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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité
technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liasison avec ['ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 3.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication
comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente/du présent Norme internationale
peuvent faire l'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

La Norme internationale 1SO 16869, &, été "élaborée| par.le camitétechniquelISOITC 61, Plastiques, sous-comité
SC 6, Vieillissement et résistance aux agents chimiques et environnants.
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Introduction

Il est bien connu que les plastifiants ainsi que d’autres ingrédients des formulations de plastiques peuvent étre
attaqués par des bactéries, levures et champignons, ces derniers étant les plus destructeurs. Les attaques
microbiennes provoquent une diminution de la qualité du plastique qui engendre une fragilisation ainsi qu'une
décoloration. Cette détérioration a un impact du point de vue économique.

Pour prévenir les attaques fongiques, il est possible d’incorporer dans la formulation un composé fongistatique. Un
produit fongistatique a pour fonction d’inhiber la croissance de tout champignon présent a la surface des produits
en matériau plastique.

La méthode décrite dans la présente Norme internationale démontre I'efficacité des composés fongistatiques une
fois incorporés dans le plastique, vis-a-vis des champignons utilisés dans le cadre de I'essai.

© ISO 2001 — Tous droits réservés \Y
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NORME INTERNATIONALE ISO 16869:2001(F)

Plastiques — Evaluation de I'efficacité des composés
fongistatiques dans les formulations de plastiques

AVERTISSEMENT — La manipulation de micro-organismes susceptibles d’étre dangereux nécessite un
degré élevé de compétence technique et peut étre soumise a la législation et a la réglementation nationales
en vigueur. Il convient que, seul, un personnel formé aux techniques microbiologiques conduise ces
essais. Les codes de bonnes pratiques relatifs a la désinfection, a la stérilisation et a I’hygiéne des
personnes doivent étre rigoureusement appliqués.

Il est recommandé aux opérateurs de consulter la CElI 60068-2-10:1988, annexe A, «Dangers encourus par
le personnel» et I'ISO 7218:1996, Microbiologie des aliments — Régles générales pour les examens
microbiologiques.

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie une méthode de détermination de [efficacité des composés
fongistatiques permettant de-protéger certains ingrédients sensibles tels que les plastifiants, stabilisants etc. dans
les formulations de plastiques. La présente méthode permet de demontrer si un produit en matériau plastique est
activement protégé ou non contre les attagues;fongigues.

L’évaluation est effectuée par examen visuel.

L’'essai est applicable a tout’article ‘fabriqué”en-matériaux plastiques sous forme ‘de feuilles ou plaques d’'une
épaisseur maximale de 10 mm. En outre;-les’'matériaux 'poreux’'comme les mousses en matériaux plastiques
peuvent également étre soumis a I'essai sous réserve d'utiliser la forme susmentionnée.

Par opposition a I''SO 846, les feuilles pour essai ne sont pas vaporisées avec une suspension de spores de
champignons mais recouvertes d’une couche d’agar-agar contenant des spores. Il a été jugé que cela engendre
une meilleure répartition des spores ainsi qu'une alimentation satisfaisante en eau, celle-ci étant nécessaire a la
germination des spores sur les surfaces des matériaux plastiques normalement hydrophobes.

2 Reéférences normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de la référence qui y est faite,
constituent des dispositions valables pour la présente Norme internationale. Pour les références datées, les
amendements ultérieurs ou les révisions de ces publications ne s’appliquent pas. Toutefois, les parties prenantes
aux accords fondés sur la présente Norme internationale sont invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les
éditions les plus récentes des documents normatifs indiqués ci-aprés. Pour les références non datées, la derniére
édition du document normatif en référence s’applique. Les membres de I'I|SO et de la CEIl possedent le registre des
Normes internationales en vigueur.

ISO 291:1997, Plastiques — Atmosphéeres normales de conditionnement et d’essai

EN 554:1994, Stérilisation de dispositifs médicaux — Validation et contréle de routine pour la stérilisation a la
vapeur d'eau

© ISO 2001 — Tous droits réservés 1
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3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les termes et définitions suivants s'appliquent.

31

plastique sensible aux attaques fongiques

matériau plastique qui contient, dans sa formulation, un ou plusieurs nutriments alimentant la croissance fongique
3.2

produit fongistatique
composé qui empéche toute croissance fongique sur un matériau normalement sensible aux attaques fongiques

4 Principe

Les éprouvettes sont exposées a un mélange de spores de champignons en suspension. Ces spores sont
appliqués a la surface de I'éprouvette, sous la forme d’'une mince couche de milieu gélosé dépourvu de carbone
ajouté. Cette méthode permet d’obtenir une répartition égale des spores ainsi qu’une alimentation optimale en eau.
L’absence d’agents fongistatiques dans le matériau provoque la germination des spores de champignons et un
début de croissance. Lorsque les constituants du matériau sont sensibles aux attaques fongiques et qu’aucun
produit fongistatique actif n’est inclus dans la formulation, la croissance et la sporulation se développent tout autour
de la surface de 'éprouvette.

La présence d’'un produit fongistatique actififdansile matériaupprovequepl'arrét delai germination des spores et du
début de croissance sur la surface qui~entoure I'éprouvette. Les agents fongistatiques peuvent migrer dans
I'agar-agar recouvrant I'éprouvette, d’ou 'arrét de la-germinationset,'appatition d’'une plus grande zone d’inhibition.

Bien gu’elle ne soit pas essentielle pour I'interprétation des résultats d’essai, la zone d’inhibition peut donner une
indication du comportement du produit fongistatique' soumis a{'essai.

5 Appareillage et matériaux

5.1 Appareillage

Stériliser toute la verrerie et toutes les parties de I'appareillage qui entreront en contact avec le milieu de culture
et/ou les réactifs (a I'exception des appareils qui sont fournis stériles) selon 'une des méthodes suivantes:

méthode A: autoclave (voir 5.1.2) & 121 °C pendant une durée minimale de 15 min;

méthode B: utiliser un stérilisateur a chaleur séche (voir 5.1.2) & 180 °C pendant au moins 30 min, 4 170 °C
pendant au moins 1 h, ou a 160 °C pendant au moins 2 h;

méthode C: utiliser un systéme de filtration @ membrane ayant une grosseur de pore de 0,45 pum.
5.1.1 Incubateur, maintenu a 24 °C =+ 1 °C.
5.1.2 Appareillage de stérilisation:
51.21 Pour la stérilisation a la chaleur humide, un autoclave conforme aux exigences de I'EN 554.

5.1.2.2 Pour la stérilisation a la chaleur séche, une étuve a air chaud maintenue aux températures spécifiées
dans la méthode B ci-dessus.

5.1.2.3 Pour la stérilisation par filtration 8 membrane, un dispositif de filtration 8 membrane, de grosseur de
pore telle que spécifiée dans la méthode C ci-dessus.
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5.1.3 Balance analytique, ayant une exactitude de + 0,1 mg.

5.1.4 Centrifugeuse de laboratoire, ayant une vitesse de rotation comprise entre 2 000 et 5 000 r/min.
5.1.5 Dispositif de comptage (permettant un comptage direct a I'aide d’'un microscope).

5.1.6 Microscope, permettant d’obtenir un grossissement de x 100.

5.1.7 pH-métre, ayant une exactitude de + 0,1 unité de pH, permettant d’effectuer une correction de la
température.

5.1.8 Agitateur Vortex, opérant entre 2 000 et 2 500 r/min.
5.1.9 Récipients: tubes a essais, ballons ou flacons de capacité appropriée.
5.1.10 Boites de Pétri, de 90 mm a 100 mm de diamétre et d’au moins 15 mm de profondeur.

5.1.11 Pipettes graduées, de capacités nominales de 1,0 ml et 15,0 ml. Il est possible d’utiliser des pipettes
étalonnées automatiques.

5.1.12 Eprouvette graduée, d’'au moins 30 ml de capacité.

5.1.13 Billes de verre, de diameétre compris entre 3 mm et 5 mm.

5.2 Milieux de culture et'réactifs

Les réactifs doivent étre de qualité analytique et/ou-<caonyvenirpour des)analyses microbiologiques.
521 Eau

L’eau utilisée doit étre distillée ou déionisée,-et.avoir.une conductivité < 1 uS/cm.

5.2.2 Milieu gélosé a I’extrait de malt (MEA)

Extrait de malt 30,09
Soja peptone 3,09
Agar-agar 15049
Eau (5.2.1) compléter & 1 000 ml

Stériliser dans I'autoclave (voir 5.1.2). Aprés stérilisation, le pH du milieu doit étre de 7,0 + 0,2.

5.2.3 Milieu gélosé pour Chaetomium

NaNO4 2049
MgSO,, 7H,0 05¢g
KCI 0549
Fe,(S0Oy)3, H,O 0,01 g
KH,PO, 0,14 g
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