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FOOD PRODUCTI ON AND DI RECTI ON GENERALE, SECTI ON

| NSPECTI ON BRANCH PRODUCTI ON ET | NSPECTI ON PESTI Cl DES
DES ALI MENTS

Cl RCULAI RE A LA PROFESSI ON

OBJET: Données sur |'efficacité des produits antim crobiens

L' objet de cette circulaire est d'informer les titulaires fai sant une demande
d' honol ogati on pour un produit antim crobien des données qu'il devra fournir
sur |'efficacité de ce dernier. Au chapitre des nouveaux principes actifs, i
est prié de consulter la circulaire T-1-223 de néne que |les directives

concer nant |'honol ogati on.

Al'article 4 de la Loi sur les produits antiparasitaires, il est spécifié que
| es produits antinicrobiens inmportés ou vendus au Canada doivent étre

honol ogués sauf exenption (aux conditions prévues a |'article 3 du Regl enent

d' application de la Loi et dans la circulaire a la profession T-1-214).

Aux termes de la Loi, un produit antimcrobien est défini conmre tout produit
utilisé dans la lutte contre | es bactéries, |es chanpignons, |les virus et
autres microbes a l'intérieur ou sur des objets inaninés et dans le nilieu, a
| " exception des alinents de |'homme et des ani naux. Ce terme conprend |es
sous- groupes suivants:

1. | es désinfectants (stérilisants, germ cides, bactéricides, sporicides,
fongi ci des, virucides, etc.)

2. | es assai ni sseurs

3. produits de lutte pour le contrdle des mcro-organi snes dans |'eau
i ndustrielle

4, | es agents m crobiostatiques

Lorsque les étiquettes des produits en question sont soum ses a |'approbation
du ministére, conforménent aux directives d' honol ogati on général es sur |les
produits antiparasitaires, leurs allégations doivent étre appuyées par des
données pertinentes come |e prescrivent |les directives ci-jointes sur

| ' honol ogati on des produits antim crobiens.
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La présentation pour chaque produit des informations ci-dessus hatera 1le
processus d' approbation de |'étiquette et permettra éventuel l enent de réunir
| es données conpl énent ai res nécessaires.

Tous ces renséignenénts doivent étre envoyés en quatre exenplaires brochés a
| ' adresse suivante:

Section des pesticides

Di vi sion des produits végétaux et
de | a quarantai ne des plantes
Agricul ture du Canada

Otawa (Ontario)

K1A 0C6

S.W O nrod

Directeur associ & (Pesticides)

Di vi sion des produits végétaux et
de | a quarantai ne des plantes

La présente renplace les circulaires R 1-53 datée du 17 juin 1974, et T-1-215
dat ée du 14 février 1980.

Distribution: PPD-2; PCP-1,2,3,4,5,8,10,12
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DI RECTI VES CONCERNANT L' ENREG STREMENT DES PRODUI TS ANTI M CROBI ENS

Les présentes directives concernant principal enent |es données d' efficacité
exi gées a | 'appui des allégations faites dans |'étiquetage. De plus, ony
trouvera copie de feuillets d' information diffusés auprés des demandeurs par
| " Envi ronnmental Protection Agency (angricain) et une bibliographie choisie
concernant |'essai de ces produits.

Des nodi fications peuvent étre apportées a ces directives. Nous faisons des
efforts constants en vue d'angliorer nos néthodes et d'en créer de nouvell es,
et d'intéresser un plus grand nonbre de personnes et d' entreprises au
programme de m se au point de nméthodes d'essai pernettant d'éval uer
adéquatenent |'efficacité des produits. Le demandeur doit s'assurer que |la

mét hode d' essai choi sie pour nmesurer |'efficacité d un produit est courante et
applicable au produit soums a |'honmologation. On trouvera au tableau |I |a
correspondance des codes des essais cités dans |es présentes.

Les données d' efficacité exigées pour |'honol ogation ont pour but:

1. de fournir une preuve que | e demandeur peut reproduire |a conposition du
produit de facon qu'il ait la méne activité;
2. une preuve que le produit ms en vente aura une durée de conservation

rai sonnable a |'étal age.

3. d' assurer un contréle suffisant du produit de facon que |es faiblesses
que |'on pourra découvrir par la suite dans |la Division des services de
| aboratoire ne pourront étre inputées a des variations de contrdéle, qui
peuvent exister entre les différents |aboratoires.

Dans | es exi gences énoncés ci-dessous, "préparations" désigne des préparations
du produit faites individuellenent, soit au |l aboratoire, soit par le
fabricant.

Données exi gées

Al | égations mnimal es concernant | e pouvoir désinfectant

Les all égations m nimal es doi vent étre appuyées de données d' efficacité
obtenues soit par |la méthode de dilution d' enploi de |' AOAC (Associ ati on des
chim stes anal ystes officiels) (produits |iquides) ou par |a nméthode d' essa
des bouillies germcides sous pression de |'AOAC (bouillies sous pression).
Les exigences sont de 60 répétitions pour chacun des 3 échantillons de 3
préparations différentes contre Sal nonella chol eraesuis. On doit aussi faire
30 répétitions de 2 échantillons de |'une des préparations, vieille aux fins
d' une épreuve de stabilité aprés 60 jours, contre S. choleraesuis. Voir

| "essai D-01.010R-70 - Méthode de dilution d enploi, et |'essai D-01.060R-70 -
Mét hode d' essai des bouillies germ cides sous pression
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Al | égations général es concernant | e pouvoir désinfectant

Les all égations général es ont une portée beaucoup plus vaste que |es

al |l égations mninmales et doivent étre appuyées, en plus des données

d' efficacité exigées pour les allégations mninales, de données d' efficacité
contre 2 autres pathogenes. On exige 60 répétitions pour chacun des 3
échantillons de 3 préparations différentes contre S. chol eraesuis. De plus, on
exige 30 répétitions de chacun des 3 échantillons contre Staphyl ococcus aureus
et un autre pathogene, a |'exclusion de S. aureus et S. choleraesuis. On doit
aussi faire 30 répétitions de 2 échantillons de |'une des préparations,

vieillie aux fins d' une épreuve de stabilité aprés 60 jours, entre S
chol eraesuis. Voir |'essai D-0l.010R-70 - Méthode de dilution d' enploi, et
| " essai D-01.060R-70 Mét hode d' essai des bouillies germ cides sous pression

Al | égation concernant | e coefficient de phénol

Toute all égation concernant | e coefficient de phénol doit étre contrdl ée, par
| a méthode du coefficient de phénol de |'ADAC, sur deux échantillons d'une
préparation contre Sal nonella typhosa. Si |'on all égue un coefficient de
phénol contre toute autre bactérie, il faut aussi faire |'essai pour chacune
des bactéries spécifiées. Voir |'essai D-01.020R-70 Mét hode du coefficient de
phénol .

Al | égations contre | es chanpi gnons pat hogénes

Les all égations contre des chanpi gnons pat hogenes spécifi ques doivent étre
appuyées de données d'efficacité provenant de 2 échantillons d' une
préparation. Voir essai D-01.030R-70 - Essai tes fongicides de |'AOCAC

Al'l égations contre Mycobacterium tuberculosis

Les all égations contre M tubercul osis doivent étre appuyées de données

d' efficacité obtenues par |a nméthode de déterm nation de |'activité
tubercul oci de de |' ADAC (essai D-01.040R-70) en utilisant le mlieu de
culture, les mcro-organisnes etc., décrits dans |a méthode de déterm nation
de |'activité tuberculocite de |I' AOAC

Al | égations concernant |e pouvoir désinfectant contre d' autres
nm cro- or gani snes

Les all égations d'efficacité contre des nicro-organi snes spécifiques autres
gue ceux qui sont nomrés dans |a méthode de dilution d enploi de |I'ACAC (essa
DO1. 010R-70) ou la nméthode d' essai des bouillies germnicides sous pression de

| ' ACAC (essai D-01.060R-70) ne peuvent étre acceptée que si elles sont
appuyées de données d'efficacité provenant de 10 répétitions d' une préparation
contre chacun des m cro-organi smes spécifi és.

Al | égations concernant |e pouvoir sporicide

Toutes |l es all égations concernant | e pouvoir sporicide doivent étre appuyées
de données d efficacité obtenues par |a méthode d' essai des sporicides de
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| " ADAC (essai D-04.010R-70). L'essai exige 30 répétitions sur chacun de deux
types de porteurs (pénicylindres de porcel aine et boucles de sole pour sutures
chirurgicales), contre |l es spores de Bacillus subtilis et de Clostridium
sporogenes, sur 3 préparations différentes (120 porteurs sur chaque
préparation). On doit aussi faire 30 répétitions sur chacun des deux types de
porteurs contre |es spores de chacun des m cro-organi smes, sur deux
échantillons d une des 3 préparations, vieillie aux fins d' une épreuve de
stabilité aprés 60 jours (120 porteurs pour |'épreuve de stabilité). Les

al | égations additionnelles d efficacité contre des micro-organi snes sporiféres
autres que B. subtilis et C sporogenes doivent étre appuyées de données
obtenues de 10 répétitions d' une préparation (pénicylindres de procel aine).

Al | égations concernant |e pouvoir stérilisant

L' essai des sporicides de |' AOAC (essai D-05.010R-70 et feuillet DI S-12) sert
de base a |'appui tes allégations concernant |e pouvoir stérilisant. Comme
"stérilisant" (qui détruit toute vie) est un terne absolu, |es données exi gées
a |"appui tes all égations concernant |e pouvoir stérilisant sont plus strictes
gue pour | e pouvoir sporicide. Les données de base (360 porteurs) exigées pour
I es all égations concernant | e pouvoir sporicide, a |'exception de |'essai de
stabilité aprés 60 jours d'étal age, sont aussi exigées pour |es allégations
concernant | e pouvoir stérilisant. De plus, on toit faire 30 répétitions sur
chaque type de porteurs contre |les spores de B. subtilis et de C. sporogenes
sur 2 échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de stabilité
aprés 60 jours (240 porteurs, plus 360, soit 600 porteurs). Aucune croissance
ne doit étre observée sur aucune sous-culture ni aucun repiquage des 600
porteurs.

Al | égations concernant |e pouvoir virucide

En ce qui a trait aux all égations concernant |e pouvoir virucide, |e demandeur
doit se reporter au feuillet DI S-13, intitulé "Mthodes d' éval uati on de
| "activite virucide des désinfectants" (essai D 06-0105-72).

Assai ni sseurs

Les al |l égations concernant | e pouvoir assainissant tes iodophores, des

hal ogénures nel angés et des produits chim ques chl orés doivent étre appuyées
de données d' efficacité obtenues par |a méthode de déterm nation de |a
concentration équivalente de chlore actif germicide (essai D 03-020R-70). On
exi ge un essai sur 3 échantillons de 3 préparations indiquant |es
concentrations du produit ayant une activité équival ente aux étal ons de 50,
100 et 200 ppm de chlore actif sous fornme d' hypochlorite de sodiumcontre S
typhosa. On toit aussi fournir |es données de 2 échantillons et de |'une de
ces préparations, vieillie aux fins de |'essai aprés 60 jours d'étal age,

i ndi quant | es concentrations du produit ayant une activité équival ente aux 3
étal ons. Les anal yses chi m ques peuvent étre renpl acées par tes essais

bi ol ogi ques sur |'échantillon de 60 jours.

Les all égations concernant | e pouvoir assinissant des conposés d' anoni um
gquaternaire et |les préparations a base de phosphate trisodi que chloré et
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d' aci de-détergent ani oni que doivent étre appuyées de données d' efficacité

obt enues par | a néthode d'essai des assai ni sseurs gernicides et détergents
(essai D-03.010R-70). On exige un essai sur chacune de 3 préparations
différentes contre E. coli et S. aureus, de ménme que sur 2 échantillons de

| "une de ces préparations, vieille aux fins de |'essai de stabilité aprés 60
jours, contre E. coli. Dans |le cas d'allégations d' efficacité du produit dans
| ' eau dure, on exige un essai sur 2 échantillons d'une préparation contre E.
coli et S. aureus pour la tolérance a |'eau dure all éguée.

Pour |'essai d'efficacité des assainisseurs détergents, il peut étre
nécessaire de nodifier les essais nornmalisés de |'AOAC afin d'y inclure des
neutral i sants appropriés, non spécifiés dans |es méthodes. Par exenple, pour

| ' essai du phosphate trisodique chloré, il faut neutraliser |le chlore résidue
avec du thiosul fate de sodi um

Additifs de bl anchi ssage

Les all égations concernant | e pouvoir bactériostatique persistant des additifs
de bl anchi ssage doi vent étre appuyées de données d' efficacité obtenues par la
mét hode de détermination de |'activité bactériostati que des additifs de

bl anchi ssage de |' AOAC (essai D-02.010R-72). On doit faire |'essai de 3
échantillons de 3 préparations avec 5 carrés de tissu traité d un pouce de
cbté, contre S. aureus et Klebsiella pneunoni ae, aberrant, ATCC 4352, sur

gél ose ensenencée, pour chaque échantillon. On doit faire |'essai de 2
échantillons d' une préparation vieille de 60 jours avec 5 carrés de tissu, sur
gél ose ensenencée, avec S. aureus.

Pour les produits portant des all égati ons concernant |e pouvoir assaini ssant,
| a méthode de Petrocci et Clarke peut étre enpl oyée pour obtenir |es données
d efficacité a |'appui de |' honol ogation (essai D-03.070T-69), car il n'existe
aucune neéthode officielle. Les essais peuvent étre faits au noyen d' une
machi ne a | aver plutét que suivant |a nméthode de Petrocci et Clarke. Les
organi snes soum s a |'essai sont K. pneunpni ae, ATCC 4352 et S. aureus, ATCC
6558. Les protocol es généraux, la nultiplication des cultures, |les rapports
tissu/eau, les tisses soums a |'essai, les tenpératures de |'eau et les
mlieux de sous-culture doivent étre conformes & |'essai D-03.070T-69. Les
essai s doivent porter sur 3 carrés de tissus sur chacun des 3 échantillons de
3 préparations contre les 2 bactéries spécifiées. Un échantillon vieux de 60
jours toit étre essayé en double contre S. aureus. Le nonbre de bactéries doit
avoir dimnué de 99.9% par rapport aux nunmérations témoins, au cours des 10
m nutes qui suivent.

Pour | es all égations concernant |e pouvoir désinfectant, |a méthode de
Petrocci et Clarke est enployée (essai D-03.070T-69); toutefois, les essais
sont faits avec 30 carrés de tissus sur chacun des 3 échantillons de 3
préparations contre les 2 bactéries spécifiées. Un échantillon vieux de 60
jours doit étre sounis a |'essai en double sur 15 carrés de tissu contre S.
aureus. La méthode doit étre nodifiée de fagcon a conporter |'essai du tissu et
de |'eau de lavage (5 m d'une machine a | aver automatique ou 0.5 m du
contenant de |'appareillage d' essai) dans des pots a large col contenant du
substrat de sous culture et des neutralisants. Le rapport de |'eau de | avage
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ajout ée au volume de substrat ne doit pas excéder 1:40. On note | a présence ou
| ' absence de croi ssance aprés 48 heures d'incubation

Les données exi gées énoncées ci-dessus pour les additifs de bl anchi ssagene
s' appl i quent pas aux hypochlorites de sodiumet de cal cium aux

di chloro-s-triazinetrione de sodiumet de potassium ni a la
trichloros-triazinetrione.

Conservateurs pour textiles

Les méthodes prescrites par |'Anmerican Association of Textile Colorists and
Chemi sts sur gélose en boite de Pétri (essai D 02.020S-65) ou mlieu de
culture liquide (essai D-02.030S-65) peuvent servir pour appuyer |es

al | égati ons concernant | e pouvoir bactériostatique persistant.

Assai ni sseurs d'air

Aucune mét hode nornml i sée d' évaluation des all égations concernant |es
assainisseurs d'air n'a été adoptée. Des rapports de Stuart et Friedl, de
McGray et de la British Stantarts Institution décrivent des néthodes d' essa
des aérosols destinés a assainir tenporairenent les lieux clos. Plusieurs
chercheurs ont nontré que |'addition de glycols (triéthyl éne, propyl éne et

di propyl éne glycol) aux préparations sous pression, a des concentrations de 5
a 10% provoque une dimnution significative de |a chargé de bactéries dans
l["air si |'on atteint des concentrations con venabl es de vapeurs.

Actuel  enent, comme il n'existe aucune méthode d' éval uation de ces produits,
| es exigences, en ce qui concerne |'efficacité aux fins de |'honol ogation
sont satisfaites par les résultats d' anal yses chi m ques indi quant des
concentrations suffisantes de glycols. Les assainisseurs d air qui ne

conti ennent pas ces concentrations de glycols doivent étre éval ués dans une
pi éce et dénontrer leur efficacité a réduire significativenent |e nonbre de
nm cro-organi snes présents dans |'air. Le principal organisme soums a |'essa
est S. aureus. Suivant |'usage prévu du produit, d' autres organi smes, conme
Sal nonel |l a ou Pseudonpnas peuvent aussi étre utilisés.

Assai ni sseurs pour tap

Il n'existe aucune néthode officielle définitive pour |'essai d' efficacité des
assai ni sseurs pour tapis; toutefois, une néthode expérinentale a été mse au
poi nt grace aux efforts de |' AOAC et est décrite plus loin (essa
D-03.040T-71). Si I'on utilise cette méthode pour obtenir des données a

| " appui de |'honol ogation d'un assai ni sseur pour tapis, |les protocoles

sui vants doi vent étre adoptés:

a. L' essai doit porter sur 3 échantillons de 3 préparations différentes
contre chacune des 2 bactéries spécifiées dans |a méthode et sur 2 types
différents de tapis. Dans chaque cas, | e nonbre de bactéries doit étre
abai ssé de 99.9% par rapport aux numérations ténoins. Si le produit est
destiné a |'entretien des tapis, 2 tapis représentatifs, p. ex. de type
tufté en fibre acrylique ou de pol ypropyl éne, peuvent étre sounis a
| " essai. Aucun tapis ne peut servir de norne. Si |le produit est destiné
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aux tapis de laine, un échantillon représentatif additionnel doit étre
sounm s a |'essai. Sinon, une indication a |'effet contraire toit figurer
sur |'étiquette. Tous les échantillons de tapis sounms a |'essai doivent
étre bien identifiés, et |I'on doit indiquer le type de fibre, |e poids
des fibres, la densité des poils et |a hauteur des boucles. Des essais
t émoi ns doi vent dénontrer que des agents bactériostatiques présents dans
les poils ou | e canevas tu tapis n'interviennent pas dans les résultats

de | ' essai

b. Une préparation vieillie aux fins de |'essai de stabilité aprés 60 jours
toit étre soumise a |'essai sur un échantillon de tapis et contre une
bact éri e.

La quantité d' assai ni sseur appliqué sur une piéce de tapis doit étre déclarée
sur |'étiquette proposée. La quantité devrait étre de 12 gallons de produit
di l ué pour 800 a 1,200 pi? de tapis.

Pi sci nes

Les all égations concernant | es désinfectants d' eau de piscine doivent étre
appuyées de données d'efficacité obtenues par |a néthode d' essai des

dési nfectants d' eau de piscine de |' AOAC (essai D-01.050R-70). On exige un
essai sur 3 préparations différentes contre E. coli et Streptococcus faecalis.
On doit aussi fournir les resultats de |'essai de 2 échantillons d' une
préparation vieille de 60 jours contre E. coli_

Les exigences ci-dessus concernant |es désinfectants d'eau de piscine ne
s' appl i quent pas aux préparations sinples d' hypochlorites de sodium et de
calcium de dichloro-s-triazinetrlone de sodium et de potassiumni de
trichloro-s-triazinetrione, si |'étiquette de ces produits porte un node
d' enpl oi suffisant pour |a désinfection de |'eau des piscines.

Produits divers

Des mét hodes appropri ées ont été mises au point pour évaluer |'efficacité de
quel ques produits qui n'entrent pas |ogi quenent dans |es catégories ci-dessus.
On trouvera dans cette catégorie des néthodes d' essai de produits

antim crobi ens déstines a enpécher |la détérioration des peintures ou |la
contami nation des canalisations d eau et d' hydrocarbures dans |'industrie
pétroliére. Ces nméthodes sont décrites dans | es publications de |'Anerican
Society for Testing and Materials (ASTM, de |'Amrerican Petroleum lInstitute ou
de la Society for Industrial M crobiology. On trouvera dans |a bibliographie

| es mét hodes publi ées.

Essais d' efficacité

On trouvera au tableau | la liste des essais utilisés pour appuyer |les

al | égati ons concernant divers produits désinfectants. Les nunéros de code

i ndi quent | a catégorie génerale des produits dont il est question dans |es
présentes directives ("D' désignant |es désinfectants), |le produit spécifique
(01. = désinfectants; 02. = bactériostatiques; 03. assainisseurs; 04.=
sporicides; 05. = stérilisants; 06. = virucides; 07. = divers), |la catégorie
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de |'essai (R = essai requis, officiel; T = essai expérinental, général enent a
| ' étude en collaboration; S = essai suggéré, non officiel dont |e stade de
nm se au point n'exige pas encore un exanen en coll aboration), et |'année (65,

69,70, etc.), indiquant |la date la plus récente associée a la m se au point de
| ' essai

Une bi bl i ographie conpl éte des essais publiés et mentionnés dans |es présentes
est présentée a la fin des directives. On trouvera aussi a la fin du présent
docunent des essai s expérinentaux ou suggérés, général ement publiés sous forne
de feuillets de normalisation par |es mcrobiol ogistes de |la Division de

régl enentation des antiparasitaires de |'Environnental Protection Agency.
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TABLEAU 1. Mt hodes d' évaluation de |'efficacité des

produits désinfectants

NE de code Produit ou all égation Mét hode
D-01. 000 Dési nf ectants
D-01. 010R-70 Al | égations mnimal es concernant |e Dilution d' enploi de |'AOCAC
pouvoir désinfectant
D-01. 010R-70 Al | égations général es concernant |e Dilution d' enploi de |'ACAC
pouvoir désinfectant
D-01. 020R-70 Al | égations sur |le coefficient de phénol Coefficient de phénol de
| ACAC
D-01. 030R-70 Al | égations contre | es chanpi gnons Essai des fongicides de |'AOAC
pat hogénes
D- 01. 040R- 70 Al | égations contre M tuberculosis Déterm nation de |'activité
t ubercul oci de de |' AOAC
D-01. 010R-70 Al | égations concernant d'autres Dilution d' enploi de |'ACAC
n cro- or gani snes
D-01. 050R- 70 Pi sci nes Essai des désinfectants d' eau
de piscine de |'AOAC
D-01. 060R-70 Produits en bouillie sous pression Essai des bouillies gernicides
sous pression de |'AOCAC
D-01.070T-69 Bl anchi ssage-eau de | avage et tissu Petrocci et C arke
D- 02. 000 Bact éri ostati ques
D-02. 010R-72 Bl anchi ssage Déterm nation de |"activité
bact éri ostati que des additifs
de bl anchi ssage
D- 02. 020S- 65 Ti ssus Essai 90-1965 de |' AATCC
D- 02. 030S- 65 Ti ssus Essai 100-1965 de |' AATCC
D- 03. 000 Assai ni sseurs
D-63. 010R-70 Préparati ons a base d' ammoni um Essai tes assai ni sseurs

quaternaire ou d'aci de et détergent

germ ci des et détergents de
' ACAC



D- 03.

D- 03.

D- 03.

D- 03.

D- 03.

D- 03.

D- 03.

020R-70

010R-70

030

040T-71

050T-71

060T-72

070T-69

9

| odophores et produits a base de
chl ore et d'hal ogénures nel angés

Al | égations concernant |'eau dure

Assai ni sseurs d'air
Tapi s

Surf aces non en contact avec des
alinents

Pour résidues sur surfaces dures

Bl anchi ssage eau de | avage et tissus
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TABLEAU 1 (suite) Mithodes d'évaluation de |'efficacité
des produits désinfectants

NE de code Produit ou all égation Mét hode

D- 04. 000 Spori ci des

D-04. 010R-70 Produits sporicides Essai des sporicides de |'ACAC

D- 05. 000 Stérilisants

D- 05. 010R-70 Stérilisants chim ques. Essai des sporicides de |'ACAC
et Feuillet DI S-12

D- 06. 000 Vi ruci des Feuillet DI S-13

D- 07. 000 Di vers

D-07. 010R Additifs pour eau d'injection Institut américain du pétrole

dans les puits de pétrole

D-07. 020T-67 Conservat eurs incorporés aux Essai D 2574-67T de |' ASTM
pei ntures

D-07. 030S-66 Additifs antim crobiens pour Mét hode proposée par |a
Produits pétroliers Society for Industria

M cr obi ol ogy
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Feuillets de normmlisation

Divers feuillets de nornalisation ont été publiés par
Agency a |'intention des demandeurs. Ces feuillets sont
suivent; en voici la liste des titres et des nunéros:

Titre

Données d' efficacité exigées
Données d' efficacité exigées
Données d' efficacité exigées

I ndi cations spéciales d' enploi des désinfectants
pour poulaillers

Essai des assai ni sseurs (pour |es objets inaninmés
non en contact avec des alinents)

Bact éri ostati ques, assai ni sseurs et désinfectants
enpl oyés en bl anchi sserie

Pr éparati ons reprodui sant un produit pour |equel le
fabricant a fourni des données

Préparations identiques a des produits honol ogués

Pr éparati ons obtenues par sinple dilution dans
| ' eau de concentrés honol ogués

Mét hode expérinental e d' évaluation en | aboratoire
d' assai ni sseurs et de bactériostatiques pour tapis

Directives spécial es concernant |es produits a base
d' aci de crésylique et de phénols synthétiques

(enpl oyés comme dési nfectants de | ocaux agricoles
et classés pour enploi non alinentaire)

Données d' efficacité exigées pour |es allégations
concernant | e pouvoir stérilisant

Mét hodes d' éval uation de |'activité viruci de des
dési nfectants

Mét hode expérinental e d' essai des produits assai-
ni sseurs persistants

T-1-215

| ' Envi ronnment Protection
reproduits dans |es pages qu

NE de code

D S-1

Dl S-2

D S-3

Dl S-4

Dl S-5

Dl S-6

D S-7

Dl S-8

Dl S-9

Dl S-10

D S-11

Dl S-12

Dl S-13

Dl S-14
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Données d'efficacité exigées - |

A. Pour les désinfectants (All égations mininmales ou générales):

Mét hode de dilution d enploi de |'AOAC, ( ) méthode d' essai des bouillies germcides
de |' ACAC.

Soi xante répétitions de chacun des trois échantillons de trois préparations
di fférentes contre:
( ) Staphyl ococcus aureus, ( ) Salnmonella chol eraesuis

Trente répétitions de chacun des trois échantillons de trois préparations

di fférentes contre:

() Staphylococcus aureus, ( ) Salnopnella choleraesuis, ( ) Pseudonpnas aerudi nosa,
() Irichophyton interdigitale, ( ) Un agent pathogéne (a |'exclusion de S. aureus
et S. chol eraesuis).

Trente répétitions de chacun des deux échantillons d'une préparation vieillie aux
fins de |'essai de stabilité aprés 60 jours contre:
() S aureus, () S choleraesuis.

Dix répétitions d' un échantillon contre chacun des autres agents pathogénes
al | égués.

B. Coefficient de phénol

Essais du coefficient de phénol de |I'AOAC, en double, sur un échantillon d' une
préparation contre: ( ) Salnonella typhosa, ( ) S. aureus, ( ) tous les autres
agents pat hogénes al | égués.

C. Essais des fongicides, tubercul ocides ou virucides:

NOTA:

Essai s des fongicides de |' AOAC sur deux échantillons d' une préparation.
Essai s des tubercul oci des de |' AOAC sur une préparation (un échantillon).

Essai s nodifi és des tubercul ocides de |' AOAC conformément & |a néthode d' essai des
bouil | es germ ci des sous pression de |'AOCAC, sur une préparation (un échantillon).
Techni ques virol ogi ques acceptabl es. Un échantillon répété en double contre tous |es
virus spécifiés sur |'étiquette.

Si |'on substitue par d' autres |les mcro-organi snes spécifi és dans | es néthodes
menti onnées ci-dessus, le mlieu de culture, le tenps d'incubation et tous les
autres facteurs devront étre évalués en fonction de | a val eur des résultats

al | égués.

Réf érence: AOAC Oficial Methods of Analysis, 11° édition, chapitre 4 -

Dési nfectants, page 59 - 74, 1970.

D S-1
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Données d'efficacité exigées - ||

Essais sur gél ose ensenencée. Essais 90-1965 de |I' MICC, B 175-176,

1966, Manuel technique de |'Américan Association of Textile Chenists and
Col orists, volume 40, 1968. (Modifié pour renplacer |les porteurs en

ti ssus par des porteurs appropriés, a surface dure, come |'acier ou la
céram que.)

Trois échantillons représentant trois préparations différentes du
produit. Cing échantillons d' un pouce carré de tissus ou de tissus
traités suivant |l e node d' enploi du produit, avec ( ) S. aureus, ( ) E
coli.

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours, au nobyen de cing échantillons d' un pouce carré
contre S. aureus.

Essai s des assaini sseurs gernicides et détergents de |' AOCAC:

Trois échantillons de trois préparations différentes contre Escherichia
coli et Staphyl ococcus aureus.

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours, contre E. coli

Si |'on all égue des enplois dans |'eau dure, |es essais ci-dessus
doi vent étre faits dans |'eau dure, aux tol érances all éguées, au |lieu de
|"eau distillée.

Essais de déterm nation de |a concentration équival ente de chlore actif
gernici de de | ' ACAC:

Trois échantillons de trois préparations différentes dont |es
concentrations on une activité équivalente aux trois étalons de 50, 100
et 200 ppmde chlore actif sous forme d' hypochlorite de sodium contre
Sal monel | a typhosa.

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours*, dont |es concentrations ont une activité
équi val ente aux trois étal ons.

*L' anal yse chi mi que peut renplacer |'essai biologique dans |le cas des
produits organo-chl orés.

Si |'on substitue par d autres |les mcro-organi snmes spécifiés dans |les
mét hodes nentionnées ci-dessus, le mlieu de culture, le tenps
d'incubation et tous |les autres facteurs devront étre éval ués en
fonction de |a valeur des résultats all égués.

Réf érence: AOAC Oficial Methods of Analysis, 11° édition, chapitre 4 -

Dési nfectants, page 59 a 74, 1970. DI S-2
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Données d'efficacité requises - 111

Mét hode d' essai des désinfectants pour eau de piscine de |'AQGAC

Trois échantillons de trois préparations différentes contre Escherichia
coli et Streptococcus faecalis.

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours, contre Escherichia coli

Essai s en piscine conforménent aux nornes NSF; |a numération en boites
de Pétri doit dénobntrer qu'au plus 15% des échantill ons excédent 200
colonies par m, 2.2 colifornes par 100 m, ou 2.2 entérocoques par 100
m . (National Sanitation Foundation, P.O M chigan 48106.)

Essai s des sporicides de |'AOCAC

Essais de trois échantillons de trois préparations différentes au noyen
de deux types de porteurs (pénicylindres de porcel aine et boucl es de
soi e pour sutures chirurgical es); deux organisnmes a |'essai (Bacillus
subtilis et Clostridium sporogenes); trente répétitions sur chaque type
de porteur (120 répétitions ou porteurs).

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours: 30 répétitions sur un organisne et |es deux
types de porteurs.

Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours: 30 répétitions sur |es deux organi snes

menti onnés ci-dessus et sur |es deux types de porteurs. (120 répétitions
ou porteurs pour chaque échantillon.)

Un échantillon d' une préparation: trente repétitions (pénicylindres de
por cel ai ne) pour chaque organi sme sporifére nentionné, autre que B.

subtilis et C sporogenes.

Si |'on substitue d' autres mcro-organi smes a ceux qui sont spécifiés
dans | es méthodes nentionnées ci-dessus, le mlieu de culture, |es tenps
d'incubation et tous |les autres facteurs devront étre eval ués en
fonction de |a valeur des résultats all égués.

Réf érence: AOAC Oficial Methods of Analysis, 11° édition, chapitre 4 -

Dési nfectants, page 59 a 74, 1970.

DS - 3
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| ndi cations spéci al es concernant | es désinfectants pour poulaillers

1

NOTA:

Enl ever toutes les volailles et tous les alinments des |ieux, des canions
et tes cages.

Enl ever toute la litiére et tout |le fum er des planchers, des nurs et
des surfaces ou installations occupées par des volailles.

Vi der | es auges, nmangeoires et autres installations d alinmentation et
d' abr euvenent .

Saturer |es surfaces de | a sol ution recommndée.

Aérer les batinments, |les cages et |les autres espaces clos. Ne pas
reloger les vollailes ni utiliser le matériel jusqu'a ce que |a solution
de traitenment soit absorbée, fixée ou séchée.

Les mangeoi res, auges, alinmentateurs autonmti ques et abreuvoirs doivent

étre rincés a font a |'eau potable avant de les réutiliser

Les indications ci-dessus doivent figurer sur |'étiquette des produits
contenant de |'acide crésylique, des phénols synthétiques, des huil es de
pi ns ou des conposés a base d' ammoni um quaternaire.

Dl S-4
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ESSAI DES ASSAI NI SSEURS
(pour les objets inanimés qui n'entrent pas en contact avec des alinents)

Avant | ' honol ogation, |e denmandeur doit fournir des données a |'appui des

al | égati ons concernant | e pouvoir assainissant d'un produit dénontrant que
s'il est utilisé suivant |l e node d' enploi, il réduira considérablement |e
nonbre de mcro-organi snes soums a |'effet sur une surface, par rapport a une
autre surface ténoin non traitée. On peut adopter |e protocol e suivant:

Les échantillons de trois préparations différentes doivent étre éprouvés
contre chaque bactérie de |'essai et sur chaque surface représentative. De
pl us, deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours doivent étre éprouvés contre une bactérie. Les

m cr o-organi snes éprouvés peuvent étre Staphyl ococcus aureus ATCC 6538 et
Kl ebsiell a pneunpni ae, aberrant, ATCC 4352; > ATCC 13048 peut renplacer K.
pneunoni ae. Les surfaces représentatives sounises a |'essai peuvent
conprendre, mais sans exclure toute autre surface, du verre, du nétal, des
carreaux de céramque vitrifiée ou non vitrifiée ou de |a porcel ai ne
vitrifiée, suivant |es usages proposés sur |'étiquette. La propagati on des
cultures et |'enploi de substrats de sous-culture et d autres matériels
connexes doivent étre confornes aux paragraphes 4.001 et 4.002 du manuel de
mét hodes de | ' ACAC.

Déterm ner | e nonbre de bactéries dans une culture de 18 & 24 heures, et
ajouter 0.01 a 0.03 mM du bouillon de culture en |'étendant sur des carrés

d' un pouce de cdté de |a surface sounm se a |'essai au moyen d'un fil en boucle
pour ensenencenent. Les carrés doivent étre séchés pendant 20 a 30 ninutes
dans un incubateur bactériol ogique maintenu a 30 a 37E C. On doit faire un
essai de récupération des bactéries au tenps zéro afin de vérifier
|"efficacité de |la nméthode de récupération, et en indiquer les résultats.

L' essai au tenps zéro doit indiquer |la perte de viabilité au cours du séchage.
Appliquer le produit sur |la surface a éprouver confornménent au node d' enpl oi
de | " étiquette. Aprés un intervalle de tenps convenable, récupérer les

organi snes soum s a |'essai en lavant |l es carrés en |les agitant convenabl enent
dans un mlieu approprié ou dans un diluant contenant des neutralisants
appropri és. Faire des nunmérations en boites de Pétri sur gél ose contenant des
substances nutritives appropri ées et |es nménes neutralisants, par |a technique
de versage ou d' épendage. Les intervalles d' exposition entre |les tenps zéro et
di x m nutes doivent étre vérifiés tant pour |le produit que pour |es ténoins
non traités.

Les résultats doivent dénontrer une dimnution du nonbre de bactéries d' au

noi ns 99. 9% par rapport aux nungérations ténoins au cours des 5 m nutes qu
suivent. On doit faire |'essai de trois surfaces pour chaque nicro-organi sne
sounm s a |'essai et pour chaque échantillon, soit 9 essais pour chaque
bactérie. L' essai de stabilité aprés 60 jours doit étre fait sur deux surfaces
contre une bactérie.

Dl S-5
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BACTERI OSTATI QUES, ASSAI NI SSEURS ET DESI NFECTANTS EMPLOYES
EN BLANCHI SSERI E

Al | égations concernant | es bactériostati ques persistants pour tissus:

() Tous | es essais doivent étre faits suivant |a méthode d' essais de
|"activité bactériostatique des additifs de blanchissage de |' AOAC,
décrite dans |l e 2e suppl énent de la 1lle édition de O ficial Methods of
Anal ysi s AOAC (JAOAC, 55 (2): 400-402, 1972). L'essai doit porter sur
cing carrés de tissus d' un pouce de c6té sur chacun des trois
échantillons de trois préparations, contre S. aureus et Klebsiella
pneunoni ae, aberrant, ATCC 4352, sur gél ose ensenencée. On doit auss
faire-1'essai de deux échantillons d' une préparation vieillie aux fins
de |'essai de stabilité aprés 60 jours au noyen de cing carrés de
tissus, sur gél ose ensenencée avec S. aureus.

Al | égations concernant | e pouvoir assaini ssant ou désinfectant pour |les tissus
et | es eaux de | avage:

Il n'existe pas de nméthode officielle pour évaluer |'efficacité des produits
de cette catégorie. On trouvera dans JAOAC, 52, 836-838, 1969, |es protocoles
d' essais d une méthode expérinentale. La bactérie gram négative soun se a

| "essai est Klebsiella pneunponi ae, aberrant, ATCC 4352. Les essai s peuvent
étre faits dans une nmachine a | aver ou dans |les appareils spécifiés dans |la
mét hode expérinentale. Les protocol es généraux, |a propagation des cul tures,

| es rapports tissus/eau, les tissus sounms a |'essai, |les tenpératures de

| "eau et | e substrat de sous-culture doivent étre | es ménes que ceux qui sont
spéci fi és dans | a nméthode expérinental e.

() Al l égations concernant |le pouvoir assainissant: L'essai doit porter sur
trois carrés de tissus sur chacun des trois échantillons de trois
préparations, contre | es deux bactéries spécifiées. Un échantillon
vieilli de 60 jours doit étre sounm s a |'essai en double contre
St aphyl ococcus aureus. L'essai doit dénontrer une dininution de 99.9% du
nonbre de bactéries en dix mnutes par rapport aux nungerations ténpins.

() Al l égations concernant |le pouvoir désinfectant: L'essai doit porter sur
30 carrés de tissus sur chacun des trois échantillons de trois
préparations, contre | es deux bactéries spécifiées. Un échantillon
vieilli de 60 jours doit aussi étre soum s a |'essai en double sur 15
carrés de tissus contre S. aureus. La nméthode doit étre nodifi ée de
facon que |'essai porte 3 la fois sur le tissu et |'eau de |lavage (5 m
d' une machine a | aver automatique ou 0.5 m du contenant de |'apparei
d' essais) dans des flacons a large col contenant du substrat de
sous-culture et des neutralisants. Le rapport entre | es volunes d' eau de
| avage ajoutés et de substrats ne doit pas excéder 1:40. On note |la
présence ou |'absence de croi ssance aprés 48 heures d'incubation

Les exigences ci-dessus ne s'appliquent pas aux hypochlorites de sodium et de
cal cium aux dichloro-s-triasinetriones de sodiumet de potassium ni au
trichloros-triazinetrione. Dl S-6
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PREPARATI ONS REPRODUI SANT UN PRODUI T POUR LEQUEL LE
FABRI CANT A FOURNI DES DONNEES

Dans |l e cas d' un produit soum s a |'honologation qui reproduit une préparation
honol oguée mai s non destinée a |la vente par le fabricant, |es données versées
au dossier peuvent étre utilisées a condition:

() 1. Que |'on sounette une lettre officielle d autorisation par
laquell e | e fabricant permet |'accés a son dossier

2. Que | e demandeur fournisse |es données d'efficacité suivantes pour
son propre produit fini:

() A Dési nfectants d' enpl oi généra
(D Mét hode de dilution d' enploi de |'AOCAC

(2) Trente répétitions sur chacun de deux échantillons
contre Sal nmonella chol eraesuis.

() B. Assai ni sseurs utilisés pour le rincage final de la verrerie,
des ustensiles ou du matéri el dans |es restaurants, bars,
usines laitiéres et établissenents de fabrication
d'alinents.

(D Essai s des assai nisseurs germcides et détergents et

de |' AOCAC
(2) Un essai sur un échantillon contre Escherichia coli
L' essai doit étre fait en eau dure si |'étiquette

porte une all égation de tol érance en eau dure.
() C. Désinfectants en bouillie sous pression

(D Certification que tous |les matériaux et dispositifs
constituant | e contenant sont identiques a ceux qu
sont spécifiés par |le fabricant de base.

(2) Essai des bouillies gerncides sous pression de |'ACAC

(3) Trente répétitions sur chacun de deux échantillons
contre S. aureus et S. chol eraesuis.

D S-7
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PREPARATI ONS | DENTI QUES A DES PRODUI TS HOMOLOGUES

Les produits soum s a |'honmol ogation qui sont identiques a des produits déja

honol ogués,

fabriqués et mis au marché par un prem er demandeur, peuvent étre

acceptés a condition:

() L
() 2
() s
() 4

Que |'on sounette une lettre officielle par laquelle Ie premer
demandeur autorise |'accés au dossier du produit honpl ogué.

QuU' on sounette un docunent prouvant que |le produit est fabriqué et
(ou) dosé par |le prom er demandeur pour | e second denmandeur.

Si le produit destiné a |'honol ogation, exception faite des
bouillies sous pression, est fabriqué et (ou) dosé par le
demandeur, les critéres établis dans | e docunent "Préparations
reprodui sant un produit honol ogué" s'appliqueront.

S'il s'agit d une bouillie sous pression, on doit prouver que tous
| es mat éri aux des dispositifs sont identiques a ceux qui sont
utilisés par |le prem er demandeur; de plus, |e fabricant du
contenant doit étre |l e méne pour |es deux produits. S'il est

i mpossible d en fournir |la preuve, |e demandeur doit présenter des
données conpl étes d' efficacité de son propre produit suivant |a
mét hode d' essai des bouillies germnicides sous pression de |'AQOAC

Dl S-8
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PREPARATI ONS OBTENUES PAR SI MPLE DI LUTI ON DANS L' EAU
DE PRODUI TS CONCENTRES HOMOLOGUES

Les données de base établies par |e fournisseur du concentré honol ogué peuvent
étre utilisées conforménment aux directives qui suivent:

l. Le fournisseur doit envoyer une lettre autorisant |a consultation de son
dossier au nom du denandeur.

. Les données suivantes, confirmant que |le produit dilué peut étre
consi déré come efficace s'il est enployé suivant |e node d' enploi,
doi vent étre fournies:

A Concentrés émul si onnés (phénoliques, iodophores, orthodichl orobenzéne)

DONNEES EXI GEES

() 1. Désinfectants d' enpl oi généra

Trente répétitions de trois échantillons éprouvés suivant |a
mét hode de dilution d' enploi de |'AOAC contre Sal nonella
chol eraesui s.

2. Assai ni sseurs ou_assai ni sseurs détergents:

Trois échantillons éprouvés ou non dans |'eau dure (suivant |es
all égations de |'étiquette) par | a méthode d' essais des
assai ni sseurs germnicides et détergents de |' AOAC.

B. Produits chimgues purs et préparations sinples (conmposés quaternaires
avec ou sans al cool, hypochlorites, isocyanurates chlorés, désinfectants
a base de vraie huile de pins)

() 1. Données de contr6l e obtenues des trois prenmers |ots de
producti on, basées sur des nméthodes d'anal yse chim que et (ou)
physi que conforménent a |'avis PR 70-12. Ces données doivent étre
présent ées au cours des six nois qui suivent la réception du
pr ésent docunent.

() 2. Dans | e cas des produits a base de conposés quaternaires et
portant des all égations concernant |e pouvoir désinfectant ou le
pouvoi r assai nissant dans |'eau dure, on doit fournir une anal yse
des principal es inpuretés trouvées dans | es aqueducs ou d' autres
sources d'eau enpl oyées pour diluer |le produit. Un rapport du
service | ocal d'aqueduc peut suffire.

Dl S-9
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METHODE EXPERI MENTALE D EVALUATI ON EN LABORATO RE DES ASSAI NI SSEURS

ET_DES BACTERI OSTATI QUES POUR TAPI S

(Revu le 4 décenbre 1971)

MATERI EL

Pl anche de nontage des tapis - Fixer un carré de carton-fibre (masonite)
de 1/8 de pouce d' épai sseur, surface finie en haut, sur un carré de
contre-plaqué a |'épreuve de |'eau de 16 pouces de c6té et de 3/4 de
pouce d' épai sseur, au nmoyen de clous ététés de 3/4 de pouce.

Mat ériel de découpage - Gabarits faits de carrés de plastique acrylique
de 2 pouces de cb6té et de 1/4 de pouce d' épai sseur, percés de trous de
3/ 32 de pouce, et couteau tranchant (l)(Couteau Beaver avec | ane

renpl acabl e nE 27 ou 28).

Brosses - Brosses a nmain de chirurgie de 10 sur 30 pouces, avec poils de
nyl on de 5/8 de pouce (Tomac 29721 - 010 (2) ou |'équivalent, $13.00 la
douzai ne) .

Bouteilles d' extraction - Bouteilles rondes de 8 onces, a large col, en
pol ypropyl éne, avec bouchons a vis (Naglene 2105 ou |'équival ent)
contenant 10 pénicylintres en acier inoxydable et 100 ml d'un bouillon
neutralisant approprié. (Des bouteilles de verre de méne type peuvent
étre enployées, mais il faut prendre soin de ne pas les briser au cours
de |'agitation.) Dans |l e cas des assaini sseurs a base de phénol

enpl oyer e bouillon nutritif de |'AOAC avec une doubl e concentration de
neutralisant Letheen (bouillon Letheen de |'AOAC plus 0.7 g de Lécithine
et 5 g de Tween 80 par litre).

Atomi seur - Atom seur réglable nodifié de fagcon a s'alinmenter d' une
éprouvette ou d'une bouteille graduée. (Atom seur DeVil biss nodéel e 15,
avec bouteille de 2 onces graduée en 10 ml.)

Tapis - Tapis de type nornmalisé avec poils de nylon, d' acrylonitrile ou

de | ai ne, avec canevas a chaine de fibres. (On a choisi, pour |es essais
en col l aboration, un tapis a velours de nylon avec poils de 1/4 de pouce
sur canevas double de jute, nodéle Perview, Wanda Weve Carpet.)

1) Rudol ph Beaver Conpany, Bel nont (Massachussetts)
2) Anerican Hospital Supply, Evanston (Il1li nois)

CULTURES ET M LI EUX DE CULTURE

1

Bact éries soum ses a |'essai - Staphyl ococcus aureus ATCC 6538 et
Ent er obact er aerogenes ATCC 13048.
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2. Bouillon neutralisant double concentration - Bouillon Letheen de |'AOAC,
plus 0.7 g de Lécithine et 5 g de Tween 80 par litre, ou thioglycollate
de sodium 0.10% et isooctyl phenoxy-pol yét hoxyét hanol 0.01% dans un
tanmpon au phosphate de pH 7.2

3. Gél ose neutralisante pour nunération - G&lose des méthodes standard
(Gél ose de Tryptone, G ucose et extrait de boeuf) a laquelle on a ajouté
0.7 g de Lécithine et 5 g de Tween 80 par litre.

| NOCULUM BACTERI EN

Préparer des fioles a culture carrées de 8 onces en y versant de |'agar
nutritif B (Méthodes de |' AOAC*, 4.023 (a), (2). ), fait de 3 g d' extraits de
boeuf, 5 g d' Anatone et 30 g de gélose par litre. Préparer |es suspensions de
cul tures conforménment au paragraphe 4.026 (Méthodes de |' ACAC). Diluer la
suspensi on nornmal i sée dans une sol ution diluée de tanpon au phosphate

(Mét hodes de |' AOAC, 4.023 (f) ) pour obtenir une suspension-nere d'inocul um
contenant 10 x 10° organi snes par ml.

MODE OPERATO RE

1. Couper |le tapis en norceaux de 8 x 12 pouces, et a |'aide du gabarit de
2 pouces de codté, découper, du cdté du canevas, 2 rangées de 3 carrés de
tapi s par rangée, les centres de chaque carré étant espacés d' au noins 4
pouces. Les carrés de tapis sounmis a |'essai peuvent étre conpl étenent
détachés du tapis; |a nméthode préférée est de |laisser environ 1/8 de
pouce de canevas intact a chaque angle de chaque carré de tapis de facon
gque tout | e norceau de tapis puisse étre stérilisé et inocul é avant
gu' on en détache les carrés de tapis. On fait une marque a |'encre a
| ' épreuve de |'eau (Marks-A-Lot de Carter ou |'équivalent) au centre de
chaque carré afin de faciliter |'inoculation. Recouvrir la surface du
tapis de feuilles d alumniumrepliées sous les bords. Stériliser a la
vapeur et sécher. Les feuilles d'"alum nium enpécheront |a contam nation
tes ténoins au cours de |'atom sation. Seul |es norceaux de tapis
trouvés exenpts d' agents antim crobiens persistants dans les poils ou
sur | e canevas aprés autoclavage, au noyen d' une techni que de
chevauchenent des zones d'inhibition, doivent étre enpl oyés.

2. Pr éparer une suspension normalisée de bactéries en |lavant |les bouteilles
d'agar nutritif incubées pendant 24 heures et ajuster a une densité de
10 x 10° organisnes par ml au noyen-du tanpon au phosphate. Diluer |la
suspensi on-nere au nmoyen d'un tanmpon au phosphate contenant 0.01%

d' i sooctyl phénoxy- pol yét hoxyét hanol de facon a ranener |a concentration
a 10 x 10° organisnmes par m. Inoculer Ie centre préal abl enent marqué de
chaque carré de tapis au noyen de 0.1 ml de suspension de bactéries.
(Conserver | a suspension de bactéries pour déterm ner |es nonbres
d'inocul ations.) Sécher |es tapis inocul és pendant 60 m nutes,
recouverts | d&chenment de feuilles d'alumnium dans un incubateur
réchauffé a 36EC
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NOTA: Le brossage doit étre fait sous une hotte ou dans une boite a gants. Un

grand sac de plastique peut constituer une enceinte de sécurité.

*Official Methods of Analysis, Association of Oficial Analytical Chem sts.
11e édition, 1970.

3.

Préparer | es brosses en imergant |es poils dans des contenants
distincts (boites de Pétri de 150 nmou |'équival ent) contenant |la
solution a |'essai diluée et une solution témin ne contenant pas de
subst ances actives pendant 15 minutes. (Si |'on ne dispose pas de
solution ténmoin, enployer de |'eau distillée stérile contenant 0.01%

d' i sooctyl phénoxy- pol yét hoxyét hanol .) Fi xer deux norceaux de tapis

i nocul € portant 12 carrés d'essai sur |la planche de nontage en cl ouant
chaque angle au noyen de clous de tapisserie; les feuilles d" alum num
recouvrent les ténoins afin de | es protéger pendant | e brossage. Mettre
| a pl anche dans une hotte.

Appl i quer uniforménment sur un norceau de tapis portant 6 taches séchées
d' i nocul um de bactéries une quantité prédéterm nee de solution d' essai a
la tenpérature de 25EC. (Les produits |iquides doivent étre appliqués a
partir d'une quantité mesurée de bouillie, basée sur |la quantité de

sol uti on excédant 25 m, appliquée par brossage, suivant |a dose

d' application recommandée par unité de surface. Les produits solides
peuvent étre appliqués par poudrage.) Secouer |'excés de solution

d' essai sur les poils de |la brosse et nettre cette derni ére dans une
boite de Pétri contenant 100 ml de solution d essai. Plonger les poils
de |a brosse et transférer la quantité de solution retenue par les poils
sur une tache du tapis. Brosser |a tache pendant 30 secondes en faisant
30 mouvenents circul aires dans un sens et 30 autres dans |'autre sens.
La surface couverte par ce traitenent doit former un cercle d' environ 3
pouces de di anetre autour de chaque tache. Exercer une pression nodérée
a forte sur la brosse afin de faire pénétrer la solution jusqu' a | a base
des poils. Replonger |a brosse dans |a solution d' essai et brosser de |la
ménme facon les 5 autres taches. Laisser |le tapis traité a la tenpérature
anbi ante pendant 60 m nutes pour pernettre un séchage partiel des
surfaces traitées.

Pendant que le tapis traité est |aissé a sécher, pulvériser une quantité
de solution témoin non active, proportionnellenent a |a surface, sur 3
des taches d'inoculum séché du tapis témin. Les 3 autres taches
serviront de ténoins non brossés pour déternminer la dimnution du nonbre
de bactéries due au séchage. Prendre soin de ne pas hunmecter ni de
brosser | es surfaces ténpins non brossées. Brosser |les 3 taches

humect ées de |a méne facon que pour |le tapis sounis a |'essai. Laisser
sécher |l es ténpins pendant 60 minutes a |la tenpérature anbi ante.

Aprés 60 mnutes, finir de découper les carrés de tapis de 2 pouces de
cb6té au nmoyen d'une pince et d' un couteau désinfectés a la flame.
Mettre chaque carré de tissu dans une bouteille d extraction distincte
contenant du bouillon neutralisant. Agiter vigoureusenent chaque
bouteille d' extraction pendant au noins une mnute afin de |ibérer les
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organi snes viables des fibres du tapis. Déterm ner |e nonbre

d' organi snes vi abl es dans chaque bouteille en versant 2 dilutions sur de
| a gél ose des néthodes standards contenant un neutralisant approprié.
Déterm ner | e nonbre d' organi snes viables dans 0.1 m de suspension de
bact éri es enpl oyées pour |'inoculation du tapis. Incuber toutes |les
bouteilles d extraction afin de déterminer s'il y a eu neutralisation
conpl éte ou inconpl éte des bactéries dans |le tapis soums a |'essai

7. Déterm ner | e pourcentage de di minution du nonmbre d' organi snes vi abl es
dans | e tapis traité en conparant | e nonbre d'organi snes viabl es dans
| " échantillon traité avec | e nonbre noyen d' organi snmes vi abl es dans
| " échantillon ténmoin brossé. Pour que |'essai soit acceptable, |e nonbre
d' organi snes extraits des taches ténoins non brossées doit étre 1 x 108
par ml .

Si |'on désire enployer cette épreuve pour obtenir des données a |'appui de
| " honol ogation d'un assai ni sseur pour tapis, |le protocole suivant doit étre
adopt é:

1. L' essai doit porter sur 3 échantillons de trois préparations différentes
contre chacune des 2 bactéries spécifiées dans |a méthode et sur 2 types
différents de tapis. Dans chaque cas, |la dimnution du nonbre de
bact éri es par rapport aux ténoins doit étre de 99.9% Si |le produit doit
étre utilisé sur des tapis de catégorie commerciale, 2 tapis
représentatifs, par exenple de type tufté en acrylique et en
pol ypropyl éne, doivent étre soumis a |'essai. Aucun tapis ne peut servir
de norne. Si le produit est destiné aux tapis de laine, un autre
échantillon représentatif doit de plus étre sounis a |'essai. Sinon
| " étiquette doit porter une nention a |'effect contraire. Tous les
échantillons de tapis soums a |'essai doivent étre identifiés par
toutes leurs caractéristiques, et I'on toit donner |le type des fibres,
|l e poids des fibres, |la densité et |a hauteur des poils. Des essais
t énmoi ns appropri és doi vent dénontrer qu' aucun agent bactériostatique
présent dans les poils ou |l e canevas du tapis ne fausse les résultats de
| ' essai

2. L' essai doit conprendre un échantillon d' une préparation vieillie de 60
jours, sur un échantillon de tapis et contre une bactérie.

La quantité d' assaini sseur appliquée sur un norceau de tapis doit étre

expri mée en gallons de solution diluée par pied carré de tapis, et cette
quantité doit étre déclarée sur le projet d étiquette. Cette quantité devrait
étre de 12 gallons de produit dilué pour 800 a 1,200 pieds carrés de tapis. S
Il e produit est destiné aux hépitaux, |'enploi d un aspirateur de reprise

hum de doit étre spécifié dans | e node d' enploi. Aucun produit dit de
traitenent a sec ne peut étre honol ogue pour enploi dans |es hdpitaux.

Les questions techniques concernant |a nméthode peuvent étre adressées a :
Dr. D.F. Garvin, BASF Wandotte Corporation, Wandotte (M chi gan) 48192.
Tél éphone: 313-282-3300.
DI S-10
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| NDI CATI ONS SPECI ALES POUR LES PRODUI TS A BASE D ACI DE CRESYLI QUE ET DE
PHENOLS SYNTHETI QUES

(Enpl oyés comme dési nfectants de | ocaux agricol es)

Ne pas utiliser dans les stalles de traite, les salles de traite ni les
chanmbres a lait.

Sortir tous |les ani maux et enlever tous les alinents des | ocaux, wagons,
bat eaux, camions et autre matériel

Enlever la litiére et le fum er des planchers et des nmurs, et de toutes
| es surfaces des étables, cases, stalles, couloirs et autres
installations ou vivent ou circul ent des ani naux.

Vider tous |les auges, rateliers et autres installations d alinentation
et d' abreuvenent.

Saturer toutes |les surfaces avec une sol ution désinfectante acceptée.

| merger les licous, cordes et autres types de nmatériel enployé pour le
mani enent et |a contention des ani maux, de ménme que | es fourches, pelles
et grattoirs.

Aérer |es batinments, wagons, navires et autres espaces clos. Ne pas
rel oger e bétail ni enployer le matériel avant que | a solution de
traitenent ne soit absorbée, fixée ou séchée.

Les rateliers, nangeoires, auges, alinentateurs autonmtiques et
abreuvoirs doivent étre brossés a fond au noyen de détergents et rincés
avec de |'eau potable avant de les réutiliser

D S-11
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Données d' efficacité exigées pour |les all égations concernant | e pouvoir
stérilisant

Enmpl oyer |'essai des sporicides de |'Association des chinistes anal ystes
officiels. (AOAC Oficial Methods of Analysis, 11¢ édition, chapitre 4, page
64- 65, 1970), en utilisant:

(a) Trois échantillons de trois préparations différentes sur deux types de
porteurs (pénicylindres et boucles de soie pour sutures chirurgicales)
et sur |es deux organisnmes d' essai (Bacillus subtilis et Clostridium
sporogenes). Faire 30 répétitions pour chaque organi snme et sur chaque
type de porteur (120 répétitions ou porteurs pour chaque échantillon),

(b) Deux échantillons d'une préparation vieillie aux fins de |'essai de
stabilité aprés 60 jours, au noyen de 30 répétitions sur |es deux
or gani snes nommes ci-dessus et |es deux types de porteurs (120
répétitions ou porteurs pour chaque échantillon).

Le nonbre total de tubes nécessaires pour un seul essai suivant (a) et (b)
ci -dessus est de 600. Dans |le cas d' une all égation concernant |e pouvoir
stérilisant, aucune croi ssance n'est perm se dans aucune des répétitions.

Dl S-12
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Met hodes d' éval utation de |'activité virucide des désinfectants

Il n'"existe actuell ement aucune nethode officielle d évaluation de |'activité
virucide des désinfectants. Jusqu'a ce qu'une néthode officielle n'ait été
adoptée, |l a Division acceptera | es données appropri ées obtenues par toute
techni que virol ogi que reconnue come sérieuse. La méthode doit reproduire les
conditions réelles d' enploi. Pour cette raison, |es données virol ogi ques
accept ées sont général enent obtenues par des nethodes d'essai sur porteurs,
qui sont les nodifications soit de |la méthode de dilution d' enploi de |'AOCAC

(pour les désinfectants |iquides de surface), soit |'essai des bouillies
germ ci des sous pression de |' AOAC (pour |es désinfectants de surface sous
pression). Pour reproduire les conditions d enploi, le virus spécifique sounm s

a |'essai doit étre inoculé sur des surfaces dures, |laissé a sécher, puis
traité avec |l e produit suivant |le node d enploi de |'étiquette. Les surfaces
traitées doivent étre exam nées aprés une exposition de dix mnutes afin de
déterminer si le virus a été inactivé. Come |a plupart des produits

germ cides sont intrinséquenent toxiques pour |es hbétes enployés dans |es
techni ques virol ogiques (en particulier, les cultures de cellules), on devra
faire une désintoxication qui rendra |le virus traité exenpt de gernicides
persi stants ou enpl oyer une concentration de virus suffisante pour dénontrer
une réduction du nonbre de virus d'au noins trois puissances (1,000 fois),
ménme si | 'on observe une cytotoxicité dans les cultures de tissus.

Les rensei gnenents suivants doivent étre fournis pour chaque essai

1. Les dilutions enpl oyées pour récupérer le filmde virus sur une surface,
par exenple, 10- , 10-2, etc.

2. Témoi ns: surfaces contam nées par le virus a |'essai: aucun germcide
enpl oyé; virus récupéré suivant diverses dilutions dans |'hdte (culture
de tissus, oeufs avec enbryon, injection sur souris, etc).

3. L'activité du germicide sur au nmoins cing surfaces différentes (par
exenpl e, des lanelles de verre) contam nées par le virus a |'essai
i ndi quant | a récupération des virus suivant diverses dilutions dans
' hoéte.

4, Essais ténpins de cytotoxicité: application de gernmcide sur des
surfaces exenptes du virus a |'essai; effet sur |'hobte.

5. Val eur de la L.D. 50 cal cul ée pour |les divers essais.

6. Réduction du titre de virus par |'activité du germcide: L.D. 50/m de
| "essai témpin de virus moins L.D. 50/m du systéne soum s a |'essai
exprimé en logarithme a base 10 et cal cul é suivant une nméthode
statistique (par exenple, Reed et Miuench, Litchfield et WI coxan).
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Le rapport type d'un essai conportant la culture de tissu conprendrait donc
| es détails des nméthodes enpl oyées de néne qu' un tabl eau senbl able au suivant:

Essai ténoin

Essai germ ci de Essai ténpin cytotoxicité
Dilution des (Survie* de virus (Survie de virus (Effet toxique
Vi rus reécupérés de | a surface de | a surface non du germ cide
sur une surface traitée) traitée) aucun virus)
10-* TTTTT + + + + 4+ TTTTT
10-2 TTTTT + + + + 4+ TTTTT
103 TTTTT + + + + 4+ TTTTT
10-4 TTTTT + + + + 4+ TTTTT
10°5 TTTOO o+ TTTTT
106 0O0O0OO0OO + + + + 4+ O0O0OO0O
107 0O0O0OO0OO + + + + 4+ O0O0OO0O
108 0O0O0OO0OO + + + + 4+ O0O0OO0O
10-° O0O0OO0O + 0000 0O00O0O0

* Dénontrée par effet cytopathogéne, anticorps fluorescents, nunération en
bote de Pétri, réaction de |'animl ou autre techni que acceptable.

Note: T - Toxique; + - virus survivant; O - aucun virus survivant

Les al |l égations concernant | e pouvoir virucide d' un produit doivent se limter
au virus qui ont été effectivenent sounms a |'essai. On exige deux essais sur
un échantillon pour chaque virus soumis a |'essai. Lorsqu'il y a évidence de
cytotoxicité (comme dans |le tableau ci-dessus), |'essai doit dénontrer une
réduction d' au noins 1,000 fois du nonbre de virus. Le virucide doit dénontré
une inactiviation conpléte du virus tans toutes dilutions.

Si le virus a |'essai ne présente pas de réaction cytopathogene nesurabl e dans
des mlieux de sous cultures, |'effet in vitro sera consitéré come
présonptif. Dans ce cas, un essai in vivo confirmatif doit étre fait sur un
hét e sensi bl e aprés exposition du virus aux désinfectants.

Dl S-13
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METHODE EXPERI MENTALE D ESSAI DES PRODUI TS AUTO- ASSAI NI SSEURS PERSI STANTS

Pour appuyer des all égations concernant un produit auto-assaini sseur
persistant, |e demandeur doit sounettre, avant |'honol ogati on, des données
dénmontrant que le produit, lorsqu'il est utilisé conforménment au node

d' enpl oi, abai sse consi dérabl enent | e nonbre de mcro-organi smes sur des
surfaces représentatives traitées, en conparaison de surfaces ténoins qui ont
été traitées avec |le méne produit exenpt de |a substance active. Le protocole
sui vant doit étre suivi:

Trois échantillons de trois préparations différentes doivent étre éprouvés
contre chacunes des bactéries a |'essai sur au noins cing répétitions de
chaque surface représentative pour laquelle |l e produit est destiné. De plus,
un échantillon vieilli aux fins de |'essai de stabilité aprés 60 jours doit
étre éprouvé en double sur une bactérie et au noins cing répétitions de chaque
surface représentative a traiter. Les mcro-organi snes soums a |'essa
peuvent étre Staphyl ococcus aureus ATCC 6538 et Klebsiella pneunpni ae,
aberrant, ATCC 4352. Enterobacter aerogenes ATCC 13048 peut renpl acer K
pneunoni ae. Les surfaces représentatives peuvent conprendre le verre, le
métal, |les carreaux de céram que vitrifiée ou non vitrifiée, |a porcelaine
vitrifiée ou des parquets de bois, suivant |es usages proposés sur

| " étiquette, cette liste n'étant pas limtative. La propagation des cultures
et |'enploi de substrats de sous-cultures, ainsi que tout autre matérie
connexe doit étre conforne aux paragraphes 4.001 et 4.002 du manuel des

mét hodes de | ' ACAC.

Appliquer le produit sur les surfaces d' essai et |les surfaces ténpins suivant
Il e mode d'enploi de |'étiquette, et |aisser sécher conpl étenent |es surfaces.
Déterm ner | e nonbre de bactéries dans un bouillon de culture incubé pendant
48 heures, et étendre de 0.01 & 0.03 m de bouillon de culture sur des carrés
d' un pouce de cdté de chaque surface d'essai au noyen d'une boucl e

d' ensenencenent bactériol ogi que. Les carrés doivent étre nis a sécher pendant
20 & 30 m nutes dans un incubateur bactériologique a 30 a 37EC. Un essai de
récupération au tenps zéro doit étre fait afin de dénontrer |'efficacité du
processus de récupération, et ses résultats doivent étre consignés. L'essai au
tenps zéro doit dénontrer la perte de viabilité au cours du séchage. Un nonbre
mnimal e de 1 x 108 organi snes par surface a |'essai doit étre récupéré apres

| e séchage pour que |'essai soit considéré come val abl e.

Aprés un intervalle de tenps convenabl e, récupérer |es organi snes en | avant
les carrés en les agitant dans un mlieu approprié ou un |iquide de dilution
contenant une gélose nutritive appropri ée contenant |es nménes neutralisants,
par versage ou épendage en boite de Pétri. L'essai doit conprendre des
intervall es d' exposition de zéro, trente mnutes, une heure, trois heures et
si X heures, et les résultats de chaque surface traitée de néne que chaque

t émoi n doi vent étre consignés.

Pour que le produit ait une valeur pratique, les résultats de |'essai doivent
dénontrer une di m nution du nonbre de bactéries d' au noins 99. 9% par rapport
aux ténoins au cours des trois heures qui suivent.

Dl S- 14
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