JUS- 97- 169- 01
( DORS/ SOR)

REGLEMENT FI XANT LES PRI X A PAYER POUR LA PRESTATI ON DU SERVI CE

D EVALUATI ON DES DEMANDES RELATI VES AUX PRODUI TS

ANTI PARASI TAI RES PAR SA MAJESTE DU CHEF DU CANADA OU EN SON NOM
POUR LE DRO T OU L' AVANTAGE DE FABRI QUER OU DE VENDRE UN PRODUI T
ANTI PARASI TAI RE AU CANADA ET POUR LA FI XATI ON DES LI M TES

MAXI MALES DE RESI DUS A L' EGARD D' UN PRODUI T ANTI PARASI TAI RE

DEFINITIONS ET INTERPRETATION

1. (1) Les définitions qui suivent s'appliquent au présent

regl ement.

«

«

«

«

«

demande d' usage limté par |'utilisateur » Demande de nodification
du certificat d honol ogation d' un produit antiparasitaire,
présent ée par un utilisateur ou un groupe d'utilisateurs du
produit pour y ajouter un nouvel usage. (user-requested m nor use
| abel expansion)

éval uation » Evaluation par le mnistre des rensei gnements se
rapportant a |'innocuité, aux avantages ou a |a val eur d'un
produit antiparasitaire, qu'il entreprend aprés avoir délivré un
avis portant que |l a demande relative au produit antiparasitaire
est accept ée pour éval uation. (eval uation)

examen » S' entend des services rendus a |'égard d' une demande
relative a un produit antiparasitaire. (exam nation)

homol ogation » S entend de |'agrénent du produit antiparasitaire
aux termes de |la Loi sur |les produits antiparasitaires. (French
versi on only)

mnistre » Le mnistre de la Santé. (M nister)

(2) Les autres ternes du présent reglenment s'entendent au sens de

la Loi sur les produits antiparasitaires ou du Reglement sur |es
produits antiparasitaires.

PARTI E |

PRI X A PAYER POUR L' EXAMEN DES DEMANDES RELATI VES AUX PRODUI TS

ANTI PARASI TAI RES

Appl i cation
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2. (1) La présente partie ne s'applique pas a | a demande vi sée aux
articles 3 ou 4 qui a été recue par le mnistre

a) soit avant le 1 avril 1995;

b) soit au cours de |a période comencant e 1¢ avril 1995 et se
termnant le 15 avril 1997 | orsque, au 15 avril 1997

(i) dans le cas d' une demande visée a |'article 3, toutes ses
conposantes sont en cours d' éval uati on,

(i1) dans le cas d' une demande visée a |'article 4, celle-ci est
en cours d'éval uati on.

(2) La présente partie ne s'applique pas non plus

a) aux demandes d'usage |limté par |'utilisateur qui respectent
|l es criteres énoncés au paragraphe (3);

b) aux déterm nations d' équival ence faites par le mnistre qui
sont visées au sous-alinéa 5(1)d)(ii) du Reglenment sur |les
produits antiparasitaires;

C) aux perm s visés au sous-alinéa 5(1)d)(iii) du Reglenment sur
| es produits antiparasitaires;

d) sauf en ce qui a trait a une conposante visée aux alinéas 1la),
b) ou c) de |'"annexe | ou a | "' annexe |1, aux demandes de
certificat d' honol ogation d' un produit antiparasitaire dont |a
mati ére active est, selon |le cas

(i) un organisne,

(i1) une substance qui n'est pas un produit chim que agricole au
sens de |'"article B.01.001 du Reglenment sur les alinments et
dr ogues,

(i1i) une éconmone d' origine naturelle ou une substance
synt hétique identique qui altéere |le conportenment des
art hropodes.

(3) Pour |"application de |I"alinéa (2)a), les criteres sont |les
sui vants
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a) certains des renseignenents qui doivent acconpagner |a demande
sont produits par | e demandeur ou en son nom par toute personne
autre que le titulaire d' honol ogati on;

b) | a demande est acconpagnée d'une déclaration du titulaire
attest ant

(i) qu'il s'engage a ajouter |e nouvel usage sur |'étiquette du
produit antiparasitaire une fois que |a demande aura été
accept ée,

(i1) que ses recettes prévues provenant de la vente au Canada
du produit antiparasitaire en vue du nouvel usage ne justifie
pas qu'il fasse une demande de nodification du certificat

d' honol ogati on.

Demande de certificat d honol ogati on ou de nodification du certificat
d' honol ogati on

3. Le prix a payer pour |'exanen par le nministre d une denmande de
certificat d' honol ogation d' un produit antiparasitaire ou de sa
nodi fication est

a) lorsque |Ia demande renferme une seule conposante visée a la
colonne | de |"annexe |, le prix prévu a la colonne 11

b) lorsque | a demande renfernme plus d' une conposante visée a |la
colonne | de |'annexe |, |e nmontant correspondant a |a somme des
prix a payer pour |'ensenble des conposantes.

Aut res demandes

4. Le prix a payer pour |'examen par le mnistre d une demande
visée a la colonne | de |"annexe Il est le prix prévu a |a col onne
1.

Prix m ninml

5. Le prix a payer pour |'exanen par le nministre d une denmande de
modi fication d' un certificat d' honologation qui ne renferne aucune

bY

des conposantes visées a |'annexe | ou qui n'est pas visée a |'annexe

Il est de 150 $.

Demandes recues par lenmnistrele 16 avril 1997 ou apreées cette date
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6. (1) Le présent article s'applique a | a demande vi sée aux
articles 3 ou 4 qui est recue par le mnistre le 16 avril 1997 ou
apres cette date.

(2) Lorsque le prix a payer a |'égard d' une demande vi sée a
|"article 3 est d au plus 1 000 $, il est acquitté au nonent de |la
présentation de | a demande.

(3) Lorsque le prix a payer a |'égard d'une demande vi sée a
|"article 3 est de plus de 1 000 $, il est acquitté selon les
nodal i t és sui vantes

a) 10 pour cent du prix a payer est versé au nonent de |la
présentation de | a demande;

b) 25 pour cent, sur réception d un avis du mnistre portant que
| a demande est acceptée pour une étude prélim naire des | acunes;

c) 65 pour cent, sur réception d un avis du mnistre portant que
| a demande est accept ée pour éval uati on.

(4) L' étude prélimnaire visée a |I'alinéa (3)b) consiste en
| * étude par le mnistre des rensei gnenents présentés avec |a demande
et a pour but de détermner s'ils sont suffisants pour lui pernettre
d' entreprendre une évaluation de |a demande.

(5) L"étude prélimnaire visée a l'alinéa (3)b) et |'évaluation
visée a |'alinéa (3)c) sont entreprises apres réception du pai enent

by

prévu a ces alinéas.

(6) Le prix a payer a |'égard d une demande visée a |'article 4
est acquitté au nonent de |la présentation de | a denmande.

Demandes recues par le mnistre avant e 16 avril 1997

7. (1) Le présent article s'applique a | a demande vi sée aux
articles 3 ou 4 qui est recue par le mnistre au cours de |a période
commencant le 1° avril 1995 et se terminant le 15 avril 1997 et qui,
au 15 avril 1997

a) soit n'a pas encore été acceptée pour éval uation;
b) soit a été acceptée pour évaluation, cette évaluation ou celle

d' une ou plusieurs de ses conposantes n'étant pas encore
conmenceée.
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(2) Malgré les articles 3 et 4, |la demande visée a |'alinéa (1)a)
est assujettie au paienent de :

a) 65 pour cent de |'ensenble des prix a payer a son égard en
vertu de | a présente partie, sur réception d un avis du mnistre
portant que | a demande est acceptée pour éval uation;

b) 25 pour cent de |'ensenble des prix a payer a son égard en
vertu de |a présente partie, sur réception d un avis du mnistre
portant que |'évaluation de |a denmande est term née.

(3) Malgré les articles 3 et 4, |la demande visée a |'alinéa (1)b)
est assujettie au paienent de :

a) 65 pour cent de |'ensenble des prix a payer a son égard en
vertu de | a présente partie, dans le cas d' une éval uation
comrencée le 16 avril 1997 ou apres cette date, |equel paienment
doit étre effectué sur réception d' un avis du m nistre indiquant
| " état d'avancenment de |'éval uati on;

b) 25 pour cent de |'ensenble des prix a payer a son égard en
vertu de |la présente partie, sur réception d un avis du mnistre
portant que |'évaluation de | a denmande est term née.

Réduction du prix a payer

8. (1) Dans le présent article, « période de vérification des
ventes » s'entend, a |'égard du produit antiparasitaire qui fait
| ' obj et d'une demande de réduction du prix présentée aux ternes du
présent article, de |a période commencant a la date ou |le produit
antiparasitaire est ms en vente pour la prem ére fois au Canada a
titre de produit antiparasitaire honol ogué ou de conposant d'un tel
produit et se term nant a celle des dates suivantes qui est
antérieure aux autres

a) la date qui suit de trois ans cette date;

b) la date de cessation d' effet de |'honologation ou |la date ou
| ' honol ogati on est annul ée ou suspendue aux ternmes de |'article 20
du Regl enent sur les produits antiparasitaires;

c) la date ou |la vente du produit antiparasitaire cesse
conforménent a |'article 16 du Reglenent sur les produits
anti parasitaires.
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(2) Quicongque présente une demande de certificat d' honol ogation
visée a |l'article 3 peut demander au mnistre de réduire le prix a
payer

a) dans |l e cas d' une demande vi sée au paragraphe 6(1), au nonment
de la présentation de |a demande;

b) dans |l e cas d'une denmande vi sée au paragraphe 7(1), au nmonent
ou le prix a payer devient exigible.

(3) Le mnistre agrée | a demande vi sée au paragraphe (2) s'il a
des notifs raisonnables de croire qu' au cours de |a période de
vérification des ventes les recettes du titulaire d' honol ogation
provenant de |la vente au Canada du produit antiparasitaire en cause
seront inférieures a 10 fois |l e nmontant du prix cal cul € conforménment
al'article 3 ou, s'il y a lieu, aux paragraphes 7(2) ou (3).

(4) Les recettes du titulaire d' honmol ogati on vi sées aux
par agr aphes (3) et (5) conprennent, a |I'égard d une demande de
certificat d' honol ogation

a) dans |le cas d' une nouvelle mati ére active, les recettes
provenant de |la vente de tous |les produits antiparasitaires
contenant cette mati ére active qui ont été honol ogués au cours de
| a période de veérification des ventes;

b) dans tout autre cas, les recettes provenant de |a vente de tous
| es produits antiparasitaires du titulaire qui contiennent |a méne
mati ére active et pour |esquels ont été présentées en méne tenps,
pour éval uation, des demandes renfermant une conposante commune
visée a |'annexe |.

(5) Malgré les articles 3 et 7, lorsque e nmnistre agrée la
demande vi sée au paragraphe (2), le prix a payer a |'égard de |la
demande est égal au noindre des nontants suivants

a) le prix a payer calculé conforménent a |'article 3 ou, s'il y a
| i eu, aux paragraphes 7(2) ou (3);

b) e plus élevé des nontants suivants, |equel ne peut étre
inférieur a 10 pour cent du prix calculé conforménment a |'article
3 ou, s'il y a lieu, aux paragraphes 7(2) ou (3)

(i) 10 pour cent des recettes prévues du titulaire
d' honol ogati on provenant de |la vente au Canada du produit



-7 -

antiparasitaire au cours de |la période de vérification des
vent es,

(i1) 10 pour cent des recettes du titulaire d honol ogation
provenant de |la vente au Canada du produit antiparasitaire au
cours de la période de vérification des ventes, |esquelles sont
établies d aprés les registres des ventes de ce produit
certifiés au nomdu titulaire par une personne désignée a cette
fin et présentés au mnistre.

(6) Dans le cas ou |le prix a payer en vertu de |"'alinéa (5)b)

a) est égal a 10 pour cent du prix calcul é conforménent a

| "article 3, il est acquitté conforménment aux paragraphes 6(2) ou
(3);

b) est égal a 10 pour cent du prix calcul é conforménment a

| "article 7, il est acquitté conforménment aux paragraphes 7(2) ou
(3);

c) est égal a un nontant cal cul é conforménent aux

sous-alinéas (5)b)(i) ou (ii), il est acquitté selon |les nodalités
sui vant es

(i) un nontant égal a 10 pour cent des recettes prévues du
titulaire d' honol ogati on provenant de |l a vente au Canada du
produit antiparasitaire au cours de |la période de vérification
des ventes est acquitteé :

(A) dans le cas d'une demande vi sée au paragraphe 6(1),
conf ormenent aux paragraphes 6(2) ou (3),

(B) dans le cas d'une demande vi sée au paragraphe 7(1),
conf ormenent aux paragraphes 7(2) ou (3),

(ii) le solde éventuel est acquitté dans les 60 jours suivant |a
date d'expiration de |a période de vérification des ventes.

(7) Si le mnistre déterm ne que, d apres |les renseignenents a sa
di sposition, les registres des ventes certifiés visés au sous-alinéa
(5)b)(ii) pourraient ne pas étre adéquats aux fins du calcul du prix
a payer, il peut exiger que le titulaire d honol ogation présente |es
registres des ventes du produit antiparasitaire qui ont été vérifiés
par un vérificateur indépendant qualifié.
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(8) En cas de divergence entre les registres des ventes vérifiés,
pr ésent és conforménment au paragraph (7), et les registres des ventes
certifiés visés au sous-alinéa (5 b((ii), le prix a payer est calcul é
sur | a base des registres des ventes indiquant |le nontant |e plus
el eve.

(9) Lorsqu'a |'expiration de |la période de vérification des ventes
le titulaire d honologation n'a pas présenté au mnistre, pour le
produit antiparasitaire, les registres des ventes certifiés aux
termes du sous-alinéa (5)b)(ii) ou vérifiés aux ternes du paragraphe
(7), le prix a payer est celui calculé conforménent a |"article 3,
noi ns tout prix payé aux ternes de |'alinéa (5)b).

PARTI E ||

PRI X A PAYER POUR LE DRO T OU L' AVANTAGE DE FABRI QUER OU DE VENDRE UN
PRODUI T ANTI PARASI TAI RE AU CANADA

9. (1) Le titulaire d" honol ogati on pai e chague année, pour chaque
produit antiparasitaire qui, le 16 avril 1997 et le 1° avril de
t out e année subséquente, est honol ogué en son nom un prix égal au
noi ndre des nontants suivants

a) 2 690 $;

b) un nontant égal a 3 pour cent des ventes annuelles du produit
anti parasitaire au Canada pour |'exercice précédent du titulaire,
| e montant m ni mrum étant de 75 $.

(2) Le prix visé au paragraphe (1) est acquitté :

a) soit sur réception d une avis du mnistre demandant |e
pai ement ;

b) soit en quatre versenents trinmestriels égaux, |e prem er étant
payabl e sur réception d' un avis du mnistre demandant | e pai enment.

(3) Dans le cas ou le prix a payer est celui visé a
|"alinéa (1)b), le titulaire d' honol ogation présente au ninistre, au
noment ou il acquitte le prix ou effectue son prem er versenent
trinmestriel, ses registres des ventes pour |'année visée a |'alinéa
(1)b), certifiés en son nom par une personne désignée a cette fin.

(4) Si le mnistre déterm ne que, d apres |les renseignenents a sa
di sposition, les registres des ventes certifiés visés au paragraphe
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(3) pourraient ne pas étre adéquats aux fins du calcul du prix a
payer, il peut exiger que le titulaire d' honol ogation présente |es
regi stres des ventes du produit antiparasitaire qui ont été vérifiés
par un vérificateur indépendant qualifié.

(5) En cas de divergence entre les registres des ventes vérifiés,
présent és conforménment au paragraphe (4), et les registres des ventes
certifiés visés au paragraph (3), le prix a payer est calculé sur la
base des registres des ventes indiquant | e nontant |le plus élevé.

10. Lorsqu'un prix est a payer aux ternes de |la présente partie a
| * égard d'un produit antiparasitaire et que le titulaire
d' honol ogation a déja payé, a |'égard de ce produit, un prix
inférieur a celui-ci exigé en vertu des paragraphes 3(2) ou 4(2) du
Regl enent sur le prix a payer pour vendre une drogue pour |a période
commencant | e 1° octobre 1996 et se term nant |le 30 septenbre 1997,
il paie un nontant égal a la différence entre | es deux prix.

ENTREE EN VIGUEUR

11. Le présent reéglenment entre en vigueur le 16 avril 1997.
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ANNEXE |
(articles 2 et 3 et paragraphe 8(4))

DEMANDE DE CERTI FI CAT D HOMOLOGATI ON D' UN PRCDUI T ANTI PARASI TAI RE QU

DE MODI FI CATI ON DU CERTI FI CAT D' HOMOLOGATI ON

Article

Col onne | Col onne 11

Conposante de | a demande Prix (9%)

a) Etiquette ) demande d' homol ogation d' un 262
produit antiparasitaire qui consiste en une
nouvel l e mati ére active ou qui contient une
telle matiere

b) Etiquette ) demande vi sant un produit 262
antiparasitaire qui représente un nouvel
usage

c) Etiquette ) autres 154

El éments chi m ques du produit 1172
antiparasitaire ) nmati ére active

El éments chi m ques du produit 1172
antiparasitaire ) préparation conmercial e
ou concentré de fabrication

a) Données toxicol ogi ques ) demande 98 248
d' honol ogation d' un produit antiparasitaire

qui consiste en une nouvelle matiéere active

ou qui contient une telle matiére

b) Données t oxi col ogi ques ) denmande 35 456
relative a un produit antiparasitaire qui
représente un nouvel usage

c) Donnés toxicologiques ) études sur les 4 274
effets aigus seul enent

a) Données sur |'exposition ) denmande 24 384
d' honol ogation d' un produit antiparasitaire

qui consiste en une nouvelle matiere active

ou qui contient une telle matiére



Article

Col onne |

Conposante de | a demande

Col onne
Prix ($)

10.

b) Données sur |'exposition ) demande
vi sant un nouvel usage inportant d'un
produit anti parasitaire honol ogué

c) Données sur |'exposition ) autres
Données sur | e métabolisne
Données sur | es résidus

a) Données sur | e devenir dans

| * environnenent ) demande d' honol ogati on

24 384

9 742
6 034
8 448
26 953

d'un produit antiparasitaire qui consiste

en une nouvelle mati ére active ou qui
contient une telle matieéere

b) Données sur | e devenir dans

26 953

| " environnenent ) demande vi sant un nouvel

usage i nmportant d' un produit
anti parasitaire honol ogué

c) Données sur | e devenir dans
| * environnenent ) autres

a) Données toxicol ogi ques sur

| " environnenent ) demande d' honol ogati on

6 738

14 882

d"un produit antiparasitaire qui consiste

en une nouvelle mati ére active ou qui
contient une telle matiere

b) Données toxicol ogi ques sur

14 882

| * environnenment ) demande vi sant un nouvel

usage inportant d'un produit
anti parasitaire honol ogué

c) Données toxicol ogi ques sur
| * environnenent ) autres

Données sur la valeur et |'efficacité du

produi tanti parasitaire

3 720

906
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ANNEXE 1 |
(articles 2 et 4)

AUTRES DEMANDES RELATIVES A UN PRODUI T ANTI PARASI TAI RE

Col onne | Col onne 11
Article Demande Prix (%)
1. Renouvel | enent d'un certificat 154

d' honol ogati on
Perm s de recherche (frais d'adm nistration) 150

3. a) Honol ogation d'un produit antiparasitaire 4 601
inporté a des fins de fabrication et
d' exportation

b) Modification de |'honologation d' un 154
produit antiparasitaire inporté a des fins
de fabrication et d'exportation

4. Fi xation des limtes maxi mal es de résidus 8 448
pour un produit antiparasitaire ou un usage
non honol ogués




