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Décision d’homologation concernant le glutaraldéhyde

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) et conformément a ses réglements, accorde
I’homologation compléte en vue de la vente et de 1’utilisation d’une matiere active de qualité
technique (MAQT), le glutaraldéhyde (antimicrobien Ucarcide 250), et de sa préparation
commerciale (PC), I’assainisseur Glutex GQI, destinées a réduire le nombre de microorganismes
sur les surfaces dures du matériel agricole et des installations de production animale comme les
poulaillers et les dindonnicres, le logement des porcs et leurs aires de mise bas, les étables et les
installations pour gros animaux, les écloseries, les tiroirs d’incubation et les installations de
traitement des poussins ainsi que les cages et les véhicules utilisés pour le transport des animaux.

L’¢évaluation des données scientifiques a jour présentées par le titulaire ainsi que des rapports
scientifiques a montré que, dans les conditions d’utilisation approuvées, la PC a une valeur et
qu’elle ne présente aucun risque inacceptable pour la santé humaine ni pour I’environnement.

L’homologation de ces produits a d’abord été proposée dans un document de consultation'
PRD2007-09 intitulé Antimicrobien UCARCIDE 250 Glutaraldehyde. Ce document de décision’
décrit le processus réglementaire employé par ’ARLA en ce qui concerne I’antimicrobien
Ucarcide 250 et résume la décision prise par I’ARLA ainsi que les raisons ayant motivé cette
décision. Il présente, a I’annexe I, un résumé du commentaire regu au cours de la période de
consultation ainsi que la réponse de I’ARLA a ce commentaire. Cette décision est conforme au
projet de décision d’homologation présenté dans le PRD2007-09.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le contenu de cet apergu, veuillez consulter
I’évaluation scientifique du projet de décision d’homologation PRD2007-09 concernant
I’antimicrobien Ucarcide 250 Glutaraldehyde, qui contient une évaluation détaillée des données
présentées a I’appui de I’homologation de ce composé.

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

Le principal objectif de la LPA est de faire en sorte que 1’utilisation des produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population et I’environnement. Les risques pour
la santé ou pour I’environnement sont considérés acceptables s’il existe une certitude raisonnable
que ’utilisation du produit et I’exposition a celui-ci ne causeront aucun tort a la sant¢ humaine,
aux générations futures ou a I’environnement, dans le cadre des conditions d’homologation

« Enoncé de consultation » tel que défini au paragraphe 28(2) de la LPA.

« Enoncé de décision » tel que défini au paragraphe 28(5) de la LPA.
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fixées®. La LPA exige aussi que les produits aient une valeur® lorsqu’ils sont utilisés
conformément au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette. Les conditions d’homologation
peuvent concerner les mesures de précaution particuliéres a inscrire sur 1’étiquette du produit en
vue de réduire davantage les risques.

Pour prendre sa décision, ’ARLA utilise des méthodes et des politiques rigoureuses et modernes
d’évaluation des risques. Ces méthodes consistent & examiner les caractéristiques uniques de
sous-populations sensibles chez les humains (p. ex. les enfants) et chez les organismes présents
dans I’environnement (p. ex. ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
environnementaux). Ces méthodes et ces politiques tiennent compte également de la nature des
effets observés et de I’incertitude liée a la prévision des effets des pesticides. Pour de plus
amples renseignements sur la facon dont ’ARLA réglemente les pesticides, le processus
d’évaluation et les programmes de réduction des risques, consulter le site Web de ’ARLA a
I’adresse suivante : www.pmra-arla.gc.ca.

Qu’est-ce que le glutaraldéhyde?

Le glutaraldéhyde est un antimicrobien qui inhibe la multiplication des microorganismes
(p. ex. bactéries, champignons et virus) en modifiant la synthése de I’ARN, de I’ADN et des
protéines.

Considérations relatives a la santé
Les utilisations approuvées du glutaraldéhyde peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que le glutaraldéhyde nuise a la santé s’il est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

L’exposition au glutaraldéhyde peut se produire lors de la manipulation et de
I’application du produit. Pour évaluer les risques pour la santé, on tient compte de deux
facteurs déterminants : les seuils auxquels on ne constate aucun effet sur la sant¢ et les
doses auxquelles les personnes peuvent étre exposées. Les doses utilisées dans
I’évaluation des risques sont déterminées de fagon a protéger les populations humaines
les plus sensibles (p. ex. les enfants et les méres qui allaitent).

« Risques acceptables » tels qu’ils sont définis au paragraphe 2(2) de la LPA

« Valeur » telle qu’elle est définie au paragraphe 2(1) de la LPA : « 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’hdte du parasite sur lequel le
produit est destiné a étre utilisé; ¢) 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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Les études toxicologiques réalisées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire
les effets possibles sur la santé¢ découlant de I’exposition a diverses doses d’un produit
chimique donné et de déterminer la dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets
sur la santé constatés chez les animaux se produisent a des doses qui sont plus de 100 fois
supérieures (et souvent beaucoup plus) a celles auxquelles les humains sont
habituellement exposés lorsqu’ils utilisent des produits a base de glutaraldéhyde en
suivant le mode d’emploi indiqué sur 1’étiquette.

La MAQT, le glutaraldéhyde (antimicrobien Ucarcide 250), et sa PC, I’assainisseur
Glutex GQI1, ont présenté une toxicité aigu€¢ modérée a élevée chez les animaux de
laboratoire et se sont révélés corrosifs pour les yeux et la peau chez le lapin; ils sont
considérés comme des sensibilisants potentiels de la peau et de I’appareil respiratoire. Par
conséquent, les énoncés « Danger - Poison », « Corrosif pour les yeux et la peau » et

« Sensibilisant potentiel de la peau et de 1’appareil respiratoire » doivent figurer sur les
étiquettes de la MAQT et de sa PC.

Le glutaraldéhyde n’a pas causé de cancer ni d’effets sur le systéme nerveux chez les
animaux. Lorsqu’il a été administré a des femelles en gestation, le glutaraldéhyde a
entrainé des effets sur les foetus en développement a des doses qui se sont révélées
toxiques pour la mére, ce qui indique que le feetus n’est pas plus sensible au
glutaraldéhyde que 1’animal adulte. Chez les animaux ayant recu des doses quotidiennes
de glutaraldéhyde pendant de longues périodes, les effets sur la santé comprenaient des
effets sur les reins et de Iirritation au site du premier contact, ainsi que la mort a des
doses tres élevées. Grace a I’évaluation du risque, on peut protéger la population humaine
contre ces effets en veillant a ce que le degré d’exposition soit bien inférieur a la dose la
plus faible a laquelle ces effets se sont produits dans les essais sur les animaux. Pour
I’homologation, les seules utilisations considérées comme acceptables sont celles qui
entralnent une exposition a des doses bien inférieures aux seuils auxquels aucun effet n’a
¢été cause dans le cadre des essais sur les animaux.

Résidus dans ’eau et dans les aliments

Les utilisations du glutaraldéhyde associées a la PC, 1’assainisseur Glutex GQ1, ne
comprennent pas 1’application sur les aliments.

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels

Les risques estimés pour une exposition non professionnelle ne sont pas préoccupants. Il
s’agit d’un produit a usage commercial.
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Risques professionnels liés a I’utilisation de I’assainisseur Glutex GQ1

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants quand I’assainisseur Glutex
GQ1 est utilisé conformément au mode d’emploi proposé pour I’étiquette et qui
comprend des mesures de protection.

D’apres 1’évaluation du risque pour les personnes qui utilisent ’assainisseur Glutex GQ1
et qui retournent dans les zones traitées avec ce produit, le risque pour les adultes n’est
pas préoccupant lorsque le produit est utilisé conformément au mode d’emploi inscrit sur
I’étiquette.

Les producteurs agricoles et les utilisateurs de pesticides qui mélangent, chargent et
appliquent 1’assainisseur Glutex GQ1 peuvent y étre exposés par contact direct de la peau
ou par inhalation. Par conséquent, I’étiquette devra préciser que toute personne qui utilise
ce produit doit porter une combinaison par-dessus une chemise a manches longues et un
pantalon long, des chaussettes, des chaussures et des gants résistant aux produits
chimiques, des lunettes de protection et un respirateur approuvé par le NIOSH muni
d’une cartouche anti-vapeurs organiques et d’un préfiltre durant les activités de mélange,
de chargement, d’application, de nettoyage et de réparation.

Considérations relatives a I’environnement
Qu’arrive-t-il si du glutaraldéhyde se retrouve dans I’environnement?

La PC renfermant du glutaraldéhyde ne sera utilisée qu’a I’intérieur de batiments; par
conséquent, le risque d’introduire du glutaraldéhyde dans 1I’environnement devrait étre
négligeable.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est 1a valeur de I’assainisseur Glutex GQ1?

L’assainisseur Glutex GQ1 est congu pour les surfaces n’entrant pas en contact avec des
produits alimentaires dans les installations de production animale et le matériel agricole
comme les poulaillers et les dindonniéres, le logement des porcs et leurs aires de mise
bas, les étables et les installations pour gros animaux, les écloseries, les tiroirs
d’incubation et les installations de traitement des poussins ainsi que les cages et les
véhicules utilisés pour le transport des animaux.

L’assainisseur Glutex GQ1 a une composition chimique différente des autres types
d’assainisseurs, composition qui aide a réduire le nombre d’agents pathogénes bactériens,
fongiques et viraux qui peuvent avoir des effets dévastateurs dans les installations de
production animale. Il n’est pas congu pour étre utilisé sur les aliments destinés a
I’alimentation humaine ni sur les aliments pour animaux ni dans les lieux ou des aliments
sont préparés, transformés ou conserves.

Décision d’homologation - RD2007-11
Page 4



Mesures de réduction des risques

L’étiquette d’un pesticide homologué comprend les instructions spécifiques a son utilisation,
dont des mesures d’atténuation des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. L utilisateur est tenu par la loi de les respecter.

Voici les principales mesures proposées sur 1’étiquette de 1’assainisseur Glutex GQ1 pour
réduire les risques potentiels cernés dans le cadre de cette évaluation :

Principales mesures de réduction des risques
. Santé humaine

Puisque I’exposition a 1’assainisseur Glutex GQ1 par contact direct avec la peau ou par
inhalation est préoccupante, toute personne qui utilise ce produit doit porter une combinaison
par-dessus une chemise a manches longues et un pantalon long, des chaussettes, des chaussures
et des gants résistant aux produits chimiques, des lunettes de protection et un respirateur
approuvé par le NIOSH muni d’une cartouche anti-vapeurs organiques et d’un préfiltre durant
les activités de mélange, de chargement, d’application, de nettoyage et de réparation.

Les personnes qui retournent dans les zones traitées avec cet assainisseur peuvent étre exposées
par inhalation. Par conséquent, il faut ventiler ces zones avant d’y pénétrer. Les limites
d’exposition en milieu de travail établies pour le glutaraldéhyde sont également indiquées sur
1’étiquette.

Autres renseignements

1. Les données d’essai pertinentes a cette décision (telles que citées dans le présent
document) peuvent étre consultées, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA
(située a Ottawa). Pour obtenir plus de renseignements, communiquer avec le Service de
renseignements sur la lutte antiparasitaire par téléphone (1-800-267-6315) ou par courrier
¢lectronique a I’adresse pmra_infoserv@hc-sc.ge.ca.

2. Toute personne peut déposer un avis d’opposition® concernant la décision
d’homologation relative a une maticre active dans les 60 jours suivant sa date de
publication. Pour obtenir plus de renseignements sur la maniere de procéder (I’opposition
doit s’appuyer sur des motifs scientifiques), consulter la section
Demander I’examen d’une décision dans le site Web de ’ARLA ou communiquer avec
le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire par téléphone (1-800-267-3615)
ou par courrier électronique a I’adresse pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

Tel que prévu au paragraphe 35(1) de la LPA.
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A. LISTE DES ETUDES ET DES RENSEIGNEMENTS FOURNIS PAR LE
DEMANDEUR

CODO = code de données
3.0 Effets sur la santé humaine et animale

PMRA 875632 AQUCAR 514 Water Treatment Microbiocide acute toxicity and irritancy.
Bushy Run Research Center. Study number: 47-166. Study report date:
November 26, 1984. DACO 4.6.1,4.6.2,4.6.4,4.6.5.

PMRA 1173771 AQUCAR 514 acute inhalation toxicity study. Bushy Run Research
Center. Study number: 48-3. Study report date: March 4, 1985.
CODO 4.6.3.

PMRA 1218862 Skin Penetration and Pharmacokinetics of Glutaraldehyde in Rats and
Rabbits. Bushy Run Research Center. Study number: 47-197. Study report
date: January 15, 1985. CODO 4.5.9.

PMRA 1158493 Anuskiewicz, C.M., Ballantyne, B., Garman, R.H., McKelvey, J.A.,
Tallant, M.J. (1992). Percutaneous pharmacokinetics and material balance
studies with glutaraldehyde. J. Toxciol.-Cut. & Ocular Toxicol., 11(4),
341-367. CODO 4.5.9.

PMRA 1131527 Glutaraldehyde dilutions: Acute peroral toxicity studies. Bushy Run
Research Center. Study number: 45-124. Study report date: May 3, 1990.
CODO 4.2.1.

PMRA 1158496 UCARCIDE Antimicrobial 250: Acute peroral toxicity study in the rat.
Bushy Run Research Center. Study number 54-145. Study report date:
January 9, 1992. CODO 4.2.1.

PMRA 1218836 Glutaraldehyde dilutions: Percutaneous toxicity and eye irritation studies.
Bushy Run Research Center. Study number: 44-65. Study report date:
June 1, 1981. CODO 4.2.2,4.2.4.

PMRA 1218841 Glutaraldehyde dilutions (45%, 15%, 10%): Acute percutaneous studies.
Bushy Run Research Center. Study number: 48-51. Study report date:
June 10, 1985. CODO 4.2.2.

PMRA 1173340 Glutaraldehyde: Acute vapor inhalation toxicity study in rats. Bushy Run
Research Center. Study number 93U1256. Study report date: June 29,
1995. CODO 4.2.3.
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PMRA 1218843

PMRA 1218845

PMRA 1147991

PMRA 1218848

PMRA 1158494

PMRA 880883

PMRA 1131529

PMRA 1218838

PMRA 1147993

PMRA 1218854

PMRA 1218856

PMRA 1218860

Glutaraldehyde: Four hour LC50 inhalation study on rats. Bushy Run
Research Center. Study number: 44-96. Study report date: January 7,
1982. CODO 4.2.3.

Glutaraldehyde: Acute inhalation toxicity with chamber analysis. Bushy
Run Research Center. Study number: 47-21. Study report date:
February 28, 1984. CODO 4.2.3.

UCARCIDE Antimicrobial 250: Acute vapor inhalation toxicity test in
rats. Study number: 53-8. Study report date: November 6, 1990.
CODO 4.2.3.

Glutaraldehyde dilutions: Primary skin and eye irritancy studies. Bushy
Run Research Center. Study number 47-33. Study report date:
November 14, 1984. CODO 4.2.4.

Mouse lymph node assay and mouse IgE test on glutaraldehyde. Zeneca.
Study number IK/VMC/a0085. Study report date: July 22, 1994.
CODO 4.2.6.

Ballantyne, B. and Berman, B. (1984) Dermal sensitizing potential of
glutaraldehyde: A review and recent observations. J. Toxicol.-Cut. &
Ocular Toxicol. 3(3): 251-262. CODO 4.2.6.

Ninety day drinking water toxicity study in mice. Bushy Run Research
Center. Study number: 52-1. Study report date: March 20, 1989.
CODO 4.3.1.

Evaluation of the subacute dermal toxicity of glutaraldehyde in mice.
Bushy Run Research Center. Study number: 44-107. Study report date:
December 7, 1981. CODO 4.3.5.

Glutaraldehyde: Twenty-eight day repeated cutaneous dose toxicity study
in Fischer 344 rats. Bushy Run Research Center. Study number: 93U1252.
Study report date: May 26, 1994. CODO 4.3.5.

Glutaraldehyde vapor nine-day inhalation study on rats. Bushy Run
Research Center. Study number: 46-95. Study report date: November 8,
1983. CODO 4.3.6.

Glutaraldehyde vapor subchronic inhalation study on rats. Bushy Run
Research Center. Study number: 46-101. Study report date: December 15,
1983. CODO 4.3.6. Volume 1 of 2.

Glutaraldehyde vapor subchronic inhalation study on rats. Bushy Run
Research Center. Study number: 46-101. Study report date: December 15,
1983. CODO 4.3.6. Volume 2 of 2.
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PMRA 1158499

PMRA 1158492

PMRA 1142317

PMRA 1109824

PMRA 1147994

PMRA 1147995

PMRA 1147997

PMRA 1131531

PMRA 1131530

PMRA 1148031

Subchronic inhalation studies on glutaraldehyde to F344/N rats and
B6C3F1 mice. National Toxicology Program. NTP Toxicity Report No.
25. Study report date: March 1993. CODO 4.3.6.

Gross, E.A., Mellick, P.W., Kari, F.W., Miller, F.J., and Morgan, K.T.
(1994) Histopathology and cell replication responses in the respiratory
tract of rats and mice exposed by inhalation to glutaraldehyde for up to 13
weeks. Fundamental and Applied Toxicology, 23: 348-362. CODO 4.3.6.

13-week toxicity study in dogs with administration via the drinking water.
Bushy Run Research Center & Hazleton Laboratories. Study number:
52-93. Study report date: January 29, 1990. CODO 4.3.8.

NTP technical report on the toxicology and carcinogenesis studies of
glutaraldehyde (CAS No. 111-30-8) in F344/N rats and B6C3F1 mice
(inhalation studies). National Toxicology Program. NTP Toxicity Report
No. 490. Study report date: September 1999. CODO 4.4.2, 4.4.3.

Glutaraldehyde: Combined chronic toxicity/oncogenicity study in the
drinking water of rats. Bushy Run Research Center. Study number:
91U0012. Study report date: March 18, 1994. CODO 4.4.4. Volume 1
of 2.

Glutaraldehyde: Combined chronic toxicity/oncogenicity study in the
drinking water of rats. Bushy Run Research Center. Study number:
91U0012. Study report date: March 18, 1994. CODO 4.4.4. Volume 2
of 2.

Glutaraldehyde: Two-generation reproduction study in the drinking water
of CD rats. Bushy Run Research Center. Study number: 92UI059. Study
report date: March 24, 1994. CODO 4.5.1.

Study of the prenatal toxicity of glutaraldehyde in rats after oral
administration (drinking water). BASF Department of Toxicology. Study
number: 33R0599/89025. Study report date: February 11, 1991.

CODO 4.5.2.

Study of the prenatal toxicity of glutaraldehyde in rabbits after oral
administration (gavage). BASF Department of Toxicology. Study number:
40R0599/89026. Study report date: February 11, 1991. CODO 4.5.3.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde, 50% aqueous solution):
Mutagenic potential in the Salmonella/microsome (Ames) assay. Bushy
Run Research Center. Study number: 92U1178. Study report date:
September 15, 1993. CODO 4.5.4.
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PMRA 1218909

PMRA 1201048

PMRA 1148022

PMRA 1148011

PMRA 1148029

PMRA 1148030

PMRA 1148032

PMRA 1280150

PMRA 880884

PMRA 880887

Glutaraldehyde: Salmonella/microsome (Ames) bacterial mutagenicity
assay. Bushy Run Research Center. Study number: 44-131. Study report
date: December 11, 1981. CODO 4.5 4.

Glutaraldehyde 50%: In vitro mutagenesis studies - 3 battery test.
Chemical Hygiene Fellowship, Carnegie-Mellon Institute of Research.
Study number: 43-16. Study report date: January 28, 1980. CODO 4.5.5,
4.5.6,4.5.8.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde, 50% aqueous solution):
Mutagenic potential in the CHO/HGPRT forward mutation assay. Bushy
Run Research Center. Study number: 92U1179. Study report date:

April 8, 1994. CODO 4.5.5.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde 50% aqueous solution):
Sister chromatid exchange assay in cultured CHO cells. Bushy Run
Research Center. Study number: 92U1180. Study report date:

April 7, 1994. CODO 4.5.6.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde, 50% aqueous solution):
In vitro chromosomal aberration assay in Chinese hamster ovary cells.
Bushy Run Research Center. Study number: 54-101. Study report date:
September 12, 1991. CODO 4.5.6.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde, 50% aqueous solution):
In vivo peripheral blood micronucleus test with Swiss-Webster mice.
Bushy Run Research Center. Study number: 91U0101. Study report date:
February 26, 1993. CODO 4.5.7.

UCARCIDE Antimicrobial 250 (Glutaraldehyde, 50% aqueous solution):
Bone marrow chromosomal aberration assay in rats. Bushy Run Research
Center. Study number 91U0139. Study report date: May 27, 1993.
CODO 4.5.7.

Duration of eye irrigation for corrosive materials: at least 30 minutes.
Dow AgroSciences. Study report date: March 4, 2003. CODO 4.8.

Azadi, S., Klink, K.J., Meade, B.J. (2004). Divergent Immunological
Responses Following Glutaraldehyde Exposure. Toxicology and Applied
Pharmacology, 197:1-8. CODO 4.6.6.

Vergnes, J.S. and Ballantyne, B. (2002). Genetic Toxicity Studies with
Glutaraldehyde. J. Appl. Toxicol., 22:45-60. CODO 4.4 .4.
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Annexe |

Annexe I Commentaires et réponses

1. On a regu un commentaire concernant la terminologie utilisée dans le document
PRD2007-09 intitulé Antimicrobien UCARCIDE 250 Glutaraldehyde, selon lequel le mot
« assainisseur » est le terme le plus exact pour traduire le mot anglais « sanitizer ».

Réponse

L’ARLA admet que le terme « assainisseur » est plus appropri€ que le terme

« désinfectant » pour traduire le terme « sanitizer ». Les modifications requises ont été
apportées a la version en francgais de la décision d’homologation, c’est-a-dire le présent
document.
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