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Communication

Rôle des normes dans le processus d'autorisation : L'effet de

standardisation, la force de résolution mais aussi les limites*

Gérard Donzé

Office fédéral de la santé publique, CH-3003 Bern

e-mail: gerard.donze@bag.admin.ch

Résumé

Les législations européennes régissant les produits peuvent être divisées en deux

catégories au vu des procédures de mise sur le marché. La première catégorie impose

que chaque produit obtienne une autorisation spécifique par les autorités d'un pays ou par

une agence de l'EU. Le deuxième groupe aussi nommé « nouvelle approche » prescrit les

conditions générales que les produits doivent remplir pour être conformes à la loi

(exigences essentielles). Le producteur ou le déclarant doit se porter garant que leurs

produits remplissent toutes les règles de conformité. Dans certains cas, un institut privé

de conformité doit également inspecter le dossier du produit et délivrer une attestation de

conformité. Les produits conformes peuvent être directement commercialisés.

Les médicaments, les pesticides, les biocides sont régis par des législations du premier

type et nécessitent une autorisation nominale. Les dispositifs médicaux, les cosmétiques

sont du deuxième groupe.

Les déclarants, les institutions de conformité et les autorités d'autorisation doivent donc

déterminer si les produits sont sûrs et dans certains cas efficaces. De telles décisions

sont souvent sujettes à évaluation et des données chiffrées sont nécessaires. Les

standards ou les normes permettent souvent de fixer des conditions claires acceptées par

tous et ils évitent que la décision de conformité soit sujette à interprétation. Celles-ci

peuvent être ardues à justifier.

En prenant le cas de l'autorisation des désinfectants en Suisse nous verrons quels

critères sont utilisés et quel rôle les normes jouent dans l'évaluation de l'efficacité de ces

produits. Sur la base d'exemples, les avantages, les risques et les diverses limites d'une

autorisation basée sur les normes seront passées en revue.

Un certain nombre de normes existent sur le marché européen et le groupe des

désinfectants est très bien loti. Le nombre de normes est élevé car ce groupe a un impact

* Présentée lors de la conférence scientifique „Hygienic Design" du 11/12 septembre 2008 à Zurich
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important sur la santé publique (hôpitaux, aliments) et vétérinaire. De plus, ces produits

présentent des risques pour l'utilisateur.

Par ailleurs, l'industrie développe régulièrement de nouvelles techniques de traitements et

chacun s'accordera que cette évolution ne doit pas être freinée. Dans le cas des

désinfectants, au vu de leur rôle pour la santé publique, des sécurités et des preuves

doivent être fournies avant la mise sur le marché, il en va de la santé des consommateurs

et des patients. Dans ces cas innovants, les normes sont parfois inadaptées et de

nouvelles exigences doivent être formulées.
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Dr. Gérard Donzé,
Office fédéral de la Santé Publique
Bundesamt für Gesundheit
gerard.donze@bag.admin.ch

Rôle des normes dans le processus d'autorisation.

L'effet de standardisation, la force de résolution
mais aussi les limites

12 septembre 2008

August Septembre 2008
Hygienische Mängel sind Ursache für Fleischskandal
Verantwortung bei kanadischer Firma

.«saSSÊ
LISTERIOSE

\£<S

Les autorités ont recensé ^ - «ut -- Oor\
quinze décès liés à la listeria.
A l'origine de l'infection. $£>*'
une société de Toronto
spécialisée dans la viande
emballée.
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V «SKSSS» Begriffe / Definition

Artikel 2, Biozidprodukteverordnung (VBP), RS 813.12. Biozidprodukte:

Wirkstoffe oder Wirkstoffe enthaltende Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, auf
chemischem oder biologischem Weg Schadorganismen abzuschrecken, unschädlich
zu machen, zu zerstören oder in anderer Weise zu bekämpfen Gegenstände, die
solche Wirkstoffe freisetzen

23 Produktarten (davon Desinfektionsmitteln: 5 Typen)

s Das Zulassungsdossier umfasst:

Vollständige Zusammensetzung des Produktes

Etikette, Gebrauchsanweisung

SDB (Sicherheitsdatenblatt)
* Expertisen der Wirksamkeit

> * Toxikologische und Oekotox-Prüfungen
* normiert

C ESEEsEZr"' Produktarten: Klassierung von
Desinfektionsmittel

GRUPPE 1: Desinfektionsmittel und allgemeine Biozidprodukte

TP1: Biozidprodukte für die menschliche Hygiene
z. B. Hygienische od. chirurgische Händedesinfektion

TP2: Desinfektionsmittel für den Privatbereich und den Bereich des öffentlichen
Gesundheitswesens

(z.B. Flächen; Apparate, Schwimmbad, usw..)

TP3: Biozidprodukte für die Hygiene im Veterinärbereich

TP4: Desinfektionsmittel für den Lebens- und Futtermittelbereich

(z. B. Flächen, Flaschen, Container, usw...)

TP5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

L'utilisation des désinfectants dans la vie courante
augmente
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ÇJ ÄSS* Produkte für Zulassungspflicht
oder Konformität

läp— »*3

Hersteller
fi \ ]

i
\ Behörden

Verkaufsvolumen
l t\ \
f •

Anpreisung Werbung) és&sP Qualität und Zuverlässigkeit

Kosten: Klarheit der Anpreisung

• Entwicklung Sicherheit für Verwender

• Registrierung Sicherheit für den Patienten

• Produktion Zulassung der Neuerungen

• Inverkehrbringen Gleichbehandlung von allen

Innovation Produkten

Sich von der Konkurrenz abgrenzen
Verantwortung

Jede Seite entscheidet über die Gewichtung der einzelnen Punkte

5

w SS? Gesetzgebungen für Desinfektionsmittel

Wasser oder ein chemisches Produkt verkaufen?
Kein anderes Produkt ist verwirrender,

da die Wirkung unsichtbar ist.

Frühzeitig wurden Gesetzgebungen für Desinfektionsmittel adoptiert in

Frankreich, Deutschland, USA, Kanada, Japan, Europa, etc..

Gründe für diese Regelungen:
Grosser Einfluss auf das Gesundheitswesen (Spitäler, Lebensmittel)
Relativ gefährliche Produkte
Schmale Abgrenzung zu den Reinigungsmitteln

Gesetze und Normen:
> Alle halten die Kriterien für die Wirksamkeit fest
>Die Ausführungen (Anpreisung) sind nicht für jeden Fall definiert
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v Ï2ÈS» Prüfbedingungen

Art der Flache (glatt, poröse, metallisch,

> Wirkstoffsname und Konzentration im Produkt

> Einwirkzeit und Anwendungskonzentration für jede Pathogengruppe

Hilfsstoffe: Eigenschaften und Konzentrationen

> Applikationsart (sprühen, wischen, tauchen, usw.): Flüssigkeit, Tücher

> Temperatur

> Verfahren: reinigen - desinfizieren - spülen

Ziel der Etikette:
Soll den Verbrauchern genaue Daten liefern

Handelsname

Anwendungsbereich

Zielorganismen
Konzentrationen

Einwirkzeiten

DMmfofcfemsnatlel/

Qisinieclm m suilaci-s

Gefahrensymbole,
R-, S-Sätze

Zusam mensetzung

Konformitätskennzeichnung

Vertriebsfirma CH

Zulassungs Nr. CH

Bf fewssaj; «sä? tkf#

ia-fift.'fH-i fc '

ÄMi-.—
M&ùm mjk

FU{Hsöfi^«is«w!!iI «si m ïfSMtf Äff

WM
gju«u„'. itmt. »m*.

A4». ?«a- Oft VKtisà
*i*#) SltiuïHi, tîeiK^ï, WH-
«dKfft, KftikK «SliW> *!»•
t! fK»:»''!
ismmvvmiemv*». '605 'fewsît&xxJtot : }*. s:
iSSVrn muâM»* 'tZ«. VfrOisssSWÄS- f:

01-0412
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sSESt" Berechtigung der Normen

Die Normen / Richtlinien für die Versuche werden von den Behörden, der
Industrie und den unabhängigen Laboratorien benötigt, um die Wirkung,
die Risiken und die Sicherheit der Chemikalien zu bestimmen.
Die Anwendung der validierten Testmethoden erhöht das Vertrauen
zwischen Parteien.
Die Normen sind aber nicht gesetzlich verbindlich. Bei rechtlichen
Unstimmigkeiten werden die Normen beigezogen.

Private (ISO, SIA) und behördliche (OECD) Initiativen
haben folgende Ziele:

Verbesserung der Anerkennung auf internationalem Niveau der Tests
Profitieren der Erfahrungen der Industrie und der Behörden
Beschränkung des Einsatzes von Labortieren
Verminderung der Handelshemmnisse
Vereinfachung des Prozesses der Zertifizierung oder der

Bewilligung eines Produktes

HIERARCHIE der Europäischen Normen

Harmonisierung der Gesetze zur Verminderung der technischen
Handelshemmnisse mittels par la "NOUVELLE APPROCHE"

Aufteilung der Mandate der EU/AELE und
der CEN für die Ausarbeitung einer
Europäischen Norm

NOUVELLE
APPROCHE
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Der Fail Desinfektionsmittel in CH:
Batterie von Wirksamkeitsnachweisen

PhIsS~1———_____ in vitro Tests

Qual Itativejlilspwraisnsö^

Bakterizide, fungizide, viruzide, sporizide~WirRsamke4t____

Phase 2
Stufe 1

In vitro Tests

Quantitative Suspensionsversuche mit/ohne organischer
Belastung

Bakterizide, fungizide, viruzide, sporizide Wirksamkeit

Phase 2

Stufe 2
Tests unter praxisnahen Bedingungen

•Händedesinfektion

Flächendesinfektion

•Instrumentendesinfektion

Wirksamkeitsnachweis

EN 14885 « Chemical disinfectants and antiseptics - Application of
European standards for chemical disinfectants and antiseptics »

Table 3 — Food, industrial, domestic mi institutional -kpjs - Standard test methods to be used to substantiate claims lot products
I yp» and/or purpose ol

product
Phat».

step Activity claims

Bactnickfjl F ungtcnl.il Ycasticxfjl Virucidal Spoiioidal

Clean oofxstxx*

2.1

2.2

£N 1276 (dean Cordten») pu.«
EN 13697 (dean Conanen»)

EN 16SO (dun conoooftt) puvor

EN 13697 (dean condMcn*} EN 13697 (catan oondSont) „
EN >3704

Sw'jce dwnrectant

Otrty concern»

2.1

22

EN 1276 conORtart) puvor

en 12697 (arty condMont}

EN 1650 (dirty conddontj pErVcr

EN 13697 (OBiy conoBkmt)

EN 1650 {dRyccndBcnt) ander

EN 13697 (dfiyconœttxvsi

EN 13704

Producta lor use m ere»«!«* • 2.1

22

EN 127Ô (Mevcrct) pbfct»

EN 13697 ft**»***)

EN 1650 (brer»«*«) pR-cor

EN 13697 (treweitK)

EN 1650 (Crcn-cn«) (Xucpr

EN 13697 (brewer*») „
EN 13704

Pioaot» used n traf oeveiag*
ana

tcfi afn»»inauMry *

3.1 SN 1276 (beverage) putror

EN 13697 tbeverage)

SN 16» (M-rerag*) pHAmt

EH 13697 (Coverage)

EN 1650 (îworag»)

EN 13697 (bevcfage)

- «U»

Product» for ute In comet *

2,2

SN 1276 (OWtet) piut/oc

EN 13697 (Our*I)

EN 16» (ONT«) peztCf

EN 13697 «same»)

EN 1650 (datriet) ptuCor

EN 13697 (oane*;

(pnagtt)
SN 13704

12
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v gggjgau Reduktionsfaktoren

Abnahme der Kolonienzahl im Vergleich zu Kulturen ohne
Desinfektionsmittel
Übliche Reduktionsfaktoren:

Einheit Iog10

Für jede Gruppe, die Versuche werden mit « surrogates » oder Standard
Pathogenen durchgeführt.

Dies reduziert den Versuchsanzahl
Z. B.: Bacterlzld: P. aeruginosa, E. coli Gram negativ

S. aureus, E. hirae Gram positiv

MRSA und Vogelgrippe (H5N1):
Spezifische Anpreisung erfordert spezifische Prüfung

Gruppen Ph2 /St 1 Ph2 /St 2

Bakterien £5 1 4

Fungi i 4 £ 3

Viren 2 4

Sporen > 3

c
3 Seiten von Pathogenen

Dank Surrogaten vermeiden
Normen solche Listen

4*1 >ra

yWl Stjt^tfotxc«» Jo-«« 8S3« ÏMBH UaoMln

I:«t jftoit C«UttSt«Wll äS'ß rtflt MuewÄ

Sbetîfcfe«» JsMsi :v=s CÄ .'35fh *&Man M

suAry*$ux«t» sv-tw iHc-ftwJ&ôwt1) ÇÔ« iVasan tnö*H

•»v/K'e-i.'s «VMIMWM«- SUtWoewtwS »rwr, : 5-»iC StWCkf SSI TW 5S.5«!in 13 micvta

Sôçhjfîxccrtrt wnôjîans 33:'S3

CS)«* Swfs«

a». «

t3n>rcu«

10 nVeut»

iftflMUlK
*->1. V-* 1 «SX

St^MBÖSÖWäWÄS

5tttty»«w«ws «wro«®
iCan

-y. $tatfa*0c<X«vr/ !î>.»3 «Hsfzaras •53=37 SMMC i's.'erx/h 10/nouns

Süjh*ttcc«s« Sc««*«» 1BnM«t»j

ftssytojim <$ S'v man 10 Mtuteo
<\K'x v \Y*«

SÜU»jfOOO«Wt MISÄfS Ii«! 5% ww 10**«!«

UM; SK«»Ct*«inetas ra4BÇ0X,tit »«•CjSiSCril* 4<S,!»:>ra !0*wum
körs»& «itssj 'AR> SByftOOKCi» ijjivtc« hjeaoMc« 17« SV««* 10 awwWs
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I {«içï'ïattrots':.
<'<J3Ï)KXK*I-W> 1J-W
CoàfèflOMîioM W:zzr'a

Desinfektionsmittel

A

Bakterien
Pilze o
Viren

Suspensionsversuche

Organische Belastung <=

î3 A /
O

cg CPcs

Ä0 °<=

<=>&<= o

Bouillonkultur

Trübung +/-

//
Ausplattieren
Kolonienzahl

Neutralisation/Filtration

Einfluss der organischen Belastung

Ohne
organische
Belastung

•%p':'4r

o°°0
Äo °
°St c

E. coli
Produkt mit Chlor + Oxidant

Reduktionsfaktor Konz. /
Zeit

Reduktions
-faktor

6.2 10 % / 5" 0.1

2.5 5 % / 5' 0

7.5 %, 30 Min.
Wachstum

Mit
organischer
...Belastung

C2> 0 2% Bovine Serum Albumin

90%, 30 Min.
Wachstum

+

^ AOi
Ä

J?
°JtR

"=0
A Q 'PT-J

O _
<=%?=> o
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Phase 2 / Stufe 2: Praxisnahe Versuche
Flächendesinfektion

Wischdesinfekt. Bakterien
Pilze o

Organ. Belastung

OP-Fliesen, Stahl Eintrocknen
lassen

Gereinigt,
sterilisiert

Desinfektionsmittel

A

Wischverfahren
Einwirkzeit

Auswaschen
Neutralisation/
Filtration

Ü Phase 21 Stufe 2:
Praxisnahe Versuche - Händedesinfektion

Bakterien o Desinfektions¬
mittel A

Standardprozedur

Auswaschen
Neutralisieren

Ausplattieren
Zählen

RF

fü
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Ç? ï25£'H*f " Was die Ergebnisse aus Normen
nicht zeigen:

Die Resistenz der verschiedenen Stammen
von Pathogenen sind sehr unterschiedlich

influenza ABrarf Vitus NJ. Dept. of Heafth 5% SOT JÛ minutas

Influenza ^Victoria Virus VR-822 5% serum to minutes

influenza B (Aflen stwi( Virus VR-JÖ2 5% set um 30 seconds

influenza C (Taylor strain) Virus VR-104 5% serum 30 seconds

Influenza A/Brazil Virus 10 minutes

Influenza A/Victoria Virus 10 minutes

Influenza B (Allen strain) Virus 30 seconds

Influenza C (Taylor strain) Virus 30 seconds
19

9 Virus x * Virus x Deutsch
Adeno typ 2 * Adeno typ 5

Einwirkzeit In Minuten

|-»-Ad&no Typ 2 -«-Adeno Typ 5 Wasser Ad«noTyp 5 Belastung
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Désinfection par voie aérienne. NF T
72-281, Sept. 1986

Trâger-supports

\ /:>

• A

Aerosolquelle
-Source d'aérosol

22
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yp 'SSSSäü Ethischen Betrachtungen

L utilisation de normes doit permettre d'éviter dés conflits éthiques
ou

des demandes extraordinaires d'autorisations (complications)

Test Facility:* Biological Laboratories, Inc.

ANTI-HBV EFFECTIVENESS OF MICROGEN PUBLIC PLACES - VIRUCIDE ASSAY
IN THE CHIMPANZEE

CONCLUSION

_—JPlaces, EPA Registration Number^BHIl was completely
^Tf^ctive in eliminating the infect.iv.ity of Human Hepatitis B virus, in ten
minutes in the chimpanzee model, when tested in 300 ppm hard water at

typT CnMtdtuW £uw
Animal Welfare

Con *0««rw>£Virj
FIGURE

TESTING AND EV ALUATION STRATEGY FOR DERMAL IRRITATION CORROSION

isimü Einiiax Condutioa

OECD 404 and 405:
A Sequential Testing
Strategy for Dermal
Irritation and Corrosion

In the interest of sound
science and animal welfare,
it is important to avoid the

unnecessary use

".hewing «Stets on -.kin or mucous

Imtitio}

No) catioihVoet
lnujimp

Apical tndpotn;; ooaitdtttd
corto-.iv». No it sting nttded.

Apical tndpoint; comidtttd to bo >n
initial. No w.tmg is twtdod

Apicil tudpoin!: tcassU«i«i not
cot rosivt oi ùriiating Noitumgis

1

No infcrmonon mailob't. or avaitebii
orfc,,. not concur»«

of animals and to minimise -

any testing that is likely to
produce severe responses

?»:f&rmSAR «valmtioa foi skiu dnoag« to
iktn

Pudtct ur.utios to skin

Constdtttd conosiv». No tasting is

Considtrtd an uiiuat No t«;;in; ii
awdtd

in animals. I
SoprtAcrlom can fr« mark. o<

1
s Mcasui« pH (conv.otr btttttsia;

capacity. ii
pK S 2 ori HJ {with
high buffeting capacity, ii
itltvin;)

Assam« ccrrossvity. No ttstiag is
nnd*d

1

2p'ri 11.2 or pH fj.Oor ili.i
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Ç? Ä5~* Die Zulassungsprozedur basiert
auf Normen:

# Vereinheitlicht teilweise die Anpreisungen
<§> Gleichbehandlung von alten Produkten und Firmen

Die Entwicklungskosten sind besser beherrschbar
<$> Sichert eine bestimmte Zuverlässigkeit und stellt
Risiken für den Anwender fest

Die Zulassung von neuen Produkttypen kann nicht auf
Normen abgestützt werden.

Lösung für jeder Fall : r

^ Erschwert die Abgrenzung zur Konkurrenz ns\
n \

I '1 \
f

25

Organisation de ia normaiisation: simplifié
Source: SNV

INTERNATIONAL

SNV
SNV-Assemblée générale

SNV-comité "

SNV-Secrétariat central

EUROPÉEN

ORGANISATION DE COORDINATION SUISSE

Membres SNV: ASUT, Eleclro-CH

PARTICULIERS
ORGANE dirigeant

Secteur
interdisciplinaire

Bâtiment, génie civil Industrie horlogère

*ISO: 16'455 normes
*CEN: 10700 normes
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