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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant le cuivre (sous forme d’oxyde
de cuivre)

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements
d’application, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada
propose I’homologation compléte, a des fins de vente et d’utilisation, de I’oxyde de cuivre de
SCM Metal Products et de Cupron Enhanced EOS, contenant du cuivre (sous forme d’oxyde de
cuivre) comme matiere active de qualité technique. Cupron Enhanced EOS est une préparation
commerciale constituée d’une matrice plastique contenant comme matiére active de I’oxyde de
cuivre, lequel peut étre transformé en une surface solide utilisée dans la fabrication de surfaces
qui n’entrent pas en contact avec des aliments et d’objets destines a une variété de secteurs.

Veuillez noter qu’un Projet de décision de réévaluation concernant le cuivre a été publié sous le
numero PRVD2009-04, Pesticides contenant du cuivre.

D’apres I’évaluation des renseignements scientifiques mis a sa disposition, I’ARLA juge que,
dans les conditions d’utilisation approuvées, les produits ont de la valeur et ne présentent aucun
risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.

Le présent apercu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que la section Evaluation
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour
la santé humaine et I’environnement ainsi que de la valeur de I’oxyde de cuivre de SCM Metal
Products et de Cupron Enhanced EOS.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables que présente I’utilisation des produits antiparasitaires pour les personnes et
I’environnement. L’ ARLA estime que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® sil existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage 4 la santé humaine, aux
générations futures ou a I’environnement ne résultera de I’exposition aux produits en question ou
de I’utilisation de ceux-ci, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige
aussi que les produits aient de la valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi
figurant sur leur étiquette respective. Ces conditions d’homologation peuvent inclure I’ajout de
mises en garde particulieres sur I’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage les risques.

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’héte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; c) des conséquences de son utilisation
sur I’économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des méthodes et des politiques modernes et
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations humaines qui sont sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes
sensibles dans I’environnement. Ces méthodes et ces politiques consistent egalement a examiner
la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes liées aux prévisions des répercussions
découlant de I’utilisation des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagon
dont I’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’évaluation et sur les programmes de
réduction des risques, veuillez consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web
de Santé Canada a I’adresse a santecanada.gc.ca/arla.

Avant de rendre une décision concernant I’homologation du cuivre (sous forme d’oxyde de
cuivre), I’ARLA examinera tous les commentaires recus du public en réponse au présent
document de consultation®. Elle publiera ensuite un document de décision d’homologation” dans
lequel elle présentera sa décision, les raisons qui la justifient, un resumé des commentaires
formulés au sujet de la décision proposée et sa réponse a ces commentaires.

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans cet apercu, veuillez consulter
le volet de I’Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre)?

A I’heure actuelle, I’oxyde de cuivre n’est pas homologué comme assainisseur au Canada.
Cependant, il est homologué comme agent de préservation du bois et des matériaux et pour
utilisation dans des peintures antisalissures. Le cuivre exerce des effets toxiques sur les
microorganismes par plusieurs mécanismes paralléles, dont le plus important est la perturbation
de I’intégrité membranaire, qui réduit inévitablement la viabilité des cellules.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuvées du cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) peuvent-elles nuire a
la santé humaine?

Il est peu probable que le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) nuise a la santé humaine
s’il est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Une exposition a la matiére active de qualité technique, a savoir le cuivre, peut survenir en
manipulant, en installant ou en touchant des produits contenant la préparation commerciale, qui
est une matrice polymere imprégnée de la matiére active.

Au cours de I’évaluation des risques pour la santé, I’ARLA prend en compte deux facteurs
importants : la dose n’ayant aucun effet sur la santé et la dose a laquelle les gens peuvent étre
exposeés. Les doses utilisées pour eévaluer les risques sont déterminées de fagon a protéger les

3 « Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

4 « Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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populations humaines les plus sensibles (par exemple, les méres qui allaitent et les enfants).
Seules les utilisations entrainant une exposition a des concentrations nettement inférieures a
celles n’ayant eu aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont jugées admissibles pour
I”’homologation.

Le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) présente une faible toxicité aigué par voie orale. 1l est
tres irritant pour les yeux et la peau et ce n’est pas un sensibilisant cutane.

Compte tenu de la nature physique de la préparation commerciale, qui consiste en une matrice
polymere imprégnée de la matiere active, I’exposition au cuivre par voie cutanée devrait étre
faible dans des conditions normales d’utilisation. La préparation commerciale ne devrait pas étre
toxique par voie cutanée ni étre sensibilisante ou irritante. L’utilisation d’oxyde de cuivre dans
les produits médicaux et de consommation qui entrent en contact avec la peau est considérée
comme sans danger.

A la lumiére de I’utilisation de longue date du cuivre dans les produits de fabrication, il a été
conclu que I’exposition au cuivre contenu dans les matériaux de surface fabriqués avec la
préparation commerciale ne devrait causer aucune toxicité a court terme, aucune toxicité sur le
plan du développement ni aucune genotoxicité.

Résidus dans I’eau et les aliments
Les risques liés a la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas préoccupants.

La nouvelle utilisation proposée du cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) concerne des surfaces
qui n’entrent pas en contact avec des aliments; I’exposition par le régime alimentaire n’est donc
pas préoccupante. Les risques liés a la consommation d’eau potable et d’aliments sont
négligeables.

Risques en milieu résidentiel et en milieux autres que professionnels

Le risque d’exposition en milieu résidentiel et en milieux autres que professionnels n’est
pas préoccupant.

Les résidents, les consommateurs et le grand public peuvent étre exposés a la préparation
commerciale Cupron Enhanced EOS en milieu résidentiel et en milieux autres que professionnels
lorsqu’ils entrent en contact avec les produits qui en contiennent (par exemple, poignées de
porte, garde-fous, etc.) dans le cadre de la manipulation et de I’utilisation du produit, pendant le
nettoyage et I’entretien du matériel ou d’autres activités comportant un contact avec le produit
dans les lieux publics. L exposition cutanée peut étre de courte ou de longue durée, selon la
nature du produit ainsi que les utilisations et les activités qui y sont associées. L’exposition
cutanée ne devrait poser aucun risque dans des conditions normales d’utilisation, car la matiére
active présente dans les produits de fabrication est sous forme liée. 1l est peu probable que des
quantités appréciables de la matiere active soient transférées a la peau ou disponibles pour
absorption durant les contacts cutanés avec de telles surfaces.
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Risques professionnels liés a la manipulation de la préparation commerciale Cupron
Enhanced EOS

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque Cupron Enhanced EOS est
utilisé conformément au mode d’emploi de I’étiquette, lequel prévoit des mesures de
protection.

Les risques pour les personnes appelées a manipuler et a installer les produits contenant Cupron
Enhanced EOS ne sont pas préoccupants, compte tenu de la faible exposition prévue par voie
cutanée, de la faible toxicité aigué du cuivre, du fait que la matiere active est liée dans un
plastique et de la faible probabilité qu’elle soit absorbée en quantités dangereuses.

Considérations relatives a I'environnement

Aucune évaluation environnementale n’est requise pour les présentes demandes parce que
I’exposition dans I’environnement sera limitée aux types de produits qui seront fabriqués avec la
préparation commerciale Cupron Enhanced EOS.

Consideérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de Cupron Enhanced EOS?

Cupron Enhanced EOS est une matrice plastique contenant comme matiere active de
I’oxyde de cuivre, laquelle peut étre transformée en une surface solide utilisée dans la
fabrication de surfaces qui n’entrent pas en contact avec des aliments dans les secteurs ou
elles sont utilisées, ces surfaces exercent une action antibactérienne soutenue et continue.

L utilisation dans differents secteurs (par exemple, dans le milieu médical) de surfaces dures
biocides telles que Cupron Enhanced EOS, qui entrent en contact direct ou indirect avec les
patients, permet de réduire la charge bactérienne entre les procédures de désinfection de routine
ainsi que le risque de contamination croisée. Comme I’activité antimicrobienne provient de la
surface a proprement parler, I’action d’assainissement est continue et ne peut pas étre arrétée ou
éliminee de la surface.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes apposées sur les contenants des produits antiparasitaires homologues fournissent
un mode d’emploi qui comprend notamment des mesures de réduction des risques visant a
protéger la santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y
conformer.
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La nature physique de la préparation commerciale proposée, qui consiste en une feuille de
polymere imprégnée de la matiere active, et son profil toxicologique, qui a été établi d’apres les
renseignements publiés sur le produit imprégné de cuivre utilisé a des fins biocides, ne soulévent
aucun risque préoccupant. Aucun enonce relatif a I’atténuation de I’exposition n’est requis sur
I’étiquette de la préparation commerciale.

Prochaines etapes

Avant de prendre une décision d’homologation définitive au sujet du cuivre (sous forme d’oxyde
de cuivre), I’ARLA examinera tous les commentaires regus du public en réponse au présent
document de consultation. Elle acceptera les commentaires écrits sur le présent projet de décision
pendant les 45 jours suivant la date de sa publication. Veuillez faire parvenir tout commentaire
aux Publications, dont les coordonnées figurent en page couverture. L’ARLA publiera ensuite un
document de décision d’homologation, dans lequel elle présentera sa décision, les raisons qui la
justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet de la décision proposee et sa réponse a
ces commentaires.

Autres renseignements

Une fois qu’elle aura pris sa décision concernant I’nomologation du cuivre (sous forme d’oxyde
de cuivre), I’ARLA publiera un document de décision d’homologation (reposant sur I’Evaluation
scientifique du présent document de consultation). En outre, les données d’essai qui font I’objet
de renvois seront mises a la disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de
I’ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique

Cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre)

Veuillez noter qu’un Projet de décision de réévaluation concernant le cuivre a été publié sous le
numéro PRVD2009-04, Pesticides contenant du cuivre. L’ information présentée ci-dessous se
rapporte a des renseignements nouveaux soumis a I’ARLA a I’appui d’une nouvelle utilisation
importante de I’oxyde de cuivre.

1.0  Propriétés et utilisations de la matiere active

1.1  Description de la matiére active - Cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre)

Matiére active Oxyde de cuivre
utilité Assainisseur pour surfaces dures, agent de préservation
Noms chimiques

1. Union internationale Oxyde de cuivre(l)
de chimie pureet  ou oxyde cuivreux

appliquée
2. Chemical Abstracts Oxyde de cuivre (Cu,0)

Service (CAS)
Numéro CAS 1317-39-1
Formule moléculaire  Cu,O
Poids moléculaire 143,1
Formule développée 9]

RN
Cu Cu

Pureté de la matiére 88,44 % sous forme de cuivre
active
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1.2 Propriétés physicochimiques de la matiere active et de sa préparation commerciale

Produit de qualité technique : Oxyde de cuivre de SCM Metal Products

Veuillez vous reporter au document PRVD2009-04.

Préparation commerciale : Cupron Enhanced EOS

Propriété Résultat
Couleur Gris ou beige
Odeur Aucune
Etat physique Solide
Type de formulation Solide
Garantie 14,50 % de cuivre
Description du contenant Matrice plastique solide
Densité 2,4 glem®

pH en dispersion aqueuse a 1 %

Sans objet, le produit est un solide

Pouvoir oxydant ou réducteur

Sans objet, matrice plastique solide

Stabilité a I’entreposage

Stable, polymere solide

Caractéristiques de corrosion

Sans objet, matrice plastique solide

Explosibilité

Sans objet, matrice plastique solide

1.3  Mode d’emploi

Cupron Enhanced EOS est une préparation commerciale constituée d’une matrice plastique
contenant comme matiére active de I’oxyde de cuivre, lequel peut étre transformé en une surface
solide utilisée dans la fabrication de surfaces qui n’entrent pas en contact avec des aliments et

d’objets destinés a une variété de secteurs :

= ¢tablissements de santé;

» installations communautaires (établissements publics et commerciaux);
= aires communes dans les immeubles d’habitation (par exemple, appartements,

copropriétés);

= installations de transport en commun;

= cuisines et salles de bain dans les maisons et les logements.

Cupron Enhanced EOS peut étre utilisé dans les hopitaux et les autres établissements de santé,
ainsi que dans une variété d’edifices publics a vocation commerciale et résidentielle. Cependant,
ce produit ne doit pas entrer en contact direct avec des aliments ni étre utilisé pour leur

emballage.
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1.4 Mode d’action

Le cuivre exerce des effets toxiques sur les microorganismes par plusieurs mécanismes
paralleles. Selon la documentation, ces mécanismes comprennent la permeabilisation des
membranes plasmiques, la peroxydation des lipides membranaires, I’altération des protéines et
I’inhibition de leur structure et de leur activité biologiques, ainsi que la dénaturation des acides
nucléiques. L’enveloppe des microorganismes est vraisemblablement la premiére région
endommagée par le cuivre. Les perturbations importantes de I’intégrité membranaire induites par
le cuivre réduisent inévitablement la viabilité des cellules.

2.0  Méthodes d’analyse
2.1  Méthodes d’analyse de la matiére active

Les méthodes presentées pour I’analyse de la matiere active et des impuretés dans le produit
technique ont été validées et jugées acceptables.

2.2 Meéthode d’analyse de la préparation

La méthode présentée pour I’analyse de la matiére active dans la préparation a été validée et
jugée acceptable comme méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Sommaire toxicologique

Le produit technique oxyde de cuivre de SCM Metal Products est actuellement homologué, et
aucune modification nécessitant de nouvelles données toxicologiques n’a été apportée a ses
propriétés chimiques. Les pesticides contenant du cuivre, dont fait partie I’oxyde de cuivre de
SCM Metal Products, ont été réévalués par I’ARLA (PRVD2009-04 et Décision de réévaluation
RVD2010-05, Pesticides contenant du cuivre); ces réévaluations ont été les principales
références utilisées dans le cadre de la présente évaluation. Sur le plan toxicologique, le cuivre
(sous forme d’oxyde de cuivre) présente une faible toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée
et par inhalation. Il est trés irritant pour les yeux et la peau, et ce n’est pas un sensibilisant
cutané.

Pour appuyer I’homologation de la préparation commerciale Cupron Enhanced EQOS, des
demandes d’exemption relatives a la présentation de données ont été soumises au lieu des études
sur la toxicité par voie orale, par voie cutanée et par inhalation, I’irritation des yeux et de la peau
et la sensibilisation cutanée. Ces demandes reposaient sur le fait que les voies d’entrée associées
aux essais de toxicité n’étaient pas applicables a la préparation commerciale. La préparation
commerciale est une matrice polymeére qui contient de I’oxyde de cuivre pouvant étre transformé
en une surface solide utilisée dans la fabrication de surfaces qui n’entrent pas en contact avec des
aliments et qui sont destinées a des édifices résidentiels et a des installations publiques.
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Comme le produit fini a la forme d’une plaque mince, il n’est pas possible de le mettre a I’essai
chez des animaux pour en déterminer la toxicité aigué, le potentiel irritant pour les yeux et la
peau ou le potentiel de sensibilisation cutanée. La demande d’exemption a donc été acceptée.

Pour que le produit soit efficace comme assainisseur incorporé dans les surfaces, des ions cuivre
libres doivent étre présents a la surface de la matrice polymere; par conséquent, I’utilisation
normale du produit devrait entrainer une exposition par voie cutanée. Cependant, d’apres les
renseignements publiés sur les matériaux imprégnés d’oxyde de cuivre, la préparation
commerciale ne devrait pas étre toxigque par voie cutanée, irritante ou sensibilisante.

L utilisation d’oxyde de cuivre dans les produits médicaux et de consommation qui entrent en
contact avec la peau est considérée comme sans danger. Les études publiées sur I’utilisation de
matériaux imprégnés de cuivre a des fins biocides dans des dispositifs médicaux et des produits
de consommation, tels que les pansements, les masques antiviraux, les chaussettes anti-mycose,
les couches, les gants et filtres antiviraux, les tissus autodésinfectants antibactériens et les
couvre-matelas antiacariens, n’ont revelé aucun effet néfaste.

Dans neuf essais cliniques et plusieurs études non cliniques, les produits a base d’oxyde de
cuivre se sont révelés non irritants, non sensibilisants et sans danger. Aucune réaction indésirable
n’a été signalée a la suite de I’exposition de la peau intacte ou lésée. L’application cutanée
d’onguents contenant des concentrations de cuivre allant jusqu’a 20 % en poids n’a entrainé
aucun effet toxique chez I’humain.

Les essais chez les animaux avec des matériaux imprégnés de cuivre n’ont fait ressortir aucune
sensibilisation cutanée ni aucune propriété irritante. Chez le cobaye, un test de maximalisation
faisant appel a des extraits de tissu (contenant 0,4 % d’oxyde de cuivre en poids) n’a provoqué
aucune réaction allergique cutanée. Chez le lapin, un essai d’irritation cutanée par exposition a
des produits contenant de 0,4 a 3 % d’oxyde de cuivre en poids pendant quatre heures n’a fait
ressortir aucune irritation cutanée. Aucun des animaux traités n’a présenté d’effets toxiques ni de
signes cliniques de toxicité.

Rien n’indique que le cuivre soit cancérigene ou qu’il présente un risque de toxicité systémique
chez les animaux dont I’homéostasie du cuivre est normale. En général, les études réalisées chez
les animaux indiquent que les effets d’une carence en cuivre sont plus préoccupants sur le plan
de la reproduction et du développement que ceux d’un exces de cuivre.

Le cuivre est un métal naturel qui est présent dans de nombreux aliments ainsi que dans I’eau
potable. Le cuivre est aussi un oligo-élément essentiel pour I’humain : une carence en cuivre est
plus susceptible d’avoir des effets néfastes qu’un exceés de cuivre. Le corps humain est doté de
meécanismes efficaces qui régulent les concentrations de cuivre dans I’organisme et conferent
généralement une protection contre les exces de cuivre; cependant, certaines anomalies
génétiques peu courantes peuvent perturber le métabolisme du cuivre.
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A la lumiére de I’utilisation de longue date du cuivre dans les produits de fabrication, il a été
conclu que I’exposition humaine au cuivre contenu dans les matériaux de surface proposes ne
devrait causer aucune toxicité a court terme, aucune toxicité sur le plan du développement ni
aucune génotoxicite.

Déclarations d’incidents

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires d’homologation sont tenus par la loi de déclarer a I’ARLA,
dans les délais prévus, tout incident lié a un produit antiparasitaire, notamment les effets néfastes
pour la santé et I’environnement. On peut trouver des renseignements sur la déclaration
d’incidents dans le site Web de Santé Canada. Une recherche des incidents survenus au Canada
avec les pesticides contenant comme matiére active de I’oxyde de cuivre a été effectuée.

En date du 16 octobre 2015, aucun incident associé a I’oxyde de cuivre ayant eu des effets sur
des étres humains, sur des animaux domestiques ou sur I’environnement n’avait été déclaré a
I’ARLA.

3.2 Evaluation de I’exposition professionnelle et occasionnelle et des risques connexes
3.2.1 Absorption cutanée

L’absorption cutanée devrait étre négligeable, car le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) est lié
a une matrice polymeére. Il est peu probable que des quantités considérables d’ions cuivre
migrent vers la peau ou qu’elles soient disponibles pour absorption durant les contacts cutanés.

3.2.2 Description de I’utilisation

La préparation commerciale Cupron Enhanced EOS est une matrice polymeére dans laquelle la
matiére active est incorporée de facon homogeéne pendant la fabrication. Elle a été concue
comme une surface biocide a action continue. Cupron Enhanced EOS est destiné a étre vendu a
des entreprises qui installeront le matériau sous forme de surface (qui n’entre pas en contact avec
les aliments) ou sous forme de composants a intégrer a des meubles et a des dispositifs utilisés
dans des milieux comportant des risques élevés d’exposition a des bactéries pathogenes. Les sites
d’utilisation proposés pour la préparation commerciale sont les suivants : établissements de
santé, installations communautaires (établissements publics et commerciaux), immeubles
d’habitation (maisons, appartements, autres résidences) et installations de transport en commun.

3.2.3 Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a
I’application

Etant donné la nature physique de la préparation commerciale, qui consiste en une feuille de
polymere, et son utilisation non conventionnelle comme composant de produits de fabrication,
les préposés au mélange, au chargement et a I’application n’y seront pas exposés dans le cadre de
leur travail.
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Une exposition cutanée est prévue chez les travailleurs qui manipuleront et installeront les
produits contenant Cupron Enhanced EOS; I’ampleur de cette exposition dépendra de la nature et
de la durée de leurs taches. Ce type d’exposition au cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) est
associe a un risque négligeable, car la substance est peu toxique et est en grande partie
incorporée dans la matrice polymere.

3.2.4 Exposition apres I’application et risques connexes

Compte tenu de I’utilisation non conventionnelle de la substance comme composant de produits
de fabrication, ainsi que de sa forme non pulvérisable ni dispersible, il n’y a aucun risque
d’exposition apres I’utilisation proposée.

3.2.5 Exposition résidentielle et occasionnelle et risques connexes

Les résidants, les consommateurs et le grand public seront vraisemblablement exposeés a la
préparation commerciale Cupron Enhanced EOS en milieu résidentiel lorsqu’ils entreront en
contact avec ces produits qui en contiennent dans le cadre de la manipulation et de I’utilisation
du produit ainsi que durant le nettoyage et I’entretien du matériel ou d’autres activités
comportant un contact direct avec le produit dans les lieux publics. L’exposition cutanée peut
étre de courte ou de longue durée, selon la nature du produit, ses utilisations et les activités qui y
sont associées. L’exposition cutanée ne devrait poser aucun risque, car la matiére active présente
dans les produits de fabrication est sous forme liée. Il est peu probable que des quantités
appréciables de la matiére active soient transférées a la peau ou que des concentrations
dangereuses soient disponibles pour absorption dans des conditions d’utilisation normales.

Aucune exposition occasionnelle ne devrait survenir, car la préparation commerciale n’est pas
sous forme pulvérisable ni dispersible.

3.3 Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.3.1 Aliments et eau potable

La nouvelle utilisation concerne des surfaces qui n’entrent pas en contact avec des aliments; il
n’y a donc aucun risque d’exposition par consommation d’aliments ou d’eau potable.

3.3.2 Limites maximales de résidus

Il n’est pas nécessaire de fixer des limites maximales de résidus, car aucune utilisation
alimentaire n’est proposée et la préparation commerciale n’est pas destinée a des surfaces qui
entrent en contact avec des aliments. Aucune exposition n’est prévue par la consommation
d’aliments ou d’eau potable.

4.0 Effets sur I’environnement

Aucune évaluation environnementale n’est requise pour ces demandes.
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50 Valeur
5.1 Examen des avantages

L’activité antibactérienne du cuivre incorporé dans les surfaces solides est un aspect important
de la valeur du produit par rapport aux assainisseurs appliques par pulveérisation, qui néecessitent
des traitements réguliers, particulierement si les surfaces traitées sont touchées ou contaminées
plusieurs fois par jour. Le produit est particulierement utile sur les surfaces qui sont touchées par
un grand nombre de personnes entre chaque nettoyage de routine, par exemple dans les véhicules
de transport en commun (par exemple, barres d’appui et poignées) et dans les établissements
publics et de santé (par exemple, plaques de propreté pour portes).

Chaque année au Canada, 200 000 personnes contractent des infections en recevant des soins de
santé. L’Agence de la santé publique du Canada a indiqué que les infections étaient transmises
de plusieurs fagons, notamment par contact avec des surfaces contaminées. Les infections sont
une source d’inconfort, de morbidité et de mortalité chez les patients qui entrainent a la hausse
les codts des soins de santé. Les surfaces offrant une action antimicrobienne supplémentaire
entre les nettoyages de routine pourraient constituer une solution supplémentaire pour réduire la
quantité de bactéries présentes dans les lieux publics.

Bien que I’utilisation du cuivre remonte a longtemps, aucun microorganisme hautement résistant
au cuivre n’a encore été observeé. Seuls quelques microorganismes ont une sensibilité réduite
(tolérance accrue) au cuivre. La tolérance accrue au cuivre a été associée a la quantité de cuivre
soluble dans le milieu, et non a la quantité totale de cuivre. Comme I’oxyde de cuivre est non
soluble, son utilisation ne devrait entrainer aucun probléme de résistance.

5.2  Efficacité contre les organismes nuisibles

Douze essais en laboratoire ont permis d’établir que les surfaces fabriquées avec Cupron
Enhanced EOS éliminent 99,9 % de plusieurs bactéries Gram négatif et Gram positif aprés une
période de contact de deux heures. Les essais d’autodésinfection ont montré que les contacts
physiques et I’usure par frottement ne diminuaient pas I’efficacité du cuivre, et les essais de
désinfection continue ont établi la capacité du cuivre de réduire de 90 % ou plus les populations
bactériennes apres plusieurs inoculations par de fortes concentrations de bactéries.

5.3  Effets nocifs ne concernant pas I’innocuité du produit

Aucun effet nocif ne concernant pas I’innocuité du produit n’a été signalé a la suite de
I’utilisation de Cupron Enhanced EOS dans la fabrication de surfaces qui n’entrent pas en
contact avec des aliments.

5.4  Utilisations appuyées

Veuillez vous reporter au tableau 2 de I’annexe 1.
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6.0  Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
6.1  Considérations relatives a la politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques (PGST) a été élaborée par le gouvernement
fédéral pour offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetees
dans I’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1 (celles qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, c’est-a-dire la persistance [dans I’air, le
sol, I’eau ou les sédiments], la bioaccumulation, I’origine principalement anthropique et la
toxicité, conformément a la Loi canadienne sur la protection de I’environnement).

Comme il est indiqué dans le document PRVD2009-04, I’ARLA a évalué le cuivre (sous forme
d’oxyde de cuivre) conformément a la Directive d’homologation DIR99-03° et en fonction des
critéres de la voie 1. L’ARLA en a tiré les conclusions suivantes :

e Le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) ne répond pas aux critéres de la voie 1 de la
PGST, et il n’est donc pas considéré comme une substance de la voie 1.

e 1l n’y apas non plus de produits de formulation, de contaminants ou d’impuretés présents
dans la préparation commerciale qui répondraient aux critéres de la voie 1.

6.2 Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Dans le cadre de I’examen, les contaminants présents dans le produit technique et les produits de
formulation ainsi que les contaminants présents dans les préparations commerciales sont
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
souléevent des questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement tenue a jour dans
la Gazette du Canada®.

DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en ceuvre
de la Politique de gestion des substances toxiques

6 Gazette du Canada, Partie I, volume 139, numéro 24, TR/2005-11-30, pages 2641 a 2643 : Liste des
formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulevent des questions particulieres en
matiere de santé ou d’environnement et arrété modifiant cette liste dans la Partie Il de la Gazette du
Canada, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1611 a 1613. Partie 1 - Formulants qui
soulevent de questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement, Partie 2 - Formulants
allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulévent des questions
particulieres en matiére de santé ou d’environnement et Partie 3 - Contaminants qui soulévent de questions
particulieres en matiére de santé ou d’environnement.
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Cette liste, utilisée conformément & I’Avis d’intention NOI12005-01" de I’ARLA, est fondée sur
les politiques et la réglementation en vigueur, notamment les directives DIR99-03 et
DIR2006-028, et tient compte du Réglement sur les substances appauvrissant la couche d’ozone
(1998) pris en application de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (substances
désignées par le Protocole de Montréal). L’ARLA en a tiré les conclusions suivantes :

e Le cuivre technique (sous forme d’oxyde de cuivre) (oxyde de cuivre de SCM Metal
Products) et la préparation commerciale Cupron Enhanced EOS ne contiennent pas de
produits de formulation ni de contaminants preoccupants sur le plan de la santé ou de
I’environnement qui sont inscrits dans la liste publiée dans la Gazette du Canada.

e Le produit technique cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre) ne devrait pas contenir
d’autres impuretés préoccupantes sur le plan toxicologique telles que celles précisées a la
section 2.13.4 de la Directive d’homologation DIR98-04° ou les substances de la voie 1
énumérées a I’annexe 1l de la Directive d’homologation DIR99-03.

L’utilisation de produits de formulation dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée
de maniere continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA en matiere de produits de
formulation et conformément a la Directive d’homologation DIR2006-02.

7.0 Résumé
7.1 Santé et sécurité humaines

Le profil toxicologique de la matiére active de qualité technique homologuée a déja été établi.
Elle est trés irritante pour les yeux et la peau. Les demandes d’exemption relatives a la
présentation de données sur la préparation commerciale ont été jugées raisonnables et accordées,
car I’analyse toxicologique de la préparation commerciale n’a pas de lien avec I’exposition
préevue.

D’apres les données publiées sur les matériaux imprégnés d’oxyde de cuivre, qui n’ont fait
ressortir aucun effet néfaste, la préparation commerciale ne devrait pas étre toxique par voie
cutanée ni étre un agent sensibilisant ou irritant.

A la lumiére de I’utilisation de longue date du cuivre dans les produits de fabrication, il a été
conclu que I’exposition au cuivre contenu dans les matériaux de surface fabriqués avec la
préparation commerciale ne devrait causer aucune toxicité a court terme, aucune toxicité sur le
plan du développement ni aucune genotoxicité.

NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des
questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits
antiparasitaires.

DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.

DIR98-04, Renseignements exigés sur les caractéristiques chimiques pour I'nomologation d'une matiére
active de qualité technique ou d'un produit du systéme intégré
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Les travailleurs seront exposes par voie cutanée lorsqu’ils manipuleront et installeront des
produits contenant Cupron Enhanced EOS. Cette exposition présente un risque négligeable, car
la matiere active est liée dans une matrice.

L utilisation proposée de la préparation commerciale en milieu résidentiel ne devrait comporter
aucun risque. Aucune exposition n’est prévue par la consommation d’aliments ou d’eau potable.

7.2 Valeur

Cupron Enhanced EOS est une matrice plastique contenant la matiere active oxyde de cuivre,
lequel peut étre transformé en une surface solide utilisée dans la fabrication de surfaces qui
n’entrent pas en contact avec les aliments dans les secteurs ou elles sont utilisées et qui exercent
une action antibactérienne soutenue et continue. L’utilisation en milieu médical de surfaces dures
biocides, qui entrent en contact direct ou indirect avec les patients, permet de réduire la charge
bactérienne entre les procédures de désinfection de routine ainsi que le risque de contamination
croisée. Comme I’activité antimicrobienne provient de la surface a proprement parler, I’action est
continue et ne peut pas étre arrétée ou éliminée de la surface; inversement, les assainisseurs
appliqueés par pulvérisation nécessitent des traitements réguliers, particulierement si les surfaces
traitées sont touchees ou contaminées plusieurs fois par jour.

8.0  Projet de décision d’homologation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements
d’application, I’ARLA de Santé Canada propose I’homologation compléte, a des fins de vente et
d’utilisation, de I’oxyde de cuivre de SCM Metal Products et de Cupron Enhanced EQOS,
contenant comme matiére active de qualité technique du cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre),
pour la fabrication de produits aux propriétés antimicrobiennes inhérentes.

D’apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, le produit a de la valeur et ne pose pas de risque
inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

CAS Chemical Abstracts Service

cm® centimétre cube

DIR Directive d’homologation

g gramme

NOI Notice of Intent (Avis d’intention)

PGST Politique de gestion des substances toxiques

PRD Proposed Regulatory Decision (projet de décision d’homologation)
PRVD Proposed Re-Evaluation Decision (projet de décision de réévaluation)
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Liste des abréviations
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Annexe |

Annexe | Tableaux et figures

Tableau 1 Produits de remplacement homologués (au mois de décembre 2015)

Matiere active Nom du produit , NIIE®
d’homologation

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31172
du groupe |

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31173
du groupe I

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31174
du groupe Il

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31175
du groupe 1V

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31176
du groupe V

Cuivre métallique Alliages de cuivre antimicrobiens 31177
du groupe VI

Tableau 2  Allégations appuyées relatives a I’utilisation (destinées a figurer sur

I’étiquette)

Allégations d’étiquette proposées

Allégations appuyées

Fabrication de composants de surfaces de contact

destinées aux secteurs suivants :

o0 établissements de santé;

o installations communautaires (établissements publics et
commerciaux);

oaires communes dans les immeubles d’habitation (par
exemple, appartements, copropriétés);

o installations de transport en commun;

O cuisines et salles de bain dans les maisons et les
logements.

Acceptée telle quelle
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Annexe |

Allégations d’étiquette proposées

Allégations appuyées

Les essais en laboratoire ont montré que, si elle est
nettoyée régulierement, cette surface :

Réduit la contamination bactérienne, permettant
d’obtenir une réduction de 99,9 % dans les deux
heures suivant I’exposition.

Elimine plus de 99,9 % des bactéries Gram négatif et
Gram positif dans les deux heures suivant
I’exposition.

Exerce une action antibactérienne soutenue et
continue.

Conserve sa capacité d’éliminer plus de 99,9 % des
bactéries dans les deux heures suivant I’exposition.
Elimine plus de 99,9 % des bactéries dans les deux
heures suivant I’exposition et continue a éliminer

99 % des bactéries méme apres des contaminations
répetees.

Aide a inhiber I’accumulation et la croissance des
bactéries dans les deux heures suivant I’exposition,
entre les procédures de nettoyage et de désinfection de
routine.

[Nom du produit/nom du composant] est composé
d’une surface (de) Cupron Enhanced EOS qui €limine
de facon continue 99,9 % des bactéries laissées [par
des mains sales] [sur la surface].

Les essais en laboratoire ont
montré que, si elle est nettoyée
régulierement, cette surface :

= Acceptée telle quelle

Acceptée telle quelle

= Acceptée telle quelle

= Acceptée telle quelle

= Acceptée telle quelle

= Acceptée telle quelle

= Acceptée telle quelle
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