

aucun conflit d’intérêt, le texte a été approuvé par 11 votants, 0 abstention, 0 vote contre.  
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Annexe 1 - Saisine de la Direction générale de la santé (DGS) par courrier daté du 

9 octobre 2019 
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