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I ntroduction

En mars 1999, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a publié la note
réglementaire REG99-01, Examen de I efficacité des produits pour les demandes de la
catégorie C . L’ objectif de la présente note réglementaire est de clarifier la question de
I’éligibilité, les critéres et lamarche a suivre pour que les demandes soient Soumises aux
procédures accél érées d’ examen. Elle s adresse aux titulaires et aux demandeurs d’ homologation
ainsi qu’ aux autres parties intéressees.

Contexte

Le Comité consultatif de gestion économique et d’ autres intervenants ont incité I’ ARLA a
raccourcir les délais prévus al’ origine dans le projet de directive PRO96-01, Politique sur la
gestion des demandes d’ homol ogation, pour les demandes de la catégorie B. L’ ARLA a accepté
de reclasser les demandes de |la catégorie B requérant uniquement les données sur I’ efficacité
(REG99-01).

En s appuyant sur |’ expérience qu’ elle a acquise dans le traitement des demandes depuis la mise
en place de cette approche en 1999, I’ Agence apporte | es éclaircissements suivants en vue de
simplifier davantage |’ application des procédures accél érées pour les demandes de la catégorie C.

Eligibilité

Lesdemandes de la catégorie B requérant uniquement les données sur I’ efficacité ou la
valeur (partie 10) peuvent étre placées dansla catégorie C desdemandesatraiter selon les
procédures accélér ées, a la condition que la demande soit fondée sur ce qui suit :

. Une réduction de la dose appliquée, ala condition que la demande de réduire la dose ne
S applique pas a plus de trois organismes nuisibles,

. Un changement du degré d’ efficacité (p. ex., de répression a suppression);

. Lesmélanges en cuve :
@ utilisations autres que sur des produits aimentaires,
(b) utilisations sur des produits alimentaires a condition que le pesticide ne soit pas
destiné au traitement de cultures transgéniques; ou

. L’ addition de deux (2) organismes nuisibles au maximum, a condition que la quantité
totale de matiére active appliquée a une culture au cours d’ une saison reste laméme. (Les
titulaires d’ homol ogation devront indiquer sur |’ étiquette du produit la dose saisonniére
maximale admissible).
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L es éclair cissements suivants s appliquent a tous les mélanges en cuve:

@ Chacun des pesticides qu’ on propose d’ utiliser en mélanges en cuve doit étre
homol ogué individuellement et spécifiquement pour I’ utilisation mentionnée et
pour les cultures mentionnées;

2 Deux (2) modifications de I’ é&tiquette au maximum sont permises a chaque
demande (p. ex., deux mélanges en cuve, un mélange en cuve et une réduction de
ladose, un mélange en cuve et un changement concernant une espece nuisible);

(©)) Les périodes et les méthodes d’ application de chacun des pesticides composant un
mélange en cuve qui sont proposées dans le mode d’ emploi concernant les
mélanges en cuve, doivent déja étre homologuées. Par exemple, si on propose
d’ appliquer un mélange en cuve par lavoie aérienng, il faut que tous les pesticides
composant e mélange soient homologués pour |’ application aérienne;

4 La dose de tous les pesticides composant un mélange en cuve ne doit pas dépasser
la somme des doses homol oguées de chacun des pesticides utilisés seuls (elle doit
étre égae ou inférieure).

Criteres

I| faut respecter les critéres suivants pour qu’ une demande soit acceptée atitre de demande a
traiter selon les procédures accélérées :

Une demande peut étre présentée concernant des produits ou des usages homologués et
visés par un certificat d’ homologation en vertu de I’ article 13 delaLoi sur les produits
antiparasitaires (LPA) et de son Réglement.

Selon e cas, une demande peut étre présentée concernant des produits ou des usages pour
lesquel s une homologation temporaire a été obtenue et visés par un certificat
d’homologation en vertu de I’ article 17 de la L PA et de son Réglement. Etant donné que
les délais d' examen des demandes de |a catégorie C atraiter selon les procédures

accél érées sont courts, il est recommandé d’ obtenir une consultation aupresde I’ ARLA,
préalable ala demande avant de présenter une demande ou il est question d’ homologation
temporaire.

Marche a suivre pour la présentation des demandes

Toutes les demandes doivent étre organisées et présentées conformément a PRO98-02,
Organisation et présentation des renseignements dans les demandes d’ homol ogation des
produits antiparasitaires. || faut organiser les données sur I’ efficacité et sur latolérance des
cultures conformément al’ annexe 7 de ce document. Les é éments constituant une demande
compléte pour les cas décrits dans le présent document sont énumérés ala section intitulée
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Eléments constituant une demande compléte de la catégorie C a traiter selon les procédures
accél érées en vue uniquement de I’ évaluation de |’ efficacité d’ un produit.

Lamarche asuivre pour le traitement de ces demandes est conforme a la description donnée dans
PR0O96-01, applicable aux demandes de |a catégorie C (réception, inscription, vérification
préliminaire, lettre d’ évaluation des lacunes (e cas échéant) et examen). L’ examen terming, et si
elle est jugée inacceptable, la demande seraretirée et le demandeur d’ homologation serainformé
de cette décision.

A noter quelesdemandesdela catégorie C atraiter selon les procédur es accé ér ées seront
reclassées a titre de demandes de la catégorie B s'il est déterminé qu’il faut examiner tout
autre ensemble de données que celles sur I’ efficacité (p. ex., s'il faut examiner les données
sur lesrésidus associés a des mélanges en cuve). Lesdélais et lesfrais seront ajustés en
conséquence.

Lanorme de rendement de I’ ARLA pour les demandes de la catégorie C atraiter selon les
procédures accélérées est de 150 jours (vérification, examen préliminaire, examen), alors qu’ elle
est de 417 jours pour les demandes normales de la catégorie B. De cette facon, I’ Agence donne
suite ala demande fondamental e du secteur privé, soit de faire connaitre les résultats de son
évaluation des renseignements obtenus dans |’ année en cours sur I’ efficacité des produits, avant
la saison subséquente d’ utilisation du produit.

Eléments constituant une demande compléte de la catégorie C atraiter selon les procédures
accélérées en vue uniquement del’évaluation del’ efficacité d’ un produit

. L ettre d’ accompagnement donnant un apercu de I’ objet et du contenu de la demande,
notamment de la fagon que cette demande est acceptable et qu’ elle répond aux criteres
mentionnés dans |a présente note réglementaire sur le traitement des demandes de la
catégorie C atraiter selon les procédures accél érées.

. Formulaire de demande d’ homol ogation, remplie, datée et signée.

. Formulaire des frais ot sont cochés les sections 1b et 10.

. Versement de 1168 $CAN.

. Exemplaires de I’ é&iquette, sous forme imprimée (4 exemplaires) et copie sous forme
électronique PDF.
. Index des rapports et des données appuyant la demande sous forme imprimée (deux

copies) et forme électronique PDF.

. Données sur |’ efficacité et la valeur, et résumés (section 10), sous forme imprimée et sous
forme électronique (tableur, p. ex., Excel, Lotus 123).
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