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Résumeé

Santé Canada a approuvé la vente de
désinfectants pour établissements
alimentaires contenant des composés
chlorés (p. ex., eau de Javel), des
mélanges de peroxyde et de
peroxyacide, des acides carboxyliques
ainsi que des composés d’ammonium
guaternaire, de I'acide anionique et
des composés iodés en vue de leur
utilisation sur les surfaces de contact
alimentaire.

Les désinfectants pour établissements
alimentaires doivent porter un numeéro
d’identification (DIN) et répondre a des
criteres, notamment ceux concernant
I'efficacité antimicrobienne, énoncés
dans la ligne directrice de Santé
Canada intitulée Désinfectants
assimilés aux drogues. Les produits
sont évalués par la Direction des
produits thérapeutiques de Santé
Canada. Les désinfectants ne
conviennent pas tous aux surfaces de
contact alimentaire (p. ex., certains
peuvent laisser des résidus toxiques).
L'étiquette du désinfectant en précise
l'utilisation prévue ou approprié€e; il faut
donc la lire avant I'utilisation.

Les assainissants pour surfaces de
contact alimentaire sont régis par le
Bureau d’innocuité des produits
chimiques, Direction des aliments, et
Santé Canada. Le Bureau détermine

les niveaux maximaux des résidus
laissés sur les produits alimentaires
apres I'utilisation et, s'ils sont
acceptables, 'Agence canadienne
d’inspection des aliments délivre une
lettre de non-objection a I'égard des
produits. Seuls les assainissants pour
surfaces de contact alimentaire dont on
prétend qu’ils contiennent un
désinfectant (comme un bactéricide ou
un virucide) doivent obtenir un DIN.

Parmi les facteurs importants dans le
choix d’'un assainissant pour surfaces de
contact alimentaire : la capacité de
réduire la contamination microbienne
dans certaines conditions, le codt, la
facilité d’application, la nécessité de
rincer, les propriétés toxiques ou
irritantes et la compatibilité avec I'eau
locale.

Pour que 'assainissant soit efficace, il
faut nettoyer suffisamment la surface et
la rincer avant I'application.

L’huile de mélaleuque a feuilles alternes
(huile d’arbre a thé), le bicarbonate de
soude, le vinaigre, I'eau électrolysée, les
linges microfibres, I'ozone et les
composés d’argent ne sont pas des
désinfectants officiels pour
établissements alimentaires, selon la
définition de Santé Canada.



Introduction

Il existe de nombreux produits commerciaux pour
désinfecter et assainir les surfaces dans les locaux
alimentaires comme les restaurants et les usines de
transformation.

Le présent document examine les criteres applicables
aux assainissants pour surfaces de contact
alimentaire et décrit les ingrédients actifs dont on a
prouvé la capacité de désinfecter et d’assainir les
surfaces de contact alimentaire. Il est destiné aux
inspecteurs de la salubrité des aliments et aux
vérificateurs qui peuvent examiner les types
d’assainissants et leur utilisation dans les
établissements alimentaires.

L’Agence canadienne d’'inspection des aliments définit
« surface de contact alimentaire » comme suit : tout
équipement ou ustensile normalement en contact
avec des produits alimentaires ou toute surface
normalement en contact avec de tels produits,.l Santé
Canada distingue les nettoyants, les désinfectants, les
assainissants pour surfaces de contact alimentaire et
les stérilisants (voir les définitions a I'annexe A).

Puisque les utilisations prévues et les risques
toxicologiques sont différents, les désinfectants
utilisés sur les surfaces sans contact alimentaire (p.
ex., surfaces environnementales, appareils médicaux)
sont réglementés difféeremment de ceux utilisés sur
les surfaces de contact alimentaire. Il faut toujours lire
I'étiquette avant d’utiliser un désinfectant, car elle
précise les utilisations prévues appropriées pour le
produit. Les assainissants pour surfaces de contact
alimentaire sont régis par le Bureau d'innocuité des
produits chimiques, Direction des aliments, et Santé
Canada; leurs aspects relatifs a la toxicité et a la
sécurité sont évalués (p. ex., niveaux de résidus). En
collaboration avec I’Agence canadienne d’'inspection
des aliments, une lettre de non-objection est délivrée
a I'égard du produit si, par exemple, les niveaux de
résidus sont jugés acceptables.

Bien que les assainissants pour surfaces de contact
alimentaire ne soient pas tous accompagnés
d’'assertions concernant leurs propriétés
désinfectantes, ceux qui le sont doivent porter un
numéro d'identification (DIN) pour que leur vente au
Canada soit autorisée. Santé Canada délivre un DIN
unique a I'égard du produit une fois qu'’il a été évalué
et qu'il satisfait aux exigences énoncées dans la ligne
directrice de Santé Canada intitulée Désinfectants
assimilés aux drogues (voir le processus d’inscription
et d'approbation aux annexes B a D).

Renseignements généraux sur
les assainissants

On obtient un milieu hygiénique en enlevant les
dépots de saleté, puis en appliquant un assainissant
ou un désinfectant pour réduire le nombre de
microorganismes résiduels. Le nettoyage mécanique
ou physique (appelé aussi pré-nettoyage) est une
étape importante du programme d’'assainissement,
car des débris, notamment la matiere organique,
peuvent désactiver le désinfectant ou en diminuer
I'efficacité. Avant la désinfection, le nettoyage
mécanique augmente I'efficacité du désinfectant et,
dans certains cas, améliore la réduction
logarithmique." La régularité et I'efficacité du
nettoyage peuvent étre plus importants que
l'utilisation d’'un désinfectant pour ce qui est de réduire
les concentrations bactériennes (p. ex., le nettoyage
et le rincage peuvent a eux seuls réaliser une
réduction logarithmique de 2 a 3).2

On peut assainir par des moyens thermiques,
radioactifs ou chimiques. L'assainissement chimique
est utilisé plus souvent dans les établissements de
production d’aliments que la chaleur et les radiations.

L’exploitant doit veiller a ne pas mélanger les
assainissants et a ne pas les utiliser ensemble. Par
exemple, le mélange de solutions d’ammoniaque et
d’hypochlorite de sodium produit des chloramines; le
mélange de solutions d’hypochlorite de sodium et
d’acide (p. ex., vinaigre) peut produire du chlore
gazeux.®

Selon la littérature disponible, les produits
antimicrobiens de rechange comme I'huile de
mélaleuque a feuilles alternes, le bicarbonate de
soude, le vinaigre, I'argent, 'ozone, I'eau électrolysée
et les microfibres ne répondent pas aux criteres de
Santé Canada applicables aux désinfectants pour
établissements alimentaires.**® Toutefois, certains
peuvent étre considérés comme des assainissants
pour surfaces dures sur le site Web de I'’Agence
canadienne d’inspection des aliments, dans sa Liste
de référence pour les matériaux de construction, les
matériaux d’emballage, et les produits chimiques non
alimentaires acceptés. Un document connexe du
CCNSE sur les produits antimicrobiens de rechange
sera disponible bientot.

On cherche plusieurs caractéristiques dans un
assainissant, mais aucun produit ne présente toutes
celles qui sont énumérées ci-dessous. L’exploitant
doit déterminer celles qui importent dans sa situation.
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Caractéristiques souhaitables de I'assainissant

Facilité
d’application

Bon pouvoir
pénétrant

Stabilité (longue
durée de
conservation du
concentré)

Compatibilité
avec les autres
produits
chimiques et les
matériaux de
construction

Activité
résiduelle
confirmée

Faible toxicité

Action rapide

Ne craint pas la
matiére organique

Grand éventalil
d’activités touchant
les bactéries Gram
positif et Gram
négatif, les champi-
gnons et les virus

Economie
(rendement par
rapport au codt)

Non corrosif

Pas d’odeur
nocive ou
repoussante

Actif avant et
apres la dilution
dans 'eau dure

Ne persiste pas
dans
I'environnement

Résistance aux assainissants

La préoccupation croissante concernant le
développement de la résistance a certains

médicaments thérapeutiques a mené a des questions

sur le développement par les microorganismes d’'une
résistance aux assainissants. La résistance qui

Implications pratiques pour
I’exploitant

Afin que I'exploitant utilise le bon assainissant pour
surfaces de contact alimentaire et qu’il I'utilise bien de
facon a en maximiser l'efficacité et a réduire la
probabilité du développement d'une résistance,
l'inspecteur en santé publique devrait insister sur les
points suivants :*°

Dans la mesure du possible, utiliser des produits
portant un DIN dont Santé Canada approuve
l'utilisation dans les établissements alimentaires.
(Pour obtenir des renseignements sur les
désinfectants approuvés, visitez
http://webprod.hc-sc.gc.ca/dpd-bdpp/index-

fra.jsp.)

Puisque tous les assainissants pour surfaces de
contact alimentaire portant un DIN réduisent
efficacement les bactéries, choisir le produit selon
les autres caractéristiques souhaitées (p. ex.,
virucide, rapport qualité-prix, faible toxicité, non-
corrosivité).

S'assurer que la surface a été nettoyée (c.-a-d.
que les matiéres organiques et les débris ont été
enlevés) avant I'assainissement.

Toujours utiliser I'assainissant conformément au
mode d’emploi du fabricant et seulement aux fins

survient peut étre de trois types : innée, visible ou
acquise. Comme la plupart des assainissants sont
non spécifiques, le développement de la résistance
est causé surtout par des facteurs innés,*® qui sont
des propriétés naturelles de I'organisme contr6lées
par les chromosomes. Les mécanismes possibles
comprennent :

des barriéres cellulaires imperméables qui
empéchent la pénétration de I'assainissant;

des sorties cellulaires (des mécanismes internes
de la cellule pompent des composés a I'extérieur);

'absence de cible biochimique en vue de la
fixation au microbe ou de sa désactivation;

la désactivation de I'antimicrobien par des
enzymes microbiennes.*® %

Certains microorganismes ont présenté une

résistance aux assainissants (tableau 1), mais il n’est
pas prouvé que I'utilisation appropriée d’assainissants

dans un établissement alimentaire cause le
développement de microorganismes résistants.™

prévues (c.-a-d. suivre les recommandations
concernant la concentration, la température, le pH
et la durée du contact).

Eviter de mélanger ou d'utiliser plusieurs
assainissants a la fois.

Utiliser une force mécanique (c.-a-d. le frottage)
pour éliminer les biofilms.

Déterminer s'il faut rincer aprés I'application (p.
ex., lire I'étiquette du produit et le mode d’emploi
du fabricant). Cette étape dépend de la
concentration (voir au tableau 1 les
concentrations au-dela desquelles il faut rincer).

Si on découvre une résistance (au moyen
d’'analyses spécifiques), utiliser un désinfectant
contenant un ingrédient actif différent. L'utilisation
de concentrations plus élevées du méme
désinfectant est déconseillée, car elle peut
favoriser 'émergence de microbes résistants.
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Lacune des données probantes

Bien qu’un bon nettoyage avant I'assainissement devrait réduire tout risque de production de sous-produits de
désinfection, il existe peu d’'information sur la question de savoir si la production de tels sous-produits constitue

un probleme dans la réalité lorsque les surfaces ne sont pas toujours bien nettoyées.

Tableau 1. Caractéristiques des ingrédients actifs utilisés couramment pour assainir les surfaces de contact

alimentaire”

Microorganismes
Assainissant touchés, résistance
ou limites®

Composés Bactéries,
chlorés®? (les champignons, virus,
plus courants : protozoaires
hypochlorites

de calcium et Spores : OUI

de sodium) Biofilm : NON

Résistance :
Cryptosporidium,?
Giardia lamblia
(moins),*®
Salmonella;”
Staphylococcus
aureus résistant a la
méthicilline
(SARM)®
Mélanges de  Bactéries,
peroxyde et de champignons, virus,
peroxyacide® Mycobacterium
3 tuberculosis

Spores : OUI
Biofilm : OUI

Résistance :
Biofilms de Listeria
monocytogenes
(exposition de

40 min a la
concentration
inhibitrice
minimale)*
Salmonella
typhimurium, L.
monocytogenes,
Escherichia coli
0157:H7 peuvent
résister davantage
aux acides apres
I'exposition a des
conditions
Iaégérement acides®™

Concentration
pour

I'assainissement

ou leringage

(ppm = partie par

million)
50 & 500 ppm
typique

200 ppm est
efficace sur
beaucoup de
surfaces, mais on
suggere 800 ppm
pour les surfaces
poreuses.

Rincer a compter
de 200 ppm

50 & 350 ppm
typique, utilisation
générale : 150 a
200 ppm

Rincer a compter
de 300 ppm

Toxicité Stabilité

Irritant pour la lala
peau et les voies lumiére,
respiratoires. >60 °C
Douleur de type

sensation de

brdlure,

inflammation et

cloques.

Selon 'agent Excellente
mouillant.

Trés corrosif et

extrémement

nocif pour la

peau. Peut causer

des cloques, des
démangeaisons,

la desquamation

ou des brlures.

Craint Craint les
I'eau matiéres
dure organiques

Corrosif
(métaux)

\/
Certains
métaux,

acier doux
et
galvanisé.
1 avec la
température

: Remarque : Santé Canada a approuvé de fagon générale I'utilisation de tous les ingrédients actifs énumérés (p. ex.,

composés chlorés) dans les produits assainissants ou désinfectants.
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Concentration

. . pour . .
Microorganismes |, . ... Craint Craint les .
. . o I'assainissement L S Activité BN Corrosif
Assainissant touchés, résistance : Toxicité Stabilité Odeur _ - I'eau  matieres .
T ou leringage résiduelle - (métaux)
ou limites - . dure organiques
(ppm = partie par

million)

Assainissants Idem 100 & 500 ppm
acides typique
anioniques
25

2223 Rincer & compter

de 200 ppm
Acide 70 &1 500 ppm
carboxylique typique
(assainissant Inutile de rincer
d'acide gras)®®
Peroxyde Bactéries, virus, Poudre : 3% et Peut irriter la lavect T
d’hydrogéne  champignons, 6 % peau. H,0,
(H,02)* %% Legionella, E.coli,  Rincer a compter stabilisé plus
Influenza A et B, de 1 100 ppm stable *
Pseudomonas,
Campylobacter,
Salmonella, SARM,
ERV
Spores : OUI
Biofilm : NON
Résistance : L.
monocytogenes
dans les biofilms®
Composés Divers 200 &1 000 ppm Irritant pour les Excellente
d’ammonium  microorganismes. typique voies respiratoires
quaternaire Efficace contre L. et la peau
(QUATS)***  monocytogenes. Utilisation
Plus efficace contre générale : 200 ppm
les bactéries
végétatives. Rincer & compter
de 200 ppm
Spores : NON
Biofilm : OUI

Limites :

Efficacité réduite

contre la plupart des

bactéries Gram

négatif, sauf

Salmonella et E.

COIi.30’ 39, 40

Les fibres de coton

et les chiffons de

cellulose peuvent

absorber certains

QUATS. "™ La

compacité du tissu

influe sur le degré

d'absorption.*

Le savon et I'eau

peuvent réduire

Iefficacité.*> *°
lodophores®  Bactéries, 6,5 a 75 ppm Selon I'agent Selon la N
24,25,47, 48 champignons, virus  typique mouillant. Les température. Tache

et levures divers. Rincer & compter  iodophores I'argent

de 25 ppm peuvent décolorer

* Le peroxyde d’hydrogéne accéléré (appelé aussi peroxyde d’hydrogéne stabilis€) est un mélange breveté d’ingrédients communs (c.-a-d. un
acide et un surfactant anionique) qui, une fois combiné a une faible concentration de peroxyde d’hydrogéne stabilisé, augmente
considérablement sa puissance germicide®. Il a beaucoup de caractéristiques en commun avec le peroxyde d’hydrogéne (champ d'activité,
odeur), mais est non toxique et n’est que légérement corrosif pour les métaux mous (c.-a-d. qu'il convient parfaitement a I'acier inoxydable).*”
Bien que le mécanisme exact soit inconnu, le fabricant a fourni une explication a plusieurs étapes de sa meilleure hypothése sur le
fonctionnement du peroxyde d’hydrogéne accéléré.®




Concentration

. . pour . .
Microorganismes |, . ... Craint Craint les .
. . o I'assainissement L S Activité BN Corrosif
Assainissant touchés, résistance : Toxicité Stabilité Odeur _ - I'eau  matieres .
T ou leringage résiduelle - (métaux)
ou limites - . dure organiques
(ppm = partie par

million)

Spores : NON
Biofilm : NON

la peau ou irriter.

Résistance :
Absence générale
de résistance a la
povidone-iode® et &
I'iode,* mais une
certaine résistance
est suggérée pour le
SARM.®
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Annexe A : Définitions

Santé Canada distingue les nettoyants, les désinfectants, les assainissants et les stérilisants selon les définitions
qui suivent. Bien que les assainissants et les désinfectants aient une efficacité semblable, les normes et les critéres
utilisés pour vérifier les assertions concernant cette efficacité different.

Nettoyant

Le détergent ou le nettoyant abrasif enléve physiquement ou chimiqguement la saleté, la poussiére, les matiéres
organiques ou les microorganismes. Il est généralement destiné a des endroits particuliers (p. ex., planchers, murs,
tables) et peut étre utilisé sur les surfaces de contact alimentaire. Le nettoyage mécanique ou physique (appelé
aussi pré-nettoyage) est une étape importante du programme d’assainissement. Certains types de débris, comme
la matiére organique, peuvent désactiver plusieurs désinfectants, y compris I'alcool, I'aldéhyde, I'hypochlorite de
sodium (eau de Javel) et les composés d’'ammonium quaternaire, ou en diminuer I'efficacité. Le nettoyage
mécanique précédant la désinfection augmente I'efficacité du désinfectant et, dans certains cas, améliore la
réduction logarithmique.*

Le nettoyant peut enlever un nombre important de microorganismes, mais il ne les tue pas et ne les élimine pas. Il
faut utiliser un autre agent pour désinfecter ou assainir la surface.”

Assainissant

L'assainissant réduit le nombre de microorganismes sur les surfaces traitées, mais ne les élimine pas
nécessairement.”" Il est couramment utilisé par les industries de la transformation des aliments, de la manipulation
des aliments, de la préparation et des services.?

Il'y a deux types d'assainissants :

1. L’assainissant pour surfaces de contact alimentaire dont on prétend qu'il désinfecte est utilisé sur les
surfaces entrant en contact avec les aliments. Pour que Santé Canada en autorise la vente, le composé
chimique doit réduire la contamination de certaines bactéries de 99,999 p. 100 ou de 5 logs en 30
secondes & 20 °C.'" #4752 | assainissant pour surfaces de contact alimentaire qui n’est pas accompagné
d’'assertions concernant ses propriétés désinfectantes peut seulement réduire les bactéries de 99,9 p. 100
en cing minutes.

L'assainissant sans contact alimentaire est utilisé sur les surfaces qui n’entrent pas en contact avec les
aliments. Santé Canada précise que le composé chimique doit réduire la contamination microbienne de
99,9 p. 100 (3 logs) ou plus en 5 minutes & la température de la piéce (environ 20-22 °C).'" >3

Désinfectant

De facon générale, les désinfectants comprennent les bactéricides, les fongicides, les virucides, les
mycobactéricides, les tuberculocides, les sporicides, les stérilisants et toute combinaison de ceux-ci.”* On classe
les désinfectants selon leurs divers niveaux d’efficacité (faible, moyenne ou élevée), qui dépendent de leur
utilisation prévue. L’efficacité des désinfectants est fondée sur des statistiques relatives a la destruction de
certaines bactéries sur portes-germes (p. ex., 59 tubes a essais sur 60 ne présentent aucune croissance).

Stérilisant

Le stérilisant détruit ou élimine tous les types de microorganismes, y compris les spores bactériennes.”" 2% %3
Le stérilisant doit empécher toute croissance dans des échantillons pour analyse ou entrainer une réduction de
99,9999 p. 100 (6 logs).>

Les stérilisants comprennent des produits chimiques spécialisés comme le glutaraldéhyde, le formaldéhyde et
l'acide peroxyacétique. On utilise aussi la chaleur seche (dans les fours a chaleur séche) et la chaleur humide
(dans les appareils a vapeur sous pression ou les autoclaves) pour la stérilisation.




Annexe B : Approbation ou inscription

Canada

Inscription ou approbation du produit

Selon les allégations concernant I'assainissant ou le désinfectant et son utilisation prévue, la Direction des produits
thérapeutiques (Santé Canada), I’Agence canadienne d’inspection des aliments ou I’Agence de réglementation de
la lutte antiparasitaire en autorise I'utilisation au Canada.

Direction des produits thérapeutiques (DPT - Santé Canada)

La DPT et Santé Canada réglementent les assainissants (dont on affirme qu’ils désinfectent) et les désinfectants
(dont on prétend gu'ils assainissent les surfaces sans contact alimentaire) pour surfaces dures aux termes de la Loi
sur les aliments et drogues. La DPT ne réglemente pas les produits dont on n’allégue pas qu’ils désinfectent (c.-a-
d. dont on affirme seulement qu'ils contiennent un assainissant). Avant que la vente d’'un produit soit autorisée au
Canada, le fabricant doit fournir a la DPT une preuve scientifique de fond confirmant son efficacité, son innocuité et
sa qualité, comme I'exige la Loi sur les aliments et drogues et son réglement d’application.>* Lorsque la DPT a
vérifié les allégations concernant I'efficacité, I'innocuité et la qualité du produit, celui-ci regoit I'autorisation de mise
sur le marché et un numéro d’identification (DIN) qui doit figurer sur son étiquette.

La demande de DIN doit comprendre :**
e le formulaire de demande;
o ['Attestation d’'une demande de médicament (indique la conformité avec les Bonnes pratiques de fabrication);

o tous les renseignements relatifs a I'étiquetage (voir ci-dessous les renseignements devant figurer sur
I'étiquette).

En outre, des données sur I'innocuité et I'efficacité sont exigées en ce qui concerne les désinfectants, sauf ceux qui
répondent a tous les criteres d’'une monographie de classe ou d’'une norme d'étiquetage existantes. Le fabricant du
produit doit étre en mesure de fournir les données établissant I'innocuité de son produit, y compris des
renseignements sur la toxicité aigué et chronique. Une fois le désinfectant autorisé par la DPT, un avis de décision
résumant les données scientifiques et I'analyse des avantage et des risques qui ont mené a I'autorisation est mis a
la disposition du public au moyen du Sommaire des motifs de décision (un projet pilote), qui ne s’applique qu'aux
désinfectants approuvés par suite de la démarche de « présentation de drogue nouvelle ».>

Pour recevoir le DIN, le fabricant doit observer les normes d’'étiquetage des drogues. L'étiquette doit indiquer :
les ingrédients actifs et leur concentration;
l'utilisation prévue du produit (p. ex., dans une usine de transformation des aliments);
le type de produit (p. ex., désinfectant, fongicide, etc.);
le mode d’emploi détaillé, y compris :

le type de surface,

la préparation,

le mode d’application,
la durée du contact,
toute mise en garde;

e des renseignements sur la santé et les premiers soins.

Certaines allégations, comme « produit non toxique », « produit non irritant », « produit non dangereux » et
« produit non caustique » ne doivent pas figurer sur I'étiquette.*




Le fabricant doit aussi inclure la marche a suivre écrite pour utiliser le produit, y compris la concentration exacte
nécessaire pour obtenir I'efficacité maximale.

L'utilisateur du produit doit suivre a la lettre les directives figurant sur I'étiquette afin de déterminer le mode d’emploi
et la concentration appropriés et d’éviter tout risque pour la santé ou la sécurité.® L'efficacité du désinfectant
chimique dépend de la durée du contact, de la température et de la concentration appliquée. L'utilisateur peut faire
des recherches dans le site Web de Santé Canada pour se renseigner sur tout désinfectant, y compris un
assainissant pour surfaces de contact alimentaire dont on prétend qu'’il désinfecte, en cliquant sur le lien suivant :
http://webprod.hc-sc.gc.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp.

Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA)

Dans le cadre de son Programme des produits chimiques non alimentaires, I’ACIA collabore étroitement avec le
Bureau d'innocuité des produits chimiques (BIPC) pour réglementer les assainissants qui entrent directement en
contact avec les aliments (considérés comme des additifs indirects) dans les établissements alimentaires inscrits
aupres du gouvernement fédéral.* Les produits chimiques non alimentaires comprennent tout produit utilisé dans
la préparation des aliments qui n'est pas destiné a faire partie du produit alimentaire.

Les demandes présentées a I’ACIA sont normalement renvoyées au BIPC aux fins de I'évaluation des aspects du
produit liés a I'innocuité chimique. Le BIPC évalue et détermine la limite maximale des résidus qui demeurent sur
l'aliment apres I'utilisation. Si le BIPC juge le produit acceptable, il envoie une lettre de non-objection et le produit
est ajouté a la liste des produits acceptés de I’ACIA. Pour soumettre un produit a I'approbation de I'ACIA, le
fabricant doit en indiquer le nom, la fonction prévue, le numéro de registre CAS, le nom des composés chimiques
et le pourcentage en poids. Une ébauche d’étiquette indiquant tous les ingrédients et le mode d’emploi est
également exigée. Tout produit dont on allégue qu’il est un désinfectant doit porter un DIN de Santé Canada.

L’ACIA offre une base de données sur les produits, y compris les assainissants et les désinfectants, qui peuvent
étre utilisés dans les établissements dont I'exploitation reléve de I'ACIA :

www.inspection.gc.ca/francais/fssa/reference/referf.shtml

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA)

L’ARLA réglemente les assainissants sans contact alimentaire (p. ex., les désinfectants utilisés dans les piscines et
les purificateurs d’eau) comme des pesticides et leur assigne un numéro d’enregistrement de produit
antiparasitaire.

Etats-Unis

Aux E.-U., les produits doivent satisfaire & certaines exigences en matiére d’efficacité pour que leur vente soit
autorisée. Les lignes directrices de I'Environmental Protection Agency, intitulées Sanitizing Rinses (for previously
cleaned food-contact surfaces) et Disinfectants for Use on Hard Surfaces, énoncent ces exigences.”’
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Annexe C : Office des normes générales du Canada (ONGC) -
CAN/CGSB-2.161-97 : Evaluation de I’efficacité des agents
antimicrobiens utilisés sur des surfaces environnementales et sur

les instruments médicaux

Santé Canada avise les fabricants de désinfectants qu’ils doivent tenir compte de la norme CAN/CGSB-2.161-97
lorsqu’ils élaborent des protocoles d’essai pour prouver l'efficacité. Les données obtenues par d’autres moyens
seront examinées, mais Santé Canada recommande de tenir des discussions avant de présenter une demande de
DIN si une méthodologie autre que celle de cette norme est utilisée.

L'ONGC définit « désinfectant » comme suit : « Agent antimicrobien pouvant détruire les micro-organismes
pathogénes ou susceptibles d’étre pathogénes sur les surfaces dures non-poreuses et les objets inanimés non-
poreux. » Tout désinfectant qui ne cible pas un microorganisme particulier est appelé simplement « bactéricide ».
Tout désinfectant qui entre en contact avec les surfaces de contact alimentaire est un désinfectant de faible niveau
pour surfaces dures.

Exigences en matiére d’efficacité pour tout désinfectant de faible niveau :

e L’agent doit étre dilué dans I'eau dure préparée conformément aux normes 960.09 E et F de I'Association of
Official Analytical Chemists (AOAC); dureté minimale de 200 ppm — CaCOs.

L'analyse des échantillons liquides (conformes a la norme CAN/CGSB-2.11, méthode 1.3) vise a déterminer la
présence de Salmonella choleraesuis, de Staphylococcus aureus et de Pseudomonas aeruginosa a l'aide des
méthodes de dilution 955.14, 955.15 et 964.02 de 'AOAC, avec quatre modifications :

On doit confirmer la conformité d’un échantillon aux spécifications du produit fournies par le fabricant.

Si le produit a une durée de conservation déclarée, les échantillons analysés doivent satisfaire aux
exigences de rendement applicables a la fin de cette période.

Les durées et les températures des essais ne doivent pas étre inférieures a celles recommandées dans le
mode d’emploi du produit.

A partir de chacun des trois échantillons, il faut analyser soixante vecteurs pour déterminer la présence de
chacun des trois organismes.




Annexe D : CAN/CGSB 2.161-97 : Evaluation de I’efficacité des
agents antimicrobiens utilisés sur des surfaces
environnementales et sur les instruments médicaux

Désinfectant

Désinfectant de
haut niveau

Désinfectant de
faible niveau

Chimiostérilisant

Sporicide

Virucide

Bactéricide

Germicide
Fongicide

Tuberculocide

Mycobactéricide

Définition
Agent antimicrobien pouvant détruire les
microorganismes pathogénes ou
susceptibles d’étre pathogénes sur les
surfaces inanimées. Tout désinfectant
dont I'étiquette ne précise pas de
microorganisme cible est considéré
comme un bactéricide.

Désinfectant qui, utilisé selon son mode
d’emploi, détruit tous les pathogénes
microbiens, sauf les endospores
bactériennes en grand nombre.

Détruit tous les pathogénes microbiens
sur les surfaces inanimées, sauf les
spores bactériennes en grand nombre.

Détruit la plupart des bactéries
végétatives et des virus a lipides ou de
taille moyenne.

Peut détruire les spores bactériennes.

Peut détruire les virus.

Peut détruire les bactéries, mais pas
nécessairement les spores bactériennes
ni les mycobactéries.

Synonyme de désinfectant.

Peut détruire les champignons et leurs
spores.

Peut détruire les mycobactéries.

Synonyme de tuberculocide.

Exigences liées a I'efficacité

S.o.

Satisfaire aux exigences d’'un
sporicide et d’'un tuberculocide.

Satisfaire aux exigences d’'un
bactéricide. Si on allegue que le
produit est efficace comme
virucide, fongicide ou
tuberculocide, il doit satisfaire
aux exigences applicables.

On ne doit observer aucune
croissance dans aucune culture.

Croissance observée dans au
plus 2 cultures sur 120.

Le titre infectieux du virus doit
étre réduit d'au moins 3 log(10)
sous le seuil de cytotoxicité sur
les 5 vecteurs analysés.

Croissance observée dans au
plus 2 cultures sur 60.

Voir « désinfectant »

Aucune croissance ne doit étre
observée.

Aucune croissance ne doit étre
observée.

Voir « tuberculocide »

Analyse de |'efficacité

S.o.

Voir « sporicide » et
« tuberculocide »

Voir « bactéricide »

Analyse de spores viables de
Bacillus subtilis et de
Clostridium sporogenes.
Analyse de 60 boucles de soie
et de 60 pénicylindres par
échantillon par organisme.
Inoculation microbienne ou
charge bactérienne typique : 1
x 10(6) UFC/vecteur.

Analyse portant sur le
poliovirus de type 1.

Analyse portant sur Salmonella
choleraesuis, Staphylococcus
aureus et Pseudomonas
aeruginosa.

60 vecteurs analysés pour
chacun des 3 organismes et
chacun des 3 échantillons.

Analyse portant sur
Trichophyton mentagrophytes.

Analyse portant sur
Mycobacterium bovis.

Voir « tuberculocide »

Remarque : Voir CAN/CGSB-2.161-97 pour connaitre tous les détails et les modifications touchant I'analyse et I'efficacité.




Annexe E : Ressources additionnelles

Santé Canada

La Ligne directrice — Désinfectants assimilés aux drogues publiée en 2007 par Santé Canada énonce la politique et
les directives relatives a la réglementation des désinfectants conformément a la Loi sur les aliments et drogues :
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/disinfect-desinfect/disinf_desinf-fra.php#a52.

La Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada offre des renseignements sur les produits
et les compagnies en ce qui concerne les désinfectants autorisés dont la vente est approuvée au Canada : www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php.

Bureau d'innocuité des produits chimiques, Direction des aliments, Direction générale de la protection de la santé,
Santé Canada — Directives relatives aux demandes d’autorisation concernant les additifs indirects : www.hc-
sc.gc.ca/fn-an/leqislation/guide-ld/guide _incidental addit_indirects-fra.php.

Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA)

La Liste de référence pour les matériaux de construction, les matériaux d’emballage et les produits chimiques non
alimentaires acceptés de I'ACIA est une base de données sur les produits, y compris les assainissants et les
désinfectants, qui peuvent étre utilisés dans les établissements dont I'exploitation reléve de I'ACIA :
www.inspection.gc.cal/francais/fssa/reference/referf.shtml.

Lignes directrices sur I'élaboration d’'un programme d’assainissement de I'ACIA, dans le cadre d’'un programme
général de salubrité des aliments : www.inspection.gc.ca/francais/fssalfispoi/man/fimmii/chap3_4 bf.shtml.

Environmental Protection Agency (EPA - Etats-Unis)

Les « Antimicrobial Policy & Guidance Documents » de 'EPA, qui comprennent les articles pertinents du Code of
Federal Regulations (a titre de référence), des directives et des lignes directrices internes, des lettres renfermant
des directives ou des renseignements pertinents, des protocoles, des politiques scientifiqgues et des modéles a
l'intention des auteurs de demande d’inscription : www.epa.gov/oppad001/regpolicy.htm#Guidance (en anglais).

Exigences en matiére de données sur I'efficacité, Sanitizing Rinses (for previously cleaned food-contact surfaces) :
www.epa.gov/oppad001/dis tss_docs/dis-04.htm (en anglais).

Exigences en matiére de données sur I'efficacité, Disinfectants for Use on Hard Surfaces :
www.epa.gov/oppad001/dis tss_docs/dis-01.htm (en anglais).

Liste des exigences en matiére d’'étiquetage, des exigences en matiére de données sur l'efficacité et des méthodes
d’analyse standard applicables a divers assainissants et désinfectants utilisées par I'EPA :
www.epa.gov/oppad001/sciencepolicy.htm (en anglais).

Autre

Le Hospitality Institute of Technology and Management offre des documents pédagogiques et des documents de
travail portant sur I'assainissement des surfaces dures : www.hi-tm.com/html/pubs_reports.html#facility (en anglais).
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Le présent document a été produit par le Centre de collaboration nationale en santé environnementale (CCNSE),
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