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5. CLASSI FI CATI ON DE LA GRAVI TE DES DEFAUTS

Aprés avoir été caractérisé et classifié, un défaut de fabrication doit
égal ement recevoir une cote de gravité. Voici les définitions des deux cotes de
gravité reconnues pour |le classenent des boiftes scell ées herméti quement et
stérilisées.

5.1 Séri eux

Se dit d'un défaut qui dénontre

a) qgue |l e contenu d'une boite donne lieu ou a donné lieu a une prolifération
bact éri enne; ou

b) que |'étanchéité du contenant n'existe plus ou est sérieusenent conproni se;
ou
c) gue | e contenant n'est pas acceptable pour la distribution et Ia vente

selon les stipulations de |"article 4 de la Loi sur les alinents et drogues
et |"article B.27.003 et 27.005 du Reglenment sur les alinents et drogues.

Remar que : Confornénent au chapitre 4, section 4.3, certains défauts cl assés
come sérieux peuvent étre visés par une évaluation selon le
protocole MCE. Ce protocole vise a pernettre au propriétaire des
produits de déterm ner, par un protocole d’ échantillonnage et
d évaluation d un lot particulier, la plage de gravité des défauts
gu’' on peut s’attendre a observer dans le lot. Cette plage de
gravité, conbinée a la prise en conpte de tous |les paranetres de
["intégrité du contenant, peut étre utilisée pour détermner si le
déf aut observé dans le |lot est sérieux ou m neur.

5.2 M neur

Se dit d' un défaut clairenment caractérisé, nmis qui n'entraine pas ni ne
risque d'entrainer une perte d' étanchéité et qui ainsi ne constitue pas un risque
pour |a santé.
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Loi sur les alinments et drogues, article 4

Il est interdit de vendre un alinment qui, selon le cas

a) contient une substance toxique ou dél étére, ou en est recouvert;
b) est inpropre a la consonmati on hunai ne;
c) est conposé, en tout ou en partie, d une substance mal propre, putride

dégolt ante, pourrie, déconposée ou provenant d'ani maux nal ades ou de
végét aux mal sai ns;

d) est falsifié;

e) a été fabriqué, préparé, conservé, enballé ou emmagasi né dans des
condi ti ons non hygi éni ques.

Regl enents des alinents et drogues B.27.003.

Il est interdit de vendre un alinent peu acide enballé dans un réci pi ent
her méti quenent fermé qui, selon le cas :

a) est bonbé;

b) n' est pas bien fermg;

c) conporte d' autres défauts susceptibles de conpronettre |'herméticité du
récipi ent.

Regl ements des alinents et drogues B.27.005

Il est interdit de vendre un alinment peu acide qui est dans un état de stérilité
comerciale et qui est enball é dans un récipient hernéti quenent ferne, a noins que
| es conditions suivantes ne soient réunies :

a) |"étiquette ou le récipient de |"alinent porte un code ou un nunéro de | ot
qui indique de facon permanente et lisible

(i) | ' établissenent dans lequel le produit a atteint la stérilité
conmmer ci al e,
(ii) le jour, le nois et |'année ou |'alinent a atteint la stérilité

conmer ci al e;

b) un inspecteur peut obtenir a |'établissenment, ou de |'inportateur s'i
s'agit d un alinent inporté, la signification exacte de chaque él énent du
code ou du nunéro de lot nmentionné a |'alinéa a).





