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AVANT-PROPOS 

Les lignes directrices sont des documents destinés à guider l’industrie et les professionnels de la 
santé sur la façon de se conformer aux politiques et aux lois et règlements qui régissent leurs 
activités. Elles servent également de guide aux membres du personnel en vue d’assurer une 
mise en œuvre du mandat et des objectifs de Santé Canada d’une façon équitable, uniforme et 
efficace. 

Les lignes directrices sont des outils administratifs n’ayant pas force de loi, ce qui permet une 
certaine souplesse d’approche. Les principes et les pratiques énoncés dans le présent 
document pourraient être remplacés par d’autres approches, à condition que celles-ci 
s’appuient sur une justification adéquate. Ces autres approches doivent être préalablement 
examinées en consultation avec le programme concerné afin de s’assurer qu’elles respectent 
les exigences des lois et des règlements applicables. 

Corollairement à ce qui précède, il importe également de mentionner que Santé Canada se 
réserve le droit de demander des renseignements ou du matériel supplémentaire, ou de définir 
des conditions dont il n’est pas explicitement question dans la ligne directrice, et ce, afin que le 
Ministère puisse être en mesure d’évaluer adéquatement l’innocuité, l’efficacité ou la qualité 
d’un produit thérapeutique donné. Santé Canada s’engage à justifier de telles demandes et à 
documenter clairement ses décisions.  
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1. INTRODUCTION 
1.1 Raison d’être / Vue d’ensemble 
La présente ligne directrice donne un aperçu des voies de présentation applicables aux 
désinfectants, y compris les désinfectants-assainisseurs. 

 

1.2 Portée et application 
La présente ligne directrice s’applique aux produits considérés comme des drogues au titre de 
la Loi sur les aliments et drogues et de son Règlement d’application dont l’utilisation est 
représentée de la manière suivante : 

 
 Désinfectants destinés aux instruments médicaux non critiques, aux surfaces 

environnementales et aux objets inanimés dans les milieux domestiques et les 
établissements industriels ou institutionnels, les hôpitaux, les installations de 
traitement des aliments et/ou les granges, que l’on appellera « désinfectants de 
surfaces »; ou 
 

 Désinfectants de surfaces ayant un usage secondaire comme les assainisseurs pour 
surfaces à contact alimentaire et non alimentaire, qui sont appelés « désinfectants-
assainisseurs ». 

 

Remarque : Dans la présente ligne directrice, toutes les mentions d’« assainisseur » ou 
d’« assainissement » s’inscrivent dans le contexte d’une allégation secondaire pour un produit 
réglementé en vertu du cadre relatif aux drogues, pour lequel l’allégation primaire est un 
désinfectant de surfaces; ces produits sont appelés « désinfectants-assainisseurs ». Les produits 
pour lesquels l’usage principal est l’assainissement (c.-à-d. les produits assainisseurs seulement) 
NE sont PAS réglementés par Santé Canada en tant que désinfectants assimilés aux drogues en 
vertu de la Loi sur les aliments et drogues et de son Règlement d’application (voir l’annexe 1 de 
la ligne directrice : Gestion des présentations de désinfectants assimilés aux drogues pour 
connaître les cadres réglementaires applicables aux produits assainisseurs seulement). 

 

Remarque : Dans la présente ligne directrice, toutes les mentions de « désinfectant », de 
« désinfectant assimilé aux drogues » ou de « présentation de désinfectants assimilés aux 
drogues » s’appliquent soit aux produits désinfectants ou désinfectants-assainisseurs destinés à 
être utilisés sur des surfaces environnementales et des objets inanimés uniquement. Veuillez 
consulter l’Annexe 1 de la présente ligne directrice pour obtenir des informations sur les cadres 
réglementaires applicables à d’autres produits chimiques tels que les nettoyants et 
assainisseurs. 
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Remarque : Depuis mars 2018, les produits chimiques utilisés comme désinfectants sur les 
instruments médicaux invasifs comme désinfectants de haut niveau et solutions stérilisantes (y 
compris les désinfectants pour lentilles cornéennes) sont réglementés par Santé Canada 
comme instruments médicaux en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et du Règlement sur 
les instruments médicaux. 

 

Tous les désinfectants réglementés comme des drogues doivent remplir les exigences générales 
d’innocuité, d’efficacité et de qualité définies dans la ligne directrice sur les désinfectants 
assimilés aux drogues, sauf mention contraire, ainsi que les exigences en matière d’étiquetage 
établies dans la Loi sur les aliments et drogues et son Règlement d’application. En outre, ils 
doivent se conformer aux exigences particulières d’innocuité et d’efficacité définies dans la 
ligne directrice : 

 

 Exigences en matière d’innocuité et d’efficacité relatives aux désinfectants assimilés 
aux drogues pour surfaces 

 

1.3 Objectifs stratégiques 
La présente politique vise à définir la façon dont Santé Canada gère les présentations visant la 
mise en marché de produits désinfectants et désinfectants-assainisseurs considérés comme des 
drogues conformément au Règlement sur les aliments et drogues. Elle décrit également les 
responsabilités et les attentes relatives aux demandeurs avant et pendant le processus 
d’évaluation des présentations de désinfectants assimilés à une drogue. 

 

1.4 Énoncés de politique 
Afin d'obtenir une autorisation de mise en marché de Santé Canada, les demandeurs doivent 
fournir suffisamment d’information pour étayer l’innocuité, l’efficacité et la qualité du 
désinfectant ou du désinfectant-assainisseur assimilé aux drogues lorsqu’il est utilisé 
conformément aux conditions d’utilisation recommandées sur l’étiquette. 

 

Santé Canada doit évaluer ces renseignements et déterminer s’il faut émettre un numéro 
d’identification de médicament (DIN). 
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2. DIRECTIVES SUR LA MISE EN ŒUVRE 
Cette section décrit les différents types de présentations de drogue qui s’appliquent aux 
désinfectants assimilés aux drogues, y compris les désinfectants-assainisseurs. Vous trouverez 
de l’information sur les normes de rendement qui concernent ces présentations, ainsi que sur 
le processus de temps de pause dans l’examen des demandes dans le document de Santé 
Canada suivant : 

 
 Ligne directrice : gestion des présentations et des demandes de drogues 

 

2.1 Exigences générales relatives aux présentations 
Vous trouverez de l’information sur les exigences relatives aux présentations d’un désinfectant 
assimilé à une drogue dans le document de Santé Canada suivant : 

 
 Directive de la direction des médicaments 

 

Voici les documents administratifs et de présentation couramment requis pour une 
présentation relative à un désinfectant : 

 Le formulaire de présentation de médicaments (3011) rempli; 
 Le formulaire concernant les frais de présentation et de demande de drogues rempli (ne 

s’applique pas aux avis de changement post-approbation (CPA) de Titre 1 ou aux avis de 
changements survenus après l’avis de conformité (AC));  

 Le formulaire d’attestation de présentation signé (c.-à-d. seulement le formulaire applicable 
au type de présentation) ou formulaire d’attestation avec monographie (le cas échéant); 

 Dans le cas des présentations faisant l’objet d’un renvoi, une lettre d’autorisation de 
l’entreprise qui détient le numéro d’identification du médicament (DIN) autorisant le renvoi 
à la présentation de ce produit et permettant à Santé Canada d’accéder à la demande à 
l’appui de la présentation faisant l’objet d’un renvoi; 

 Les étiquettes canadiennes proposées, notamment tout dépliant d’accompagnement et 
toute documentation supplémentaire sur l’emploi du désinfectant assimilé aux drogues qui 
est fournie sur demande, conformément aux lignes directrices actuelles sur les désinfectants 
assimilés aux drogues; 

 Les rapports sur l’efficacité, l’innocuité et la qualité des données (s’il y a lieu), tels qu’ils sont 
décrits dans les lignes directrices actuelles sur les désinfectants assimilés aux drogues (ne 
s’applique pas aux présentations de monographie pour lesquelles des données justificatives 
ne doivent pas être soumises). 
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Voici les documents administratifs et de présentation courants recommandés pour faire une 
présentation relativement à un désinfectant : 

 Une lettre d’accompagnement indiquant l’intention de la présentation; 
 Un rapport sommaire donnant un aperçu du produit proposé, de son innocuité, de son 

efficacité et de sa qualité lorsqu’il est utilisé conformément aux conditions d’utilisation 
recommandées sur l’étiquette.  

 

Les formulaires de présentation de médicaments sont accessibles sur le site Web suivant de 
Santé Canada : Formulaires – Demandes et présentations – Médicaments. 
 

Des renseignements concernant l’interprétation des politiques portant sur les exigences 
réglementaires associées à un numéro d’identification de médicament (DIN) sont fournis dans 
le document suivant de Santé Canada : 

 
 Ligne directrice : Exigences réglementaires associées à une identification numérique 

attribuée à une drogue (DIN) 

 

Le document suivant de Santé Canada fournit des renseignements sur les frais de recouvrement 
des coûts applicables aux types de présentation de médicaments de Santé Canada :  

 
 Ligne directrice : Frais pour l’examen des présentations de drogue et de demandes de 

drogue 

 

Remarque : Santé Canada n’accepte plus de copies papier des présentations de désinfectants 
assimilés aux drogues. Les lignes directrices suivantes présentent de l’information sur la façon 
de déposer une présentation en format Electronic Common Technical Document (eCTD) ou en 
format « électronique autre que le format eCTD » : 

 
 Ligne directrice : Préparation des activités de réglementation des drogues en format 

Electronic Common Technical Document 
 

 Ligne directrice : Préparation des activités de réglementation en format 
« Électronique autre que le format eCTD » 

 

2.1.1 Considérations générales concernant les présentations de désinfectants assimilés aux 
drogues 

La section ci-dessous fournit des précisions sur les renseignements demandés relativement aux 
désinfectants assimilés aux drogues. 
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2.1.1.1 Déclaration des formulations de produit dans le formulaire de présentation de 
médicament 

La somme des pourcentages des concentrations nominales d’ingrédients médicinaux et non 
médicinaux que contient le produit et qui sont déclarés dans les sections 56 et 57 du formulaire 
de présentation de médicaments (SC/HC 3011) doit être de 100 %, et doit être exprimée en 
pourcentage de poids (% p/p). 

 

Les fins prévues pour tous les ingrédients non médicinaux figurant dans la section 57 de la 
partie C – Autre (c.-à-d. autre que les agents de conservation et les colorants) doivent être 
déclarées. 

 

2.1.1.2 Vérification de la formulation du produit dans la Liste intérieure des substances (LIS) du 
Canada 

Il incombe aux demandeurs de s’assurer que tous les ingrédients de leur formule de 
désinfectant proposée sont énumérés dans la Liste intérieure des substances (LIS) du Canada. 
La vérification de la présence ou non d’un ingrédient sur la LIS peut être effectuée sur le site 
Web de Santé Canada suivant : 

 
 Recherche de substances 

 

Les substances qui ne figurent pas dans la LIS doivent être signalées en vertu du Règlement sur 
les renseignements concernant les substances nouvelles (produits chimiques et polymères) afin 
de permettre l’évaluation des risques pour la santé et l’environnement avant la fabrication ou 
l’importation de la substance dans des quantités supérieures au seuil. Vous trouverez de plus 
amples renseignements sur le Règlement sur les renseignements concernant les substances 
nouvelles (produits chimiques et polymères) sur le site Web de Santé Canada suivant : 

 
 Substances nouvelles : Évaluation de substances nouvelles 

 

2.1.1.3 Vérification de la conformité de la formulation du produit avec la Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement de 1999 

Il incombe aux demandeurs de s’assurer que les ingrédients de leur désinfectant proposé ne 
figurent pas dans une stratégie de gestion des risques applicable aux substance de l’Annexe 1 
de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement de 1999 (LCPE de 1999) (c.-à-d., en 
raison de leur catégorisation en tant qu’ingrédient toxique pour la santé humaine). 
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La vérification de la présence ou non d’un ingrédient dans une stratégie de gestion des risques 
aux termes de la LCPE de 1999 peut être effectuée sur le site Web de Santé Canada suivant : 

 
 Recherche de substances 

 

2.1.1.4 Vérification de la formulation du produit dans la Base de données d’ingrédients de 
produits de santé naturels (BDIPSN) 

Il incombe aux demandeurs de s’assurer que les ingrédients de leurs formulations de 
désinfectants assimilés aux drogues proposées figurent dans la Base de données d’ingrédients 
de produits de santé naturels (BDIPSN). La vérification de la présence ou non d’un ingrédient 
dans la BDIPSN peut être effectuée sur le site Web de Santé Canada suivant : Base de données 
d’ingrédients de produits de santé naturels (BDIPSN). 

 
La BDIPSN est un dépôt d’ingrédients médicinaux et d’ingrédients non médicinaux destinés à 
être utilisés dans les produits de santé naturels (PSN), les médicaments en vente libre et aussi 
les désinfectants assimilés aux drogues. La Direction des produits de santé naturels et sans 
ordonnance (DPSNSO) met à jour la BDIPSN sur une base régulière. Si le demandeur souhaite 
inclure dans sa formulation des ingrédients qui ne figurent pas dans la BDIPSN, il doit présenter 
une demande pour que les ingrédients soient ajoutés dans la BDIPSN. Pour une présentation de 
désinfectant assimilé aux drogues déposée dans le cadre du processus d’examen abrégé de 
présentation de monographie, les ingrédients d’une formulation proposée doivent figurer dans 
la BDIPSN. Cependant, l’indication des ingrédients dans la BDIPSN n’est pas une exigence de 
dépôt obligatoire pour les présentations de désinfectants avec « examen complet » ou les 
« présentations de drogue nouvelle » (c.-à-d. les présentations qui doivent faire l’objet d’une 
évaluation scientifique dans le cadre de leur autorisation de mise en marché et pour lesquelles 
les demandeurs doivent présenter à Santé Canada des preuves à l’appui de l’innocuité, de 
l’efficacité et de la qualité du produit lorsqu’il est utilisé conformément aux directives sur 
l’étiquette). Pour ces demandes, la DPSNSO procédera plutôt à une évaluation exhaustive, 
préalable à la mise en marché, de l’efficacité, de l’innocuité et de la qualité du produit proposé, 
y compris la détermination de l’acceptabilité des ingrédients (actifs et inertes) proposés en vue 
de l’obtention d’un numéro d’identification de médicament (DIN). À noter qu’à la suite de cette 
évaluation exhaustive, les ingrédients proposés pourraient être ajoutés dans la BDIPSN, tenant 
compte des données/justifications d’innocuité soumises et des renseignements 
supplémentaires demandés au besoin dans le cadre d’une présentation avec « examen 
complet » ou d’une « présentation de drogue nouvelle ». 

 

Pour demander des modifications à la BDIPSN, les demandeurs doivent remplir le formulaire de 
demande concernant la base de données sur les ingrédients des produits de santé naturels et 
l’envoyer à la DPSNSO (ingredient_support@hc-sc.gc.ca). Les demandes doivent être 
accompagnées d’au moins un élément de preuve à l’appui. Le formulaire de demande 
concernant la BDIPSN comprend une liste non exhaustive de références qui peuvent être 
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considérées comme un point de départ utile pour trouver des preuves à l’appui. Les 
demandeurs sont priés de consulter le Guide sur le Formulaire de demande concernant la base 
de données sur les ingrédients des produits de santé naturels pour obtenir de l’aide 
supplémentaire pour remplir le formulaire. Les demandes de modification à la BDIPSN sont 
traitées dans les 30 jours civils suivant la réception de la demande. Le temps requis pour 
examiner une demande peut toutefois varier selon la qualité ou la complexité de la demande, 
ainsi que le volume des demandes.  
 

2.1.1.5 Présentation du rapport sommaire 

Afin d’aider Santé Canada à examiner les présentations de désinfectants assimilés aux drogues, 
y compris de désinfectants-assainisseurs, les demandeurs sont priés de soumettre un rapport 
sommaire. Cependant, ceci n’est pas une exigence obligatoire. En général, le rapport sommaire 
devrait contenir l’information pertinente sur l’innocuité, l’efficacité et la qualité du désinfectant 
proposé lorsqu’il est utilisé conformément aux conditions d’utilisation recommandées sur 
l’étiquette.  

 

Lorsqu’ils sont inclus, ces rapports sommaires servent à rendre compte de l’ensemble des 
données pertinentes disponibles concernant le désinfectant assimilé aux drogues proposé et à 
fournir un contexte qui décrit ce qui pourrait autrement sembler être des lacunes ou des 
incertitudes dans les données portant sur l’innocuité, l’efficacité ou la qualité du produit. De 
plus, la présentation d’un rapport sommaire peut permettre de réaliser des gains d’efficience 
dans le traitement d’une présentation de désinfectant assimilé aux drogues, car l’information 
fournie dans le rapport sommaire peut réduire la nécessité de demander des éclaircissements 
pendant l’examen préliminaire et/ou l’examen scientifique de la demande. Puisque la 
présentation d’un rapport sommaire est recommandée mais PAS obligatoire, l’absence de 
rapport sommaire dans une présentation de désinfectant assimilé aux drogues n’entraînera pas 
l’émission d’un avis d’insuffisance lors de l’examen préliminaire (ADIEP), et le contenu du 
rapport sommaire seul ne suffira pas à déterminer le résultat de l’examen préliminaire de la 
présentation de désinfectant assimilé aux drogues (voir la section 10.2.3 de la Ligne directrice : 
Gestion des présentations et des demandes de drogues). 

 

Les renseignements généraux suivants sont considérés comme pertinents par Santé Canada aux 
fins d’inclusion dans le rapport sommaire soumis, s’il y a lieu, à l’appui d’une présentation de 
désinfectant : 

 Une description du produit formulé, notamment le lieu de fabrication du produit (c.-à-d. le 
lieu où le produit fini a été fabriqué); 

 Une description des utilisations ou des fins prévues du produit; 
 Une description du profil d’efficacité prévu du produit et les renseignements à l’appui;  
 Une description des risques potentiels relatifs à l’innocuité du produit et renseignements à 

l’appui;  
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 Une déclaration indiquant si des réunions ou des discussions préalables à la présentation 
ont eu lieu avec Santé Canada avant le dépôt de la demande; 

 Une description du statut réglementaire du produit et/ou de son approbation auprès des 
organismes de réglementation étrangers. 

 

Les recommandations précises concernant les renseignements à l’appui à inclure dans le 
rapport sommaire sont précisées dans la Ligne directrice – Désinfectants assimilés aux drogues. 

 

2.2 Présentations administratives 
Ce type de présentation s’applique aux produits qui ne nécessitent pas d’examen scientifique 
avant leur autorisation de mise en marché. Il existe trois sortes de présentation administrative : 

 
a) Changement de nom du fabricant ou du promoteur : peut résulter d’une fusion ou d’une 

acquisition, d’un changement de nom ou d’un transfert de propriété; 
b) Changement de nom du produit : changement du nom du produit dans le cadre duquel on 

conserve le DIN original ou demande d’un nom de produit additionnel nécessitant la 
délivrance d’un nouveau DIN; 

c) Contrat de licence : entente entre deux entreprises, dans le cadre de laquelle une 
entreprise (le concédant de licence) fournit une drogue à l’autre entreprise (le titulaire de 
licence) pour qu’elle la vende sous son propre nom (également appelée présentation à 
référence croisée ou copie de produit identique « reconditionné »). Comprend les 
modifications apportées à l’étiquette après l’autorisation par les titulaires de licence pour 
qu’elle demeure identique à celle de la drogue d’un concédant de licence. 

 

Ces demandes ne nécessitent pas l’évaluation du matériel d’étiquetage. Par conséquent, s’il y a 
eu de changements non approuvés à l’étiquette soumise, à l’exception d’un changement dans 
le nom du fabricant et/ou du produit, la présentation ne sera pas admissible au traitement par 
la voie administrative.   

 

Remarque : Les demandes d’entente de licence qui ne font référence qu’à certains aspects de 
la drogue du concédant de licence ne seront pas admissibles au traitement dans le cadre de la 
voie administrative. Cela comprend les écarts par rapport au concédant de licence en ce qui 
concerne l’étiquetage (exclusif aux éléments de conception de l’étiquette), ou en ce qui 
concerne les renseignements sur la chimie et la fabrication ou la formulation du produit. Ces 
changements nécessiteront le dépôt d’une présentation d’étiquetage seulement. Le renvoi à 
une licence d’un produit qui fait déjà l’objet d’un renvoi n’est pas permis. 
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Pour obtenir des renseignements sur les exigences administratives relatives aux présentations, 
il faut consulter les documents suivants publiés par Santé Canada. À compter du 1er avril 2020, 
pour être admissibles au traitement administratif, tous les aspects d’une demande de 
médicament désinfectant déposée par la voie administrative doivent être conformes au 
document suivant :   

 
 Ligne directrice : Traitement administratif des présentations et des demandes 

concernant les médicaments destinés aux humains ou les désinfectants 

 

2.3 Présentations de monographie 
Ce type de présentations s’applique aux produits qui ne nécessitent pas d’examen scientifique; 
elles permettent d’appliquer un processus d’examen abrégé pour les désinfectants dont le 
profil d’innocuité et d’efficacité est bien caractérisé dans certaines conditions d’utilisation et 
avec certaines exigences d’étiquetage (p. ex., ingrédients actifs définis, posologie, utilisation 
prévue, mode d’emploi et avertissements). Ce type de présentation exige une attestation de 
conformité à une monographie et ne nécessite pas la présentation de données justificatives sur 
l’efficacité, l’innocuité ou la qualité. La catégorie de frais applicable pour le recouvrement des 
coûts est « Norme d’étiquetage ». 

 

Conformément à la section 2.5, lorsqu’un produit proposé sort du cadre d’une monographie 
publiée, le demandeur doit soumettre à Santé Canada des preuves étayant l’innocuité, 
l’efficacité et la qualité du produit lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions figurant 
sur l’étiquette. Ces présentations (c.-à-d. un « examen complet » du désinfectant) nécessitent 
une évaluation scientifique dans le cadre de leur autorisation de mise en marché. 

 

2.4 Présentations d’étiquetage seulement 
Ce volet s’applique aux désinfectants qui nécessitent une évaluation de leur étiquetage dans le 
cadre de leur autorisation de mise en marché, mais qui ne comprennent pas de données à 
l’appui sur l’innocuité, l’efficacité ou la qualité, à l’exception des mises à jour relatives à 
l’innocuité soumises en appui au titre 8 « drogues nouvelles » pour désinfectants, qui peuvent 
comprendre des données à l’appui de la mise à jour sur l’innocuité. Il existe trois sortes de 
présentations d’étiquetage seulement : 

 
a) Les présentations à l’appui de modifications de l’étiquetage des désinfectants qui ne 

nécessitent pas de données à l’appui (p. ex., présentations de modifications du DIN 
pour des modifications qui ne sont pas permises au moyen d’un avis de changement 
post-approbation [CPA] de Titre 1, comme l’ajout du type de locaux, conformément à la 
section 2.6.1.a de la présente ligne directrice); 
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b) Les présentations à l’appui des mises à jour sur l’innocuité des désinfectants qui ont 
reçu une autorisation de mise en marché en vertu du Titre 8 de la partie C du 
Règlement sur les aliments et drogues à titre de « drogues nouvelles », et qui peuvent 
comprendre des données à l’appui de la mise à jour sur l’innocuité; 

c) Les présentations à l’appui d’un changement de nom du fabricant ou du produit, y 
compris les ententes de licence non administrative, qui doivent être traitées à 
l’extérieur de la voie administrative en raison d’écarts par rapport à l’étiquetage ou à 
l’information sur le produit pharmaceutique déjà autorisé. 

 

À l’appui d’une entente de licence non administrative (c.-à-d. dans laquelle les données sur 
l’innocuité et l’efficacité d’un désinfectant à référence croisée approuvées par Santé Canada 
peuvent être référencées), une lettre d’autorisation doit être soumise dans le cadre d’une 
présentation d’un désinfectant assimilé aux drogues, confirmant que : 

 
 Le titulaire du numéro d’identification du médicament (DIN) accorde la permission de faire 

référence à la présentation de drogue pour le désinfectant à référence croisée et permet à 
Santé Canada d’accéder à la présentation à l’appui de l’entente de licence non 
administrative. 
 

La lettre d’autorisation doit respecter les paramètres suivants : 

 Être sur le papier à en-tête officiel de l’entreprise faisant l’objet de la référence, datée et 
signée par la personne-ressource appropriée pour la présentation référencée; 

 Donner directement accès au titulaire du numéro d’identification du médicament (DIN) 
prévu pour le produit proposé (p. ex. la lettre d’autorisation ne peut être adressée à une 
société d’experts-conseils);  

 Indiquer le nom de l’entreprise à qui l’on accorde l’accès pour utiliser la présentation 
référencée, ainsi que le nom et le numéro d’identification du médicament (DIN) du produit 
mentionné.  

 

2.5 Présentations avec examen complet 
Lorsqu’un produit désinfectant ou son étiquetage proposé sort du cadre des monographies 
publiées, le demandeur doit soumettre à Santé Canada des preuves étayant l’innocuité, 
l’efficacité et la qualité du produit lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions figurant 
sur l’étiquette. Ces présentations nécessitent une évaluation scientifique dans le cadre de leur 
autorisation de mise en marché. La catégorie de frais applicable pour le recouvrement des 
coûts est « Désinfectant – Examen complet ». 
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Cette catégorie de demandes comprend deux types de présentations avec examen complet : 

 Une présentation pour un désinfectant ou un désinfectant-assainisseur qui n’a pas encore 
reçu de numéro d’identification de médicament (DIN); 

 Une présentation contenant des allégations d’efficacité supplémentaires qui doivent être 
ajoutées à l’autorisation de mise en marché d’un désinfectant ou d’un désinfectant-
assainisseur ayant un DIN actif (p. ex. allégation de désinfection spécifique supplémentaire; 
ajout d’utilisations de désinfection ou d’assainissement de surfaces souple).  

 

2.6 Avis de changement post-approbation (CPA) de Titre 1 
Pour les détenteurs de DIN de désinfectants réglementés en vertu du Titre 1 du Règlement sur 
les aliments et drogues, les demandeurs sont autorisés à apporter certains changements après 
la mise en marché au moyen d’un avis de changement post-approbation (CPA) de Titre 1. Le 
demandeur doit alors consulter le document suivant : 

 
 Ligne directrice – Changements effectués après l’émission d’une identification 

numérique de drogue (DIN) 
 

Les demandeurs doivent aviser Santé Canada dans les 30 jours suivant une modification 
autorisée. 

Il n’y a actuellement aucuns frais de recouvrement des coûts pour les avis de CPA admissibles.  

 

Remarque : Après que la mise en marché du produit visé par un accord réciproque de licence a 
été autorisée par la voie administrative, tous les aspects de l’autorisation pour le produit du 
titulaire de licence doivent demeurer identiques en tout point, et ce, tout au long du cycle de 
vie du produit, à l’exception des noms du fabricant ou du produit. Si un titulaire de licence 
souhaite s’écarter considérablement du concédant en ce qui concerne l’étiquetage (exclusif aux 
éléments de conception de l’étiquette) ou les renseignements sur la chimie et la fabrication ou 
la formulation du produit, ces changements ne seront pas admissibles au traitement en vertu 
du processus d’avis de changement post-approbation (CPA) de Titre 1, et il devra déposer une 
demande d’étiquetage seulement. Une fois que les déviations du produit du concédant de 
licence sont autorisées par la voie d’avis de CPA ou d’une demande d’étiquetage seulement, le 
produit visé par un contrat de licence ne sera plus considéré comme identique à celui du 
concédant de licence. Par conséquent, aucun dépôt post-approbation ultérieur dans le cadre de 
la voie administrative pour les mises à jour pour correspondre au concédant ne sera autorisé 
après ce point. 
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2.6.1 Considérations relatives aux changements de types de locaux où les désinfectants de 
surfaces sont recommandés 

La section suivante fournit des précisions sur les changements présentés dans la ligne directrice 
sur les changements effectués après l’émission d’une identification numérique de drogue (DIN) 
de type 6 – Ajout, retrait ou changement du type de locaux où l’utilisation de désinfectants 
assimilés aux drogues est recommandée. 

Les locaux recommandés (c.-à-d. les zones d’utilisation de la drogue) pour l’utilisation de 
désinfectants sont choisis par le demandeur dans le cadre du processus d’autorisation de mise 
en marché en déterminant les zones d’utilisation appropriées dans le formulaire de 
présentation de médicament HC/SC 3011 (c.-à-d. les établissements domestiques, 
industriels/institutionnels, hospitaliers, consacrés au traitement des aliments, les granges, ou 
bien une combinaison de ces locaux). Les demandeurs qui souhaitent modifier les locaux 
recommandés après l’autorisation de mise en marché d’un produit doivent tenir compte des 
situations suivantes pour déterminer s’il est approprié de déposer un avis de CPA concernant le 
changement en question: 

 
a) Ajout d’un type de locaux (p. ex. le produit a initialement été approuvé pour une 

utilisation domestique et le demandeur souhaite ajouter des utilisations industrielles ou 
institutionnelles) : ce type de changement n’est pas acceptable au moyen des avis; il faut 
donc déposer une demande d’examen appropriée afin d’effectuer le changement proposé. 
 

b) Retrait d’un type de locaux (p. ex. le produit a initialement été approuvé pour des 
utilisations domestiques et industrielles ou institutionnelles et le demandeur souhaite 
retirer les utilisations domestiques) : ce type de changement est acceptable au moyen des 
avis, à condition que l’étiquette du produit soit modifiée pour supprimer toutes les 
utilisations du produit dans ce type de locaux. Dans le cas des désinfectants qui ont reçu 
une autorisation en vertu de la voie de l’accord de licence administrative, si un titulaire de 
licence souhaite s’écarter du détenteur de licence concédant en ce qui concerne les zones 
d’utilisation des médicaments autorisées, ces changements ne seront pas admissibles au 
traitement en vertu du processus d’avis de changement post-approbation (CPA) de titre 1 et 
une présentation d’étiquetage seulement devra être déposée. 
 

c) Ajout, changement ou retrait de mentions de certaines zones ou surfaces ou de certains 
objets dans les locaux autorisés : ce type de changement est acceptable au moyen d’un 
processus d’avis, à condition que les zones, les surfaces ou les objets en question 
conviennent aux types de locaux autorisés. Dans le cas des désinfectants qui ont reçu une 
autorisation en vertu de la voie de l’accord de licence administrative, si un titulaire de 
licence souhaite s’écarter du détenteur de licence en ce qui concerne les zones d’utilisation 
spécifiques, les surfaces ou les objets dans les zones d’utilisation autorisées de la drogue 
pourraient être admissibles au traitement en vertu du processus d’avis de changement 
post-approbation (CPA) de titre 1 pour autant que les révisions d’étiquetage qui en 
résultent ne sont pas importantes. 
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Pour toutes autre modification, veuillez-vous reporter à la Ligne directrice – Changements 
effectués après l’émission d’une identification numérique de drogue (DIN). 

 

2.7 Présentations de drogue nouvelle (PDN) 
Si l’on a proposé un désinfectant qui correspond à la définition de « drogue nouvelle » en vertu 
du Titre 8 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues (p. ex. s’il contient un nouvel 
ingrédient actif ou une nouvelle combinaison d’ingrédients actifs, ou s’il est destiné à un nouvel 
usage ou une nouvelle indication), une présentation de drogue nouvelle (PDN) est alors exigée. 
Si un désinfectant a été approuvé comme PDN et qu’il apporte des changements subséquents, 
comme une nouvelle condition d’utilisation, un supplément à une présentation de drogue 
nouvelle (SPDN) est requis. La présentation de preuves à Santé Canada pour ces deux types 
d’applications est requise pour appuyer l’innocuité, l’efficacité et la qualité du produit lorsqu’il 
est utilisé conformément aux conditions d’utilisation proposées. La catégorie de frais applicable 
pour le recouvrement des coûts est « Désinfectant – Examen complet ». 

 

On recommande aux demandeurs qui proposent un désinfectant assimilé aux drogues 
nécessitant une PDN ou un SPDN de demander une rencontre préalable au dépôt de leur 
présentation avec Santé Canada, comme indiqué dans la Ligne directrice : gestion des 
présentations et des demandes de drogues. 

 

2.8 Changements survenus après l’avis de conformité (AC) 
Les désinfectants qui ont reçu une autorisation de mise en marché par le biais des « drogues 
nouvelles » en vertu du Titre 8 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues, sont 
autorisé à apporter divers changements après la commercialisation, et devraient consulter les 
documents suivants de Santé Canada : 

 
 Changements survenus après l’avis de conformité (AC) : Document-cadre  
 Changements survenus après l’avis de conformité (AC) : Document sur l’innocuité et 

l’efficacité  
 Changements survenus après l’avis de conformité (AC) : Document sur la qualité  

 

Ces lignes directrices énumèrent les critères qui permettent de déterminer ce qui est considéré 
comme un changement « fondamentalement différent » et fournissent aux demandeurs les 
données nécessaires pour permettre à Santé Canada de déterminer avec précision les 
incidences d’un changement relatif à l’innocuité, à l’efficacité et à la qualité de la drogue. Dans 
ces lignes directrices, les désinfectants sont classés dans la catégorie des médicaments 
pharmaceutiques à usage humain. Les demandeurs qui présentent une demande concernant 
des désinfectants assimilés aux drogues sont encouragés à communiquer avec Santé Canada 
avant de déposer une demande de modification après avis de conformité s’ils ont besoin de 
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précisions concernant les exigences de dépôt précisées. Ces questions doivent être adressées à 
la DPSNSO (hc.nnhpd-dpnso.sc@canada.ca). 

 

Selon la question ou la préoccupation, une réunion préalable à la présentation peut être 
organisée, comme indiqué dans la Ligne directrice : Gestion des présentations de drogues et 
demandes, afin de permettre une discussion plus approfondie entre le demandeur et Santé 
Canada. 

 

Pour les mises à jour sur l’innocuité présentées à l’appui du titre 8 « drogues nouvelles » pour 
les désinfectants, la catégorie des droits applicable au recouvrement des coûts est « Étiquetage 
seulement – Désinfectant ». Tous les autres changements postérieurs à l’AC qui ne sont pas 
admissibles à une déclaration annuelle de niveau III doivent être déposés en tant que 
supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDS), la catégorie des frais de 
recouvrement des coûts applicable est « Désinfectant – Examen complet ». Les changements 
postérieurs à la mise en marché classés comme des changements de niveau I – Supplément ne 
peuvent être mis en œuvre avant qu’un avis de conformité (AC) n’ait été délivré pour le 
changement. 

 

2.9 Demandes de réunion préalable à la présentation 
Comme le décrit la Ligne directrice : Gestion des présentations et des demandes de drogues, les 
demandeurs de désinfectants assimilés aux drogues proposés peuvent demander une réunion 
préalable à la présentation avant de présenter une demande à Santé Canada. L’objectif de la 
rencontre préalable au dépôt de la présentation est de discuter des exigences en matière de 
données jugées nécessaires à l’établissement de la demande; de plus, ces rencontres : 

 Permettent au personnel d’examen de Santé Canada de se familiariser avec la présentation à 
venir avant sa réception; 

 Donnent l’occasion au demandeur d’obtenir de la rétroaction sur les points qui pourraient 
poser problème selon le personnel d’examen de Santé Canada d’après son expérience et ses 
connaissances des exigences réglementaires (p. ex. si celui-ci considère que les données à 
l’appui sont adéquates pour étayer l’innocuité, l’efficacité et la qualité du produit proposé ou 
ne le sont pas). 

 
Remarque : Bien que les données disponibles puissent faire l’objet de discussions à la réunion, 
leur acceptabilité ne sera prise en compte que dans le cadre de l’examen scientifique du 
produit proposé (c.-à-d. dans le cadre d’une présentation de désinfectant assimilé aux drogues 
active). Par conséquent, le résultat d’une réunion préalable à la présentation ne constitue pas 
une décision réglementaire de Santé Canada et donc, aucune décision réglementaire ne sera 
émise.  
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2.10 Demande de classification d’un produit 
Si, à la suite d’un examen des règlements, des lignes directrices et des renseignements 
pertinents présentés à l’annexe 1 de la présente ligne directrice, le demandeur n’est pas certain 
qu’un produit proposé serait réglementé comme un désinfectant, il est encouragé à présenter 
une demande de classification de produit à la DPSNSO (ingredient_support@hc-sc.gc.ca).   

 

De plus amples renseignements sur la classification d’un produit thérapeutique sont fournis 
dans la Ligne directrice : gestion des présentations et des demandes de drogues. 

 

Remarque : Tout conseil fourni ne constituera pas une décision réglementaire. Une décision 
réglementaire n’est prise qu’après réception et examen d’une demande conformément au 
Règlement sur les aliments et drogues.  
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ANNEXES 
Annexe 1 : Règlement sur les produits chimiques destinés aux surfaces 
environnementales et objets inanimés 
Au Canada, les produits chimiques présentés pour une utilisation sur des surfaces 
environnementales et des objets inanimés (p. ex., nettoyants, assainisseurs et désinfectants) 
peuvent être réglementés selon divers cadres de travail, en fonction de leur utilisation ou leurs 
fins prévues. Le tableau et les parties ci-dessous fournissent de l’information générale sur les 
différentes classes de produit, la législation correspondante et les organismes de 
réglementation responsables, ainsi que des exemples des utilisations représentées. 
 

Classe de produit 
Législation et organisme de réglementation 
responsable 

 Exemples d’utilisations 
représentées 

Désinfectants 
assimilés aux drogues 

Loi sur les aliments et drogues 

Règlement sur les aliments et drogues 

 

Direction des produits de santé naturels et sans 
ordonnance 

Santé Canada 

Désinfectants de surfaces  

 Désinfectants de surfaces 
accompagnés d’allégations 
d’assainissement de surfaces 
entrant ou non en contact 
avec les aliments (c.-à-d. 
désinfectants-assainisseurs)  

Instruments 
médicaux 

Loi sur les aliments et drogues 

Règlement sur les instruments médicaux 

Direction des instruments médicaux 

Santé Canada 

 Désinfectants de haut niveau 
et solutions stérilisantes 
 

 Désinfectants pour lentilles 
cornéennes 

Produits 
antiparasitaires 

Loi sur les produits antiparasitaires 

Règlement sur les produits antiparasitaires 

 

Agence de réglementation de la lutte 
antiparasitaire 

Santé Canada 

 Assainisseurs pour surfaces 
n’entrant pas en contact avec 
des aliments 
 

 Assainisseurs pour surfaces 
entrant en contact avec des 
aliments destinés à être 
utilisés uniquement dans des 
établissements domestiques 
(c.-à-d. les produits 
assainisseurs seulement) 
 

 Désinfectants pour serres 
 

 Désinfectants pour piscines et 
spas 
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Classe de produit 
Législation et organisme de réglementation 
responsable 

 Exemples d’utilisations 
représentées 

Produits de 
consommation 

Loi canadienne sur la sécurité des produits de 
consommation 

Règlement sur les produits chimiques et 
contenants de consommation 

 

Direction de la sécurité des produits de 
consommation et des produits dangereux 

Santé Canada 

 Produits nettoyants destinés 
à être utilisés par les 
consommateurs  

Produits contrôlés 

Loi sur les produits dangereux 

Règlement sur les produits dangereux 

 

Direction de la sécurité des produits de 
consommation et des produits dangereux 

Santé Canada 

 Produits nettoyants destinés 
à être utilisés dans le milieu 
de travail 

Additifs indirects 

Loi sur les aliments et drogues 

Règlement sur les aliments et drogues 

 

Direction des aliments 

Santé Canada 

 Les produits chimiques utilisés 
dans les installations 
alimentaires qui ne sont pas 
destinés à entrer en contact 
direct avec les aliments 
 

 Assainisseurs de surfaces 
entrant en contact avec des 
aliments destinés à être 
utilisés dans les installations 
de transformation des 
aliments (c.-à-d. les produits 
assainisseurs seulement) 
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1.0 Désinfectants assimilés aux drogues 

Les produits chimiques présentés comme des désinfectants pour surfaces environnementales 
et objets inanimés sont réglementés par Santé Canada en tant que désinfectants assimilés aux 
drogues en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et du Règlement connexe. 

 

Les produits chimiques considérés comme des désinfectants assimilés aux drogues peuvent 
également être présentés pour des usages secondaires comme des assainisseurs de surfaces 
entrant ou non en contact avec des aliments pour surfaces environnementales et objets 
inanimés; ces produits sont appelés « désinfectants-assainisseurs ». Les produits pour lesquels 
l’usage principal est l’assainissement (c.-à-d. les produits assainisseurs seulement) ne sont pas 
réglementés par Santé Canada en tant que désinfectants assimilés aux drogues en vertu de la 
Loi sur les aliments et drogues et de son Règlement d’application. 

 
Les désinfectants assimilés aux drogues doivent faire l’objet d’une évaluation préalable à la 
mise en marché et d’un numéro d’identification de drogue (DIN) avant d’être vendus au 
Canada. Dans le cadre de l’évaluation préalable à la commercialisation, on évalue l’efficacité, 
l’innocuité et la qualité de la drogue; et pour obtenir l’autorisation de commercialisation, les 
demandeurs doivent présenter une ébauche de l’étiquette à Santé Canada aux fins 
d’évaluation. 

 

Des inspecteurs contrôlent et font respecter la conformité des désinfectants assimilés aux 
drogues dans le cadre d’activités de réglementation post-commercialisation supervisées par la 
Direction générale des opérations réglementaires et de l’application de la loi (DGORAL) de 
Santé Canada. 

 

Pour obtenir des renseignements sur les exigences d’autorisation préalable à la 
commercialisation concernant les désinfectants assimilés aux drogues, les demandes 
d’information doivent être présentées à l’organisation suivante : 

 

Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance 
Direction générale des produits de santé et des aliments 
Santé Canada 

 

2.0 Instruments médicaux 

Les produits chimiques utilisés comme désinfectants sur les instruments médicaux invasifs 
comme désinfectants de haut niveau et solutions stérilisantes (y compris les désinfectants pour 
lentilles cornéennes) sont réglementés par Santé Canada comme instruments médicaux de 
classe II en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et du Règlement sur les instruments 
médicaux. 
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Les instruments médicaux doivent faire l’objet d’une évaluation préalable à la mise en marché 
et d’une homologation avant d’être vendus au Canada. Dans le cadre de l’évaluation préalable 
à la commercialisation, on évalue l’efficacité, l’innocuité et la qualité de l’instrument; et pour 
obtenir l’autorisation de commercialisation, les demandeurs doivent présenter une ébauche de 
l’étiquette à Santé Canada aux fins d’évaluation. 

 

Des inspecteurs contrôlent et font respecter la conformité des instruments médicaux dans le 
cadre d’activités de réglementation post-commercialisation supervisées par la Direction 
générale des opérations réglementaires et de l’application de la loi (DGORAL) de Santé Canada. 

 

Pour obtenir des renseignements sur les exigences d’autorisation préalable à la 
commercialisation concernant les instruments médicaux, les demandes d’information doivent 
être présentées à l’organisation suivante : 

 
Direction des instruments médicaux 
Direction générale des produits de santé et des aliments 

 

3.0 Produits antiparasitaires 

Les produits chimiques présentés comme des assainisseurs pour surfaces environnementales et 
objets inanimés n’entrant pas en contact avec des aliments ou comme des assainisseurs pour 
surfaces entrant en contact avec des aliments et destinés à être utilisés uniquement dans des 
établissements domestiques (c.-à-d. les produits assainisseurs seulement sans allégation de 
désinfectant assimilé à une drogue) sont réglementés en tant que produits antiparasitaires par 
l’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire en vertu de la Loi sur les produits 
antiparasitaires et de ses règlements. Ces produits sont des produits assainisseurs seulement et 
ne sont donc pas réglementés par Santé Canada en tant que désinfectants assimilés aux 
drogues en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et de son Règlement d’application. 

 
Les produits chimiques réglementés comme désinfectants assimilés aux drogues peuvent 
également être présentés de nouveau pour des utilisations secondaires en tant qu’assainisseurs 
pour surfaces environnementales et objets inanimés; ces produits sont appelés « désinfectants-
assainisseurs », et la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO) est 
responsable de l’autorisation préalable à leur mise en marché.   
 
Les produits chimiques présentés pour des usages de désinfection en vue de lutter contre les 
phytopathogènes (p. ex., désinfectants pour serre) et pour des utilisations dans les piscines et 
spas sont réglementés en tant que produits antiparasitaires et non comme des désinfectants 
assimilés aux drogues.  
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Les produits antiparasitaires doivent faire l’objet d’une évaluation préalable à la 
commercialisation et obtenir un numéro d’homologation avant de pouvoir être vendus au 
Canada. Dans le cadre de l’évaluation préalable à la commercialisation, l’efficacité, la sécurité et 
la qualité du produit sont évaluées, et pour obtenir l’autorisation de commercialisation, les 
demandeurs doivent présenter une ébauche de l’étiquette à l’Agence de réglementation de la 
lutte antiparasitaire aux fins d’évaluation.  
 
Les inspecteurs contrôlent et font respecter la conformité des produits antiparasitaires au 
moyen d’activités de réglementation post-commercialisation. 
 
Pour obtenir des renseignements sur les exigences d’autorisation préalable à la 
commercialisation concernant les produits antiparasitaires, les demandes d’information 
doivent être présentées à l’organisation suivante :  
 

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire 
Santé Canada 

 

4.0 Produits nettoyants de consommation 

Les produits chimiques destinés aux surfaces environnementales et objets inanimés qui ne 
portent pas d’allégation d’activité antimicrobienne sur leur étiquette sont réglementés en tant 
que produits nettoyants; ceux qui sont présentés pour une utilisation par les consommateurs 
(c.-à-d. à des fins non commerciales) sont réglementés en tant que produits de consommation 
en vertu de la Loi canadienne sur la sécurité des produits de consommation et le Règlement sur 
les produits chimiques et contenants de consommation. Les produits de nettoyage peuvent 
contenir des ingrédients antimicrobiens reconnus (p. ex., hypochlorite de sodium, composés 
d’ammonium quaternaire, acide chlorhydrique) dans leur formulation; toutefois, en l’absence 
d’une allégation antimicrobienne explicite, un produit est réglementé comme nettoyant 
seulement. 
 
Il n’est pas obligatoire d’obtenir une approbation préalable à la commercialisation pour les 
produits nettoyants de consommation; cependant, les fournisseurs doivent respecter la 
condition de vente qui exige l’étiquetage adéquat des produits en y affichant des symboles de 
danger et une formulation standardisée tels qu’ils sont précisés dans le Règlement sur les 
produits chimiques et contenants de consommation de 2001, et de procéder à l’établissement 
de rapports et à la tenue de dossiers obligatoires, tels qu’ils sont précisés dans la Loi 
canadienne sur la sécurité des produits de consommation. 
 
Des inspecteurs contrôlent et font respecter la conformité des produits nettoyants de 
consommation dans le cadre d’activités de réglementation post-commercialisation supervisées 
par la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits dangereux de 
Santé Canada. 
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Pour obtenir des renseignements sur les exigences législatives concernant les produits 
nettoyants de consommation, les demandes d’information doivent être présentées à 
l’organisation suivante : 
 

Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits dangereux 
Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité des consommateurs 
Santé Canada 

 

5.0 Produits nettoyants pour milieux de travail 

Les produits chimiques destinés aux surfaces environnementales et objets inanimés qui ne 
portent pas d’allégation particulière d’activité antimicrobienne sur leur étiquette sont 
réglementés en tant que produits nettoyants; ceux qui sont présentés pour une utilisation par 
les consommateurs (c.-à-d. à des fins non commerciales) sont réglementés en tant que produits 
de consommation en vertu de la Loi sur les produits dangereux et le Règlement sur les produits 
dangereux. Les produits de nettoyage peuvent contenir des ingrédients antimicrobiens 
reconnus (p. ex., hypochlorite de sodium, composés d’ammonium quaternaire, acide 
chlorhydrique) dans leur formulation; toutefois, en l’absence d’une allégation antimicrobienne 
explicite, un produit est réglementé comme nettoyant seulement. 
 
Il n’est pas obligatoire d’obtenir une approbation préalable à la commercialisation pour les 
produits nettoyants pour milieux de travail; cependant, les fournisseurs doivent respecter la 
condition de vente qui exige de se conformer aux normes en matière de communication des 
renseignements sur les dangers du Système d’information sur les matières dangereuses 
utilisées au travail (SIMDUT). 
 
Les activités de conformité liées aux produits nettoyants pour milieux de travail sont menées 
par Santé Canada ainsi que par les agences provinciales, territoriales et fédérales responsables 
de la santé et de la sécurité au travail. 
 
Pour obtenir des renseignements sur les exigences législatives concernant les produits 
nettoyants pour milieux de travail et les normes nationales de communication des dangers du 
SIMDUT : 
 

Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits dangereux 
Santé Canada 

 

  



 

Gestion des présentations de désinfectants assimilés aux drogues  | 22 

6.0 Les désinfectants et les assainisseurs considérés comme additifs indirects 

Les additifs indirects sont des produits chimiques utilisés dans les installations de 
transformation des aliments qui ne sont pas destinés à entrer en contact direct avec les 
aliments, mais qui peuvent potentiellement laisser des résidus chimiques dans les aliments. 
Afin d'éviter une contamination inutile des aliments par l'utilisation d'additifs indirects, il peut 
être approprié d'ajouter certaines instructions sur l'étiquette, telles qu’une mention de rinçage 
à l'eau potable et "ne pas ajouter directement aux aliments". 
 
La Loi sur les aliments et drogues et le Règlement connexe ne prévoient aucune exigence 
obligatoire de préautorisation des additifs indirects, y compris les désinfectants et les 
désinfectants-assainisseurs de surfaces, avant leur utilisation dans les établissements de 
transformation des aliments. Cependant, les fabricants peuvent demander qu’une évaluation 
de leur produit soit effectuée pour déterminer l’acceptabilité de l’utilisation du point de vue de 
la sécurité chimique alimentaire. 
 
Ces évaluations sont effectuées en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et du Règlement 
d’application, au sein de la Direction des aliments de Santé Canada. Si, lors d’une évaluation, le 
Bureau d’innocuité des produits chimiques de la Direction des aliments n’a pas d’objection à un 
produit spécifique et à son usage, une attestation de non-objection (ANO) sera délivrée au 
fabricant. L’ANO peut ensuite être présenté par le fabricant aux entreprises de transformation 
alimentaire éventuelles ou à des organismes gouvernementaux de réglementation pertinents à 
l’appui de l’utilisation du produit dans les établissements de transformation des aliments. 
 
Les assainisseurs utilisés sur les surfaces environnementales qui peuvent entrer en contact 
direct avec des aliments ou des boissons sont appelés des assainisseurs pour surfaces entrant 
en contact avec des aliments. Les assainisseurs pour surfaces en contact avec les aliments sont 
considérés comme des additifs indirects. Les produits assainisseurs seulement ne sont pas 
réglementés par la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO) en 
tant que désinfectants assimilés aux drogues en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et du 
Règlement d’application. Toutefois, ils seront évalués du point de vue de la sécurité chimique 
alimentaire par le Bureau d’innocuité des produits chimiques sur demande. 
 
Les produits chimiques réglementés comme désinfectants assimilés aux drogues peuvent 
également être présentés de nouveau pour des utilisations secondaires en tant qu‘assainisseurs 
pour les surfaces environnementales et les objets inanimés. Ces produits sont appelés 
« désinfectants-assainisseurs », et la Direction des produits de santé naturels et sans 
ordonnance (DPSNSO) est responsable de l’autorisation préalable à leur mise en marché. 
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Pour obtenir des renseignements sur les exigences en matière d’évaluation des additifs 
indirects et des directives concernant leur étiquetage approprié, les demandes de 
renseignements doivent être adressées à l’organisation suivante : 
 

Bureau d’innocuité des produits chimiques 
Direction des aliments 
Direction générale des produits de santé et des aliments 
Santé Canada 
hc.fpmia-meaai.sc@canada.ca 

 


