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DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Notice with respect to the Guidelines for the Reduction of
Ethylene Oxide Releases from Serilization Applications

Whereas ethylene oxide is a substance on the Priority Sub-
stances List, a list compiled under the Canadian Environmental
Protection Act, 1999;

Whereas the scientific assessment conducted on this substance
has concluded that ethylene oxide enters the environment in a
quantity or concentration or under conditions that constitute or
may constitute a danger in Canadato human life or hedlth;

Whereas on April 13, 2002, the Minister of the Environment
and the Minister of Health published in the Canada Gazette,
Part |, a statement under subsection 77(6) of that Act indicating
their intention to recommend that ethylene oxide be added to
Schedule 1 of that Act;

Whereas, pursuant to subsection 54(1) of that Act, the Minister
of the Environment shall issue release guidelines recommending
limits, including limits expressed as concentrations or gquantities,
for the release of substances into the environment from works,
undertakings or activities;

Whereas the Guidelines for the Reduction of Ethylene Oxide
Releases from Sterilization Applications are intended to fulfill the
requirement enacted in section 91 of that Act, to propose preven-
tive or control actions within two years after the Minister of the
Environment and the Minister of Health have published a state-
ment under subsection 77(6) in the Canada Gazette;

Therefore, the Minister of the Environment is hereby pleased to
propose to issue, pursuant to subsection 54(1) of that Act, the
Guidelines for the Reduction of Ethylene Oxide Releases from
Sterilization Applications, in accordance with the schedule hereto.

Any person may, within 60 days after the publication of this
notice, file with the Minister of the Environment comments with
respect to the proposed Guidelines or a notice of objection re-
questing that a board of review be established under section 333
of that Act and stating the reasons for the objection. All com-
ments and notices must cite the Canada Gazette, Part |, and the
date of publication of this notice, and be addressed to the Direc-
tor, Chemicals Control Branch, Environmental Protection Ser-
vice, Department of the Environment, Ottawa, Ontario K1A OH3.

A person who provides information to the Minister may submit
with the information a request for confidentiality under sec-
tion 313 of that Act.

DAVID EGAR

Director General
Pollution Prevention Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Avis concernant les Lignes directrices pour la réduction des
rejets d’ oxyde d’ éthyléne provenant de la stérilisation

Attendu que la substance oxyde d’ éhyléne figure sur la Liste
des substances d'intérét prioritaire établie en vertu de la Loi
canadienne sur la protection de I’ environnement (1999);

Attendu que I’ évaluation scientifique de cette substance a per-
mis de conclure que I’ oxyde d’ éthyléne pénétre dans I’ environne-
ment en une quantité ou en une concentration ou dans des condi-
tions de nature a constituer ou a pouvoir constituer un danger au
Canada pour lavie ou la santé humaines;

Attendu que le ministre de I’ Environnement et le ministre de la
Santé ont publié dans la Partie | de la Gazette du Canada, le
13 avril 2002, une déclaration conformément au paragraphe 77(6)
de cette loi indiquant leur intention de recommander que la subs-
tance oxyde d’ éthyléne soit gjoutée al’ annexe 1 de cettelai;

Attendu que, conformément au paragraphe 54(1) de cetteloi, le
ministre de |I’Environnement établit des directives énoncant les
maximums recommandés, notamment en termes de quantité ou de
concentration, pour le rejet de substances dans |’ environnement
par des ouvrages, des entreprises ou des activités;

Attendu que les Lignes directrices pour la réduction des rejets
d’ oxyde d’ éthyléne provenant de la stérilisation visent a satisfaire
I’ exigence prescrite a I’ article 91 de cette loi, qui est de proposer
des mesures de prévention ou de controle dans les deux ans sui-
vant la publication conformément au paragraphe 77(6), dune
déclaration dans la Gazette du Canada par le ministre de I’ Envi-
ronnement et le ministre de la Santé,

A ces causes, il plait au ministre de I’ Environnement de propo-
ser d' établir, en vertu du paragraphe 54(1) de cette loi, les Lignes
directrices pour la réduction des rejets d’ oxyde d’ éthyléne prove-
nant de |a stérilisation conformément al’ annexe ci-apreés.

Les intéressés peuvent présenter au ministre de I’ Environne-
ment, dans les 60 jours suivant la date de publication du présent
avis, leurs observations au sujet du projet de lignes directrices ou
un avis d’ opposition motivé demandant la constitution de la
commission de révision prévue al’ article 333 de cette loi. Ils sont
priés d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi que la
date de publication, et d’envoyer le tout au Directeur, Direction
du contréle des produits chimiques, Service de la protection de
I’ environnement, Ministére de I’ Environnement, Ottawa (Ontario)
K1A OHS3.

Quiconque fournit des renseignements au ministre peut présen-
ter en méme temps une demande de traitement confidentiel aux
termes de I’ article 313 de cette loi.

Ledirecteur général
Direction générale de la prévention dela pollution
DAVID EGAR

Au nom du ministre de I’ Environnement
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Guidelinesfor the Reduction of Ethylene Oxide
Releases from Sterilization Applications

Interpretation

1. In these Guidelines,

“aeration” means the part of the sterilization process during
which residual ethylene oxide or its reaction products dissipate
until predetermined levels are reached, whether under forced
air flow, natural or mechanically assisted convection, or other
means, from previously sterilized materials after the steriliza-
tion cycleis complete;

“aerator” means any piece of equipment or space in which mate-
rials previously sterilized with ethylene oxide are placed or re-
main for the purpose of aeration;

“aerator exhaust stream” means all ethylene oxide-contaminated
air which is released from an aerator during aeration;

“animal care facility” means any facility that provides veterinar-
ian care, food, water, or shelter to an animal;

“back-draft valve exhaust stream” means the air stream that re-
sults from collection of ethylene oxide-contaminated air that
may be released from a commercia sterilizer through a back-
draft valve or rear chamber exhaust system during unloading of
the sterilized materids;

“commercial sterilizer” means any sterilizer in afacility that
(a) sterilizes products or equipment manufactured el sewhere
asits principal business;
(b) sterilizes products or equipment it manufactures; or

(c) sterilizes materials used in conducting its business, other
than in a healthcare or animal care facility;

“control efficiency” means the efficiency of an emission control
system in reducing the mass or concentration of ethylene oxide
in an exhaust stream and expressed as a percentage calculated
across the emission control system as follows:

EO., - EO
(EOin ~EOq) x 100 = % Control Efficiency
EO,

n

EQ;, is the mass or concentration of ethylene oxide at
theinlet

EQO,. is the mass or concentration of ethylene oxide at
the outlet

“emission control system” means an article, machine, piece of
equipment, or contrivance which reduces the amount of ethyl-
ene oxide between the inlet and outlet of the system. It includes
catalytic oxidation devices, thermal oxidation devices and acid-
water scrubbers;

“facility” means al buildings, equipment, structures and station-
ary items that are located on a single site or on contiguous or
adjacent sites and that are owned or operated by the same per-
son and that function as a single integrated site;

“healthcare facility” means any facility that provides diagnostic
services and general and specialized medical care to human be-
ings. It includes acute care facilities, nursing homes, long term
care facilities, community health centres, medical and dental
offices, professiona’s private treatment facilities, and health
unitsin industry;

“owner or operator” means any person who holds aright in, has
possession, control or custody of, is responsible for the opera-
tion of, or has the power to dispose of a sterilizer or aerator;

“sterilization cycle’” means the process which begins when ethyl-
ene oxide is introduced into the sterilizer, that includes the ini-
tia purge or evacuation after sterilization, and subsequent air,
steam or other washes, and ends after evacuation of the final air
wash;

where

Lignes directrices pour laréduction des rejets d’ oxyde
d’ éthyléne provenant de la stérilisation
Définitions
1. Les définitions qui suivent s appliquent aux présentes lignes
directrices.

« aération » Partie du processus de stérilisation pendant laquelle
I’ oxyde d’ éthyléne résiduel ou ses produits de réaction se dissi-
pent jusqu'a I'atteinte d’un niveau prédéterminé, que ce soit
sous |'effet d’une circulation d’air forcé, par convection na
turelle ou assistée mécaniquement, ou encore par d autres
moyens, a partir d’articles préalablement stérilisés et une fois
gue le cycle de stérilisation est terminé;

« aérateur » Tout équipement ou espace dans lequel des articles
préalablement stérilisés avec de I’ oxyde d’ éthyléne sont placés
ou laissés adesfins d' aération;

« année » Désigne une période de 12 mois consécutifs;

« cycle de stérilisation » Processus qui débute par I'introduction
de I’oxyde d’ éthyléne dans le stérilisateur, qui inclut la purge
ou |I"évacuation initiale aprés la stérilisation ainsi que le lavage
ultérieur a I’air, la vapeur ou d’ autres matiéres, et qui se ter-
mine par I’ évacuation de |’ air du lavage final;

« établissement » Ensemble intégré de batiments, équipements,
ouvrages ou articles fixes, situés sur un site unique ou sur des
sites contigus ou adjacents, ayant le méme propriétaire ou ex-
ploitant et qui fonctionne comme un site intégré unique;

« établissement de santé » Tout établissement qui dispense des
services diagnostiques et des soins médicaux généraux et spé-
cialisés a des étres humains; comprend notamment les établis-
sements de soins aigus, |es maisons de repos, |es établissements
de soins de longue durée, les centres de soins communautaires,
les cabinets médicaux et dentaires, les cliniques privées et les
services de santé dans les industries;

« établissement de soins pour animaux » Tout établissement qui
dispense des soins vétérinaires, ou qui fournit de la nourriture,
de !’ eau, ou un abri & un animal;

« flux d’ échappement de I’ aérateur » S'entend de I air contaminé
par I'oxyde d'éthyléne qui est rejeté de I'aérateur pendant
|’ aération;

« flux d’échappement du clapet antiretour » S entend du flux
d’air contaminé par I’ oxyde d’ éthyléne qui peut &tre rejeté d' un
stérilisateur commercia via un clapet antiretour ou un systéme
d’ échappement a I’ arriére de la chambre pendant que I’ on sort
les articles stérilisés;

« flux d’échappement du stérilisateur » S'entend de I'air conta-
miné par I'oxyde d' éthyléne qui est intentionnellement rejeté
du stérilisateur pendant le cycle de stérilisation;

« propriétaire ou exploitant » Quicongue détient un droit sur un
stérilisateur ou un aérateur, en ala possession, la responsabilité
ou la garde, est chargé de son exploitation, ou a le pouvoir de
|’ aliéner;

« stérilisateur » Tout équipement dans lequel on utilise de
I’ oxyde d’ éthyléne comme biocide a des fins de stérilisation;

« stérilisateur commercial » S entend de tout stérilisateur dans un
établissement, selonlecas:

a) dont la principale activité commerciale consiste a stérili-
ser des produits ou équipements fabriqués ailleurs;

b) qui stérilise des produits ou équipements fabriqués sur
place;

C) qui stérilise des articles utilisés dans le cadre de ses affai-
res, autre qu'un établissement de santé ou de soins pour
animaux;
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“sterilizer” means any piece of equipment in which ethylene ox-
ideis used as abiocide;

“sterilizer exhaust stream” means al ethylene oxide-
contaminated air which is intentionally released from the steri-
lizer during the sterilization cycle; and

“year” means a consecutive 12-month period.

Application

2. Effective January 1, 2007, subject to section 3, these Guide-
lines apply with respect to facilities that purchase or use a total
of 10 kg or more of ethylene oxide per year for sterilization
purposes.

3. (1) Subject to subsection (2), these Guidelines do not apply
with respect to sterilizers that use ethylene oxide exclusively as a
control product as defined in the Pest Control Products Act.

(2) These Guidelines apply when ethylene oxide is used as a
control product that is exempt from the Pest Control Products Act
according to section 3 of the Pest Control Products Regulations.

(3) These Guidelines do not apply with respect to aerators that
exclusively receive materials from a sterilizer referred to in sub-
section (1).

(4) These Guidelines do not apply with respect to emission
control systems that exclusively receive exhaust streams from a
sterilizer referred to in subsection (1).

Performance Criteria

4, An owner or operator should operate a sterilizer in accor-
dance with the following:

(a) the sterilizer exhaust stream is ducted to an emission con-
trol system that has a control efficiency of at least 99 percent;

(b) in the case of a sterilizer in which the chamber or the supply
piping is at or above atmospheric pressure, there is no liquid
discharge during the sterilization cycle and during aeration;

(c) in the case of a commercial sterilizer that uses more than
2 tonnes of ethylene oxide per year and that has a gross cham-
ber volume greater than 3 cubic metres, the concentration of
ethylene oxide in the back-draft valve exhaust stream does not
exceed 5 300 parts per million.

5. An owner or operator should operate an aerator in accor-
dance with one of the following:

(a) the concentration of ethylene oxide released to the atmos-

phere from the aerator exhaust stream is below one part per

million;

(b) the aerator exhaust stream is ducted to an emission control

system that has a control efficiency of at least 99 percent.

« systéme de réduction des émissions » S'entend d'un article, un
appareil, un équipement ou un dispositif qui réduit la quantité
d’ oxyde d’éthyléne entre son entrée et sa sortie du systeme;
comprend notamment les appareils a oxydation catalytique, les
appareils a oxydation thermique, ainsi que les épurateurs
laveurs acide-eau:;

« taux de réduction » S entend de I’ efficacité du systeme de ré-
duction des émissions pour réduire la masse ou la concentration
d’ oxyde d’ éthyléne dans un flux d’ échappement. Il est exprimé
en pourcentage calculé entre |’entrée et la sortie du systéme a
I’ aide de I’ équation ci-dessous:

OE_. — OE
(OFer, = OFqon) %100 = taux deréduction en %
OE..
ou OE,,. est lamasse ou la concentration d’ oxyde d’ éhyléne a
I’entrée
OEg,. est lamasse ou la concentration d’ oxyde d’ éthyléne
alasortie.

Champ d application

2. A compter du 1% janvier 2007, les présentes lignes directri-
ces s appliquent, sous réserve de I'article 3, al’ égard de tout éta-
blissement qui achéte ou utilise un total de 10 kg ou plus d’ oxyde
d’ éthyléne par année a des fins de stérilisation.

3. (1) Sous réserve du paragraphe (2), les présentes lignes di-
rectrices ne s appliquent pas a I'égard de tout stérilisateur qui
utilise de I’ oxyde d’ éthyléne exclusivement comme produit anti-
parasitaire au sens de la Loi sur les produits antiparasitaires.

(2) Les présentes lignes directrices s appliquent lorsgue
I’ oxyde d' éthyléne est utilisé comme produit antiparasitaire qui
est exempté de I’ application de la Loi sur les produits antiparasi-
taires aux termes de I'article 3 du Réglement sur les produits
antiparasitaires.

(3) Les présentes lignes directrices ne s appliquent pas a
I’égard de tout aérateur qui regoit exclusivement des articles pro-
venant d’un stérilisateur visé au paragraphe (1).

(4) Les présentes lignes directrices ne s appliquent pas a
I’ égard de tout systéme de réduction des émissions qui regoit ex-
clusivement des flux d’échappement provenant d’un stérilisateur
visé au paragraphe (1).

Critéres de performance

4, Tout propriétaire ou exploitant devrait utiliser un stérilisateur
conformément aux critéres suivants:

a) le flux d échappement du stérilisateur est dirigé vers un sys-
teme de réduction des émissions ayant un taux de réduction
d’ au moins 99 p. 100;

b) dans le cas d'un stérilisateur dont la chambre ou les condui-
tes d'aimentation sont a la pression atmosphérique ou au-
dessus, il n'y aaucun effluent liquide durant le cycle de stérili-
sation et |’ aération;

¢) dans le cas d'un stérilisateur commercial qui utilise plus de
2 tonnes d’ oxyde d’ éhyléne par année et dont la chambre a un
volume brut supérieur a 3 métres cubes, la concentration
d’ oxyde d’ éthyléne dans le flux d’échappement du clapet anti-
retour ne dépasse pas 5 300 parties par million.

5. Tout propriétaire ou exploitant devrait utiliser un aérateur
conformément a1’ un des critéres suivants:

a) la concentration d’oxyde d' éthyléne rejeté a I’ atmosphére
par le flux d’ échappement de I aérateur ne dépasse pas une par-
tie par million;

b) le flux d’échappement de I’ aérateur est dirigé vers un sys-
téme de réduction des émissions ayant un taux de réduction
d’ au moins 99 p. 100;
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6. The owner or operator of a sterilizer or aerator used in a
healthcare facility should conform to the standard Installation,
Ventilation, and Safe Use of Ethylene Oxide Serilizersin Health
Care Facilities, CAN/CSA-Z314.9, as amended from time to
time, published in January 2001 by CSA International.

Compliance and Performance Provisions

7. Notwithstanding section 2, within six months after publica-
tion of these Guidelines in the Canada Gazette, an authorized
senior administrator of a facility should indicate in writing to the
Minister of the Environment his commitment to comply with
these Guidelines and provide the information outlined in the
Annex.

8. An owner or operator should ensure that an emission control
system is installed, operated and maintained in accordance with
the instructions of the manufacturer.

Monitoring Provisions

9. An owner or operator should test all emission control sys-
tems every year to determine their control efficiency.

10. An owner or operator should test the aerator exhaust stream
of at least one aerator every year to determine the concentration
of ethylene oxide released to the atmosphere.

11. All testing should be conducted under normal operating
conditions and maximum ethylene oxide mass flow in the steri-
lizer or aerator exhaust stream, as the case may be.

Reporting Provisions

12. Unless an owner or operator is subject to the reporting re-
quirements of the National Pollutant Release Inventory, the owner
or operator should provide to the Minister of the Environment,
with the form provided by the Minister, information specified in
the Annex by June 30 of every year.

Annex

Information to Be Provided to Environment Canada

1. Facility name and address.

2. Technical contact, telephone and fax numbers, and electronic
mail address.

3. Quantity of ethylene oxide purchased or used during the year.

4. Number of sterilizers subject to these Guidelines and volume of
each sterilizer.

5. Number and type of emission control systems subject to these
Guidelines.

6. Results of latest testing referred to in sections 9 and 10, and
date of testing.

[14-1-0]

6. Le propriétaire ou I’ exploitant d’un stérilisateur ou aérateur
utilisé dans un établissement de santé devrait se conformer a la
norme Installation et ventilation des stérilisateurs a |’ oxyde
d éthyléne dans les établissements de santé, CAN/CSA-Z314.9,
avec ses modifications successives, publiée en janvier 2001 par
CSA International.

Clauses de conformité et de rendement

7. Nonobstant I’ article 2, dans les six mois aprés la publication
des présentes lignes directrices dans la Gazette du Canada, un
cadre supérieur autorisé d'un établissement devrait indiquer par
écrit au ministre de I’ Environnement qu'’il s'engage a se confor-
mer aux présentes lignes directrices et fournir I’ information spéci-
fiéeal’annexe.

8. Tout propriétaire ou exploitant devrait s assurer qu’un sys-
téme de réduction des émissions est installé, exploité et entretenu
conformément aux instructions du fabricant.

Clauses de surveillance

9. Tout propriétaire ou exploitant devrait tester annuellement
tout systéme de réduction des émissions pour établir son taux de
réduction.

10. Tout propriétaire ou exploitant devrait tester annuellement
le flux déchappement d'au moins un aérateur pour établir la
concentration d’' oxyde d’ éhyléne rejeté al’ atmosphere.

11. Tout test devrait étre effectué sous des conditions normales
d exploitation et avec un débit massique d oxyde d'éthyléne
maximum dans le flux d échappement du stérilisateur ou de
|" aérateur, selon le cas.

Rapports

12. A moins que le propriétaire ou le fabricant ne soit assujetti
aux exigences de déclaration de I’ Inventaire national de rejets de
polluants, le propriétaire ou I’ exploitant devrait fournir au minis-
tre de I’ Environnement, sous la forme fournie par le Ministre, les
renseignements spécifiés a |I’annexe au plus tard le 30 juin de
chague année.

Annexe

Renseignements a fournir a Environnement Canada

1. Nom et adresse de I’ é&ablissement.

2. Personne-ressource technique, numéros de téléphone et de télé-
copieur, et adresse courriel.

3. Quantité d'oxyde d'éthyléne achetée ou utilisée pendant
I’ année.

4. Nombre de stérilisateurs assujettis aux présentes lignes direc-
trices et volume de chaque stérilisateur.

5. Nombre et type de systémes de réduction d’ émissions assujettis
aux présentes lignes directrices.

6. Résultats des plus récents tests visés aux articles 9 et 10, et date
de cestests.

[14-1-0]





