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Le Directeur général 

Maisons-Alfort, le 21 avril 2021 

 

NOTE 
d’appui scientifique et technique 

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

 
complémentaire à l’avis de l’Anses du 08 juin 2020  

relatif à la stabilité et l’efficacité des désinfectants hydroalcooliques pour 
l’hygiène humaine tout au long de leur cycle de vie 

 

L’Anses a été saisie le 19 mai 2020 par le Directeur général de la santé, la Directrice générale 

de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes et le Directeur général 

de la prévention des risques, pour la réalisation d’un appui scientifique et technique concernant 

les critères d’efficacité des désinfectants hydroalcooliques pour l’hygiène humaine des mains 

et la garantie de cette efficacité tout au long de leur cycle de vie. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA DEMANDE 

La lutte contre la propagation du coronavirus SARS-CoV-2 a entraîné une augmentation 

importante de l’utilisation de produits désinfectants, en particulier des produits 

hydroalcooliques utilisés pour l’hygiène des mains, fortement mis en avant dans les 

recommandations sanitaires. Afin de prévenir toute pénurie de ces produits, le gouvernement 

a notamment facilité la production et la mise sur le marché des solutions et gels 

hydroalcooliques par des dispositions adaptées au titre du règlement sur les produits biocides, 

en accordant, par l’arrêté du 13 mars 2020 des dérogations pour certaines formulations dont 

les concentrations en alcool varient, selon la composition, de 65% à 80% v/v. 

Ainsi, quatre formulations ont bénéficié du dispositif dérogatoire, deux formulations 

correspondant aux recommandations de l’Organisation mondiale de la santé et deux 

formulations proposées par les représentants de l’industrie cosmétique.  

Dans ce contexte, il a été demandé à l’Anses d’apporter son expertise et ses recommandations 

sur les questions suivantes : 

- Les critères d’efficacité virucide, et en particulier contre le virus SARS-CoV-2, des 

produits désinfectants pour l’hygiène humaine des mains au regard de la concentration 

http://www.anses.fr/
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en substances actives et du respect de normes de référence, en particulier pour les 

produits à base d’alcool (éthanol, propan-1-ol et propan-2-ol). 

- Les conditions de stockage, reconditionnement et utilisation pour garantir l’efficacité 

des produits et la maîtrise des risques à tous les stades de leurs cycles de vie. 

 

Dans un avis du 08 juin 2020, l’Anses a apporté les éléments de réponses aux deux questions 

sur la base des informations à sa disposition.  

Ainsi l’Anses a conclu qu’une efficacité virucide sur virus enveloppés, et donc a priori sur le 

SARS-CoV-2, est attendue dès lors que les solutions et gels hydroalcooliques désinfectants 

ont une teneur en alcool supérieure à 60% v/v.  L’Anses rappelait néanmoins que les co-

formulants peuvent avoir une influence sur l’efficacité de ces produits et sur le temps de 

contact nécessaire pour obtenir l’effet recherché. La démonstration de l’efficacité selon la 

norme EN 14476 constitue l’exigence réglementaire qui permet de garantir l’efficacité virucide 

de tout produit désinfectant destiné à l’hygiène des mains.  

L’Anses a également émis un ensemble de recommandations générales relatives aux 

conditions de stockage, reconditionnement et utilisation, qui visent essentiellement à éviter 

l’évaporation de l’alcool au moment de l’ouverture des flacons et maitriser la contamination 

microbienne des produits. Pour préciser ces recommandations générales, l’Anses a proposé 

un protocole expérimental visant à suivre, dans des conditions normales d’utilisation, 

l’évolution du titre alcoolique tout au long du cycle de vie de solutions ou gels hydroalcooliques 

désinfectants. 

L’Anses a ensuite fait réaliser les travaux expérimentaux recommandés dans son avis :   

- La mise en œuvre d’essais d’efficacité selon la norme EN 14476 sur des solutions et 

gels hydroalcooliques représentatifs des formulations autorisées par l’arrêté du 13 

mars 2020.  

- La mise en œuvre des essais de stabilité au stockage de solutions et gels 

hydroalcooliques dans les conditions représentatives de leur utilisation.  

L’objet de cette note est de compléter l’avis du 8 juin 2020 en tenant compte des résultats de 

ces essais.  

2. ORGANISATION DES TRAVAUX 

Les produits testés sont représentatifs des quatre formulations autorisées par dérogation. Ils 

ont été, soit directement achetés dans le commerce par l’Anses, soit fournis comme 

échantillons par les sociétés fabriquant des solutions et gels hydroalcooliques à titre 

dérogatoire.  

- Les solutions hydroalcooliques selon les formulations 1 et 2, correspondent à des 

compositions fixes recommandées par l’OMS  

- Les gels hydroalcooliques selon les formulations 3 et 4, correspondent aux 

formulations proposées par les représentants de l’industrie cosmétique et ont été 

choisis avec une teneur nominale en éthanol au minimum de la gamme autorisée, soit 

65% v/v. 
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Les essais d’efficacité virucide de quatre produits représentatifs ont été réalisés par le 

laboratoire Fonderephar, selon la norme EN 14476 + A2 (Juillet 2019). La teneur en éthanol 

et isopropanol (ou propan-2-ol) de chacune des formulations testées a été mesurée par le 

Service Commun des Laboratoires.  

Les essais de stabilité ont été réalisés par le Service Commun des Laboratoires, dans le cadre 

d’une convention de partenariat scientifique. Deux formulations types ont été testées selon 

des scénarios d’utilisation prédéfinis : une solution à base d’éthanol correspondant à la 

formulation recommandée par l’OMS, et un gel à base d’éthanol à une teneur nominale de 

65% v/v autorisée par dérogation.  

Les rapports d’essais complets sont disponibles en annexe.  

 

L’expertise a été conduite par la Direction d’évaluation des produits réglementés (DEPR) et 

présentée au comité d’experts spécialisé « substances et produits biocides » le 15 avril 2021. 

 

L’Anses a analysé les liens d’intérêts déclarés. Les déclarations d’intérêts des experts sont 

publiées sur le site internet de l’Anses (www.anses.fr). 

3. RESULTATS 

3.1. Efficacité virucide des solutions et gels hydroalcooliques   

3.1.1. Démarche expérimentale 

L’objectif des essais mis en œuvre selon la norme EN 14476 est de valider l’efficacité de 

solutions et gels hydroalcooliques vis-à-vis d’une revendication « virus enveloppés » et vis-à-

vis d’une revendication spécifique « Coronavirus ». 

Pour le traitement hygiénique des mains par friction, les conditions d’essai sont les suivantes : 

température d’essai de 20°C ± 1°C, temps de contact de 30s ± 5s, substance interférente 

simulant des conditions de propreté (0,3 g/L de solution d’albumine bovine). 

Le critère d’efficacité est une réduction logarithmique détectable égale ou supérieure à 4.  

Les produits ont été testés sur la souche du virus de la vaccine (ATCC VR-1508), souche 

modèle représentative des virus enveloppés, et la souche Coronavirus 229E (ATCC VR-740). 

La norme prévoit que les produits testés soient soumis à essai à une concentration maximale 

de 80% car l’ajout des microorganismes d’essai et de la substance interférente s’accompagne 

forcément d’une dilution. Avec une méthode modifiée, il est néanmoins possible de réduire 

cette dilution et de tester le produit très peu dilué (uniquement à 97%), soit presque « prêt-à- 

l’emploi » 

Ainsi, compte-tenu des concentrations en alcool des solutions et gels hydroalcooliques 

testées: 

- Les quatre produits ont été testés à la dilution 80% v/v, dilution par défaut de la norme. 

- Les produits 3 et 4 (gels) ont été testées à 97% v/v avec la méthode modifiée pour tenir 

compte de la concentration en alcool plus faible. 

- Les produits 1 et 2 ont été testés à des dilutions adaptées (respectivement 65 % et 

70% v/v) pour les comparer aux dilutions 80% v/v des produits 3 et 4. 

http://www.anses.fr/


Appui scientifique et technique de l’Anses 

Saisine n° 2020-SA-0067 
 
 

 page 4 / 93   

 

L’ensemble des dilutions testées est résumé dans le Tableau 1 ci-dessous.  

 

Formule testée / Teneur 

nominale dans le produit 

Dilution 80% v/v 

(protocole standard) 

dilution 97% v/v 

« prêt-à-l’emploi » 
Dilution adaptée 

 Teneur nominale en alcool dans la dilution testée 

Produit 1 (solution) 

80% v/v éthanol  
64 % éthanol  52 % éthanol  

Produit 2 (solution) 

75% v/v isopropanol  
60 % isopropanol  52 % isopropanol 

Produit 3 (gel) 

65 % v/v éthanol  
52 % éthanol 63 % éthanol  

Produit 4 (gel)  

65 % v/v éthanol  
52 % éthanol 63 % éthanol  

Tableau 1 : Dilutions testées pour chacun des quatre produits et teneur nominale (déclarée) en alcool 
dans les dilutions.  

 

La teneur en éthanol et isopropanol des formulations testées a été analysée par le Service 

Commun des Laboratoires, lors de la mise en œuvre des essais d’efficacité. La quantification 

de l’éthanol et de l’isopropanol a été réalisée par chromatographie en phase gazeuse avec un 

détecteur à ionisation de flamme (CPG-DIF). 

3.1.2. Résultats 

 Titrage en alcool des formulations testées : 

Les titres mesurés figurent dans le Tableau 2 ci-dessous. 

 

 Produit 1 (solution) Produit 2 (solution) Produit 3 (gel) Produit 4 (gel) 

Déclaré 80% v/v éthanol 75% v/v isopropanol 65% v/v éthanol 65% v/v éthanol 

Mesuré  78,2% v/v éthanol 76% v/v isopropanol 66,35 % v/v éthanol 61,4 % v/v éthanol 

Tableau 2 : teneur en alcool déclarées et mesurées pour chacun des quatre produits 

 

Les écarts entre les titrages mesurés et les teneurs nominales sont compris dans les variations 

tolérées par la réglementation sur les produits1. 

 

 Evaluation de l’efficacité virucide selon la norme EN 14476 

L’ensemble des résultats figurent dans les rapports d’essais en annexe. Les critères de 

vérification de la méthodologie de la section 5.7 de la norme EN 14476 sont conformes. 

Il est à noter que la norme prévoit généralement de tester trois dilutions pour chaque produit 

dont une ne permettant pas d’atteindre les critères d’efficacité. Dans le cas présent, chaque 

produit a été testé selon deux dilutions. 

                                                
1 Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume I: Identity of the active substance/physico-
chemical properties/analytical methodology – Information Requirements, Evaluation and Assessment. 
Parts A+B+C 
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L’efficacité sur virus enveloppés et sur la souche spécifique de Coronavirus pour l’ensemble 

des conditions testées est présentée dans le Tableau 3 ci-dessous. 

 

 Produit 1 (solution) 

80% v/v éthanol 

Produit 2 (solution) 

75% v/v isopropanol 

Produit 3 (gel) 

65% v/v éthanol 

Produit 4 (gel) 

65% v/v éthanol 

Dilutions 

testées 

80% v/v 

(64% 

éthanol) 

65% v/v 

(52% 

éthanol) 

80% v/v 

(60% 

isopropanol) 

70% v/v 

(52% 

isopropanol) 

97% v/v 

(63% 

éthanol) 

80% v/v 

(52% 

éthanol) 

97% v/v 

(63% 

éthanol) 

80% v/v 

(52% 

éthanol) 

Red log 

Virus de la 

Vaccine 

≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 

Red log 

Coronavirus 

229E 

≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 ≥ 4 < 4 

Tableau 3 : efficacité des quatre produits testés aux différentes dilutions. L’efficacité est exprimée par 
l’abattement mesuré du titre viral en échelle logarithmique (Red Log) selon la norme EN 14476 

 

Quel que soit le virus testé, virus de la vaccine ou Coronavirus 229E, la chute du titre viral 

obtenue suite à l’application des produits suit la même tendance (≥ 4 ou < 4 en fonction des 

concentrations en alcool), pour tous les produits testés. Le virus de la vaccine, souche modèle 

pour la revendication « virus enveloppés », est donc un modèle pertinent pour vérifier 

l’efficacité sur Coronavirus. 

Les produits 1 et 2 (solutions) démontrent une efficacité virucide sur virus enveloppés et 

Coronavirus à la dilution 80% v/v (respectivement 64% éthanol et 60% isopropanol). A une 

dilution supérieure (équivalente à 52% d’éthanol ou d’isopropanol), ils ne sont plus 

suffisamment efficaces. 

Les produits 3 et 4 (gels) démontrent une efficacité virucide sur virus enveloppés et 

Coronavirus, sans dilution (63% éthanol). A la dilution de 80% v/v (52% éthanol), ils ne sont 

plus suffisamment efficaces. 

Les résultats complets sont présentés dans les rapports en annexe. 

 

3.2. Stabilité des solutions et gels hydroalcooliques dans les conditions standard 
d’utilisation  

3.2.1. Scénarios testés 

Quatre scénarii ont été mis en œuvre pour tester la stabilité de la teneur en alcool d’une 

solution et d’un gel hydroalcoolique représentatif des formulations autorisées, dans le cadre 

de la dérogation de l’arrêté du 13 mars 2020 :  

 Scénario n°1 « flacon de poche »: utilisation personnelle peu fréquente d’un petit flacon 

(100 mL) : prélèvement (3 mL) une fois par semaine pendant 5 mois. 

 Scénario n°2 « bouteille pour un usage modéré »: flacon de 500 mL avec pompe 

doseuse. Ponction (3 mL) toutes les 2 heures pendant 8 à 10h, sur 3 semaines.  
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 Scénario n°3 « entrée de magasin » : usage intensif d’un flacon de 1L avec pompe 

doseuse. Ponction (3 mL) toutes les 5 minutes pendant 8 à 10h, sur 3 jours. 

 Scénario 4 « Bidon de recharge » : ouverture journalière pendant 15 min d’un bidon de 

5 L pour transvasement de 200 mL tous les jours, du lundi au vendredi, durant 5 

semaines. 

Ces essais ont été réalisés dans des conditions de stockage standard : température entre 15 
et 26°C (moyenne 20°C), taux d’humidité entre 20 et 80%, conservation à l’abri de la lumière. 

La quantification de l’éthanol a été réalisée par chromatographie en phase gazeuse avec un 
détecteur à ionisation de flamme (CPG-DIF). 

 

3.2.2. Résultats 

Les teneurs initiales en éthanol mesurées dans les solutions hydroalcooliques testées sont 

comprises entre 78 et 84% v/v. Les teneurs initiales en éthanol mesurées dans les gels 

hydroalcooliques testés, sont comprises entre 66 et 67% v/v. Ces teneurs sont proches des 

valeurs nominales.  

Pour le scénario 1, 3 et 4, les teneurs en éthanol dans la solution comme dans les gels 

hydroalcooliques sont stables (variation de moins de 5% v/v) durant tout la durée de 

l’expérimentation.  

Pour le scénario 2, une légère diminution de la teneur en éthanol est observée au cours du 

temps avec une baisse plus marquée pour la solution hydroalcoolique (près de 10% après 3 

semaines) en comparaison avec le gel (environ 5% après 3 semaines). Toutefois, dans les 

deux essais, les concentrations en éthanol des gels ainsi que des solutions hydroalcooliques 

restent au-dessus de 60 % v/v. 

Concernant les flacons avec pompe doseuse pour les scénarios 2 et 3, des analyses ont été 

réalisées quotidiennement sur le produit resté dans le corps de la pompe pendant plusieurs 

heures, voire plusieurs jours (week-end), ainsi que sur le produit récupéré à la ponction 

suivante. Les essais montrent, quel que soit le scénario, que le produit resté dans le corps de 

la pompe toute une nuit ou tout un week-end présente la même teneur en éthanol que le 

produit présent dans le flacon. 

Les résultats complets sont présentés dans le rapport en annexe. 

 

4. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS DE L’ANSES 

La lutte contre la propagation du coronavirus SARS-CoV-2 a entraîné une augmentation 

importante de l’utilisation de produits hydroalcooliques utilisés pour l’hygiène des mains, 

fortement mis en avant dans les recommandations sanitaires. Afin de prévenir toute pénurie 

de ces produits, le gouvernement a notamment facilité la production et la mise sur le marché 

des solutions et gels hydroalcooliques, par des dispositions adaptées au titre du règlement sur 

les produits biocides, en accordant, par l’arrêté du 13 mars 2020 des dérogations pour quatre 

formulations dont les concentrations en alcool varient selon la composition de 65% à 80% v/v.  

Dans ce contexte, il a été demandé à l’Anses d’apporter son expertise et ses recommandations 

sur les questions suivantes : 
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- Les critères d’efficacité virucide, et en particulier contre le virus SARS-CoV-2, des 

produits désinfectants pour l’hygiène humaine des mains au regard de la concentration 

en substances actives et du respect de normes de référence, en particulier pour les 

produits à base d’alcool (éthanol, propan-1-ol et propan-2-ol). 

- Les conditions de stockage, reconditionnement et utilisation pour garantir l’efficacité 

des produits et la maîtrise des risques à tous les stades de leurs cycles de vie. 

 

Efficacité virucide 

En se fondant sur les conclusions de l’OMS, de l’ANSM (anciennement AFSSAPS), de l’ECHA, 

ainsi que sur des données disponibles sur le registre européen des produits biocides, l’ANSES 

a indiqué dans son avis du 08 juin 2020 que : 

- une efficacité validée sur virus enveloppés selon la norme EN14476 couvre à priori les 

virus de la famille des coronavirus, et en particulier le SARS-coV-2. Néanmoins, selon 

le document guide de l’ECHA2, toute revendication sur une souche particulière doit 

faire l’objet d’un test dédié. Ainsi, selon ce guide, pour pouvoir revendiquer 

explicitement « efficace sur coronavirus », il faudrait prouver une efficacité sur virus 

enveloppés et tester un coronavirus représentatif.  

- Une efficacité virucide sur virus enveloppés, et donc a priori sur le SARS-CoV-2, est 

attendue dès lors que les solutions ou gels hydroalcooliques ont une teneur en alcool 

supérieure à 60% v/v.  

La démonstration de l’efficacité virucide selon la norme EN 14476 des quatre formulations 

autorisées par dérogation, après un contact de 30 secondes, a été confirmée par des essais 

expérimentaux réalisés sur virus enveloppés et sur une souche de coronavirus. Ces résultats 

confortent la nécessité de disposer de produits avec un titre nominal minimum de 65% v/v en 

éthanol ou isopropanol, afin de garantir une efficacité suffisante sur virus enveloppés, et donc 

sur coronavirus. Dès que la concentration en alcool diminue (résultats obtenus à une teneur 

de 52% v/v en éthanol ou isopropanol), l’efficacité vis-à-vis des virus enveloppés, et des 

coronavirus en particulier, est insuffisante. 

Les formulations selon le protocole OMS (solutions hydroalcooliques), plus concentrées en 

alcool, présentent une garantie d’efficacité plus importante contre les éventuelles pertes en 

alcool lors du stockage et ou de l’utilisation puisqu’elles restent efficaces jusqu’à 20% de 

dégradation. Les formulations de type gels dont les concentrations en alcool peuvent être plus 

réduites présentent une garantie d’efficacité moins robuste contre les éventuelles pertes en 

alcool lors du stockage et ou de l’utilisation.  

 

Stabilité et conditions de stockage 

Dans son avis du 08 juin 2020, l’Anses a émis un ensemble de recommandations générales 

relatives aux conditions de stockage, reconditionnement et utilisation. L’éthanol et 

l’isopropanol sont des substances considérées comme très volatiles, il est donc important 

d’être vigilant sur les conditions de stockage des produits, en particulier une fois l’emballage 

ouvert. Aussi, les recommandations visent essentiellement à éviter l’évaporation de l’alcool au 

moment de l’ouverture des flacons pour garantir l’efficacité des produits et maitriser la 

contamination microbienne de ceux-ci :  

                                                
2 Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts 
B+C) Version 3.0 April 2018 
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- pour les grands contenants : limiter le nombre de transvasements, la durée de 

stockage, conserver dans des endroits propres, effectuer les transvasements dans un 

endroit dont la température est inférieure à 20°C. 

- Pour les solutions reconditionnées : nettoyer les bouteilles avant chaque remplissage. 

A minima, un nettoyage à l’eau et au savon devrait être préconisé, complété par une 

désinfection régulière ou une limitation du nombre de remplissages. En cas d’utilisation 

par des populations plus sensibles, une désinfection avec un désinfectant au spectre 

plus large devrait être fait, idéalement avant chaque remplissage.  

- Dans le cas d’utilisation collective, ou pour des systèmes avec pompe doseuse, le 

volume de la bouteille doit être adapté à la consommation afin que le temps de séjour 

du produit dans la bouteille soit le plus limité. 

De plus, les précautions d’emploi et d’étiquetage liées aux propriétés de danger des solutions 

et gels hydroalcooliques doivent être respectées.  

L’Anses a ensuite engagé la mise en œuvre des essais visant à évaluer la stabilité de la teneur 

en éthanol de solutions et gels hydroalcooliques dans des conditions standardisées 

d’utilisation. Ces essais montrent que la teneur en éthanol est stable lorsque les 

conditionnements peuvent être fermés entre deux usages (petite bouteille individuelle, 

ou bidons servant à la recharge). Pour les bouteilles équipées d’une pompe doseuse, la 

teneur en éthanol reste stable lorsque que l’usage est intensif, et que le contenu de la bouteille 

est utilisé en quelques jours, mais elle est susceptible de diminuer lorsque la bouteille est 

utilisée sur plusieurs semaines, jusqu’à une teneur en éthanol potentiellement insuffisante 

pour garantir l’efficacité virucide du produit. Aussi, il convient d’adapter la taille des 

conditionnements à la consommation afin d’éviter l’utilisation sur plusieurs semaines de 

produits stockés dans des conditionnements ne pouvant être fermés entre deux utilisations. 

 

L’Anses rappelle donc l’importance, dans le cadre de la pandémie de Covid-19, de 

n’utiliser que des solutions ou gels hydroalcooliques garantissant une teneur en alcool 

nominale d’au moins 65% v/v, de privilégier des conditionnements avec des bouchons 

hermétiques. Pour les bouteilles équipées de pompes doseuses, il est nécessaire de 

veiller à l’adéquation entre le volume et la fréquence d’utilisation pour que la durée 

d’utilisation du produit reste limitée . Les précautions d’emploi liées notamment aux 

propriétés de danger des solutions et gels hydroalcooliques doivent être observées. 

 

 

 

 

 

Dr Roger Genet 
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MOTS-CLÉS 

Solutions hydroalcooliques désinfectantes, gels hydroalcooliques, stockage, virucidie, SARS-

CoV-2 
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Anses. (2021). Note d’appui scientifique et technique complémentaire à l’avis de l’Anses du 

08 juin 2020 relatif à la stabilité et l’efficacité des désinfectants hydroalcooliques pour l’hygiène 
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ANNEXE 1 : SAISINE 
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ANNEXE 2 : RAPPORTS D’ESSAIS D’EFFICACITE 
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