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Avant-propos

Le présent projet de directive vise ainformer I’industrie et |es autres parties intéressées des
révisions apportées aux exigences concernant la présentation de documents al’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) al’ appui de demandes visant I’ homologation
ou lamodification de I’ homologation, la réévaluation ou un examen spécial de produits
antiparasitaires.

Ces nouvelles exigences simplifieront encore plus e processus d’ homologation et renforceront la
capacité de I’ Agence de mettre en oauvre certains aspects des dispositions relatives ala
transparence de lanouvelle Loi sur les produits antiparasitaires (LPA 2002).

Ce projet de directive est diffusé en vue d’ informer les intéressés et de recuelllir leurs
commentaires sur le calendrier de mise en ceuvre progressive et obligatoire d’ un index en langage
XML. Velillez faire parvenir vos commentaires par écrit ala section des publications dans les

45 jours suivant la date de parution du présent projet de directive. Toutes les autres révisions
entrent en vigueur immeédiatement puisqu’ elles réduisent le fardeau réglementaire.
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1.0

2.0

Objectif

L’ objectif du présent document est d’informer I'industrie et les autres parties intéressées
des révisions apportées aLx exigences concernant la présentation de documents a

I’ Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire (ARLA) al’ appui de demandes
visant I’homol ogation ou la modification de I’homologation, la réévaluation ou un
examen spécial de produits antiparasitaires.

Ces changements concernent le format de I’ index de données et le nombre de copies de
documents et de formulaires qui doivent étre présentés. Le présent document precise
également qu’il faut utiliser la version la plus récente des formulaires de demande.

Cesrévisions remplacent, s'il y alieu, les exigences correspondantes exposees en détail
dans la DIR2003-01, intitulée Organisation et présentation des renseignements dans les
demandes d’ homol ogation des produits antiparasitaires, et dans le Guide

d homologation.

Contexte

L’ ARLA est déterminée aamédliorer I’ efficacité du processus d’ homologation des
produits antiparasitaires. Au cours des dernieres années, elle s est employée a élaborer
I"infrastructure éectronique nécessaire pour mieux gérer les demandes d’ homol ogation,
de réévaluation et d’ examen spécia des produits antiparasitaires.

Les gains d' efficacité procurés par |les processus de gestion des renseignements
électroniques sont au coaur de I’ engagement de I’ Agence a moderniser le systéme

d homol ogation et, notamment, la mise en ceuvre électronique des dispositions
concernant latransparence de la LPA 2002. La LPA 2002 exige que le systeme de
réglementation soit plus transparent et rende accessible au public certains renseignements,
y compris les données d’ essai confidentielles (données) tout en protégeant les
renseignements commerciaux confidentiels (RCC). L’ ARLA optimisera son systeme
actuel de gestion des renseignements électroniques pour garantir la diffusion électronique
et rapide des renseignements, comme I’ exige la LPA 2002. De plus, le systéme de gestion
des rensel gnements électroniques facilitera la protection des RCC. Les exigences de

I” Agence concernant la désignation et le triage des RCC sont décrites dans le projet de
directive PRO2005-03 intitulé Désignation et triage des renseignements commer ciaux
confidentiels, Partie 1 : Présentation de données d’ essai.

L’index électronique en format PDF (Portable Document Format) actuellement exigé ne
permet pasal’ ARLA d automatiser le chargement des documents soumis au systéme de
gestion des renseignements électroniques de I’ Agence. Il ne permet pas non plus d avoir
un indicateur éectronique de RCC pour chague document présenté.
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Dans le but de combler ceslacunes, I’ Agence demande maintenant que des index
électroniques en langage XML (langage de balisage extensible) soient préparés. Le format
XML permet |e partage de renseignements entre différents ordinateurs et diverses
applications ayant des interfaces et des structures de données différentes.

L’ ARLA aélaboré une application logicielle autonome qui génére des index
électroniques en format XML. L’ application en question est connue sous le nom de
générateur de I’index électronique.

L’implantation d’ un systéme d’ homol ogation entiérement électronique est tellement
avancée que I’ ARLA n’ exige maintenant la présentation que d’ une seule copie de chaque
document et formulaire de demande.

De plus, le contenu des formulaires de demande a changé, et I' ARLA ne peut plus
accepter les versions plus anciennes puisque celles-ci ne satisfont plus aux exigences
actuelles en matiére de renseignements.

Qu’est-ce que le générateur del’index éectronique?

Le générateur de I’index éectronique de I’ ARLA est une application logicielle autonome
qui doit étre téléchargée sur le site Web de I’ ARLA et installée sur |’ ordinateur de

I’ utilisateur. Il permet a1’ utilisateur de créer un index éectronique en format XML qui
décrit entierement chaque document présenté al’ appui d’ une demande visant

I"homol ogation ou la modification de I” homol ogation, |a réévaluation ou un examen
spécial de produits antiparasitaires, y compris les réponses de I’ ARLA aux demandes de
renseignements.

Le générateur del’index éectronique de I’ ARLA facilite la création d’ un index
électronique en format XML. Il contient une liste de sélection de codes de données
(CODO) et est doté d' une fonctionnalité intégrée qui permet des mises ajour
automatiques de laliste de sélection. Cette derniére contient les CODO non seulement
des données d’ confidentielles mais également des autres documents qui peuvent étre
exigés (p. ex., lettre d’ accompagnement, | ettre de confirmation de la source

d approvisionnement). Le générateur fait également en sorte que chaque document décrit
dans I’index électronique ait un indicateur de RCC.

Le générateur de l’index éectronique de I’ ARLA permet également de présenter des
renseignements dans n’importe quel systéme de numérotation de données approuve par
I’ARLA : CODO, IIA (OCDE) et OPPTS (EPA).

Le Guide de I’ utilisateur du générateur del’index électronique de I’ ARLA fournit des
renseignements détaillés et de I’ aide sur cette application logicielle de I’ ARLA.
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4.0
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4.2

Champ d’application

La présente politique s applique atous les cas ou des documents sont présentésal’ ARLA

al’app

ui

d' une demande d’ homol ogation ou de modification de I’ homologation d’ un
produit antiparasitaire;

d une réévaluation;

d’un examen spécid,;

d’ une réponse a une demande concernant les lacunes ou a toute autre demande de
renseignements.

Politique

Desla publication du présent document

Formulaires liés aux demandes (demande, frais et déclaration des spécifications
du produit) :

. une seule copie du formulaire est exigée (peut étre soumise en version
papier ou en format éectronique. Dans ce dernier cas, le fichier PDF doit
afficher une signature é ectronique.);

. seule laversion la plus récente d’ un formulaire sera acceptée. Cette
version est celle affichée sur le site Web de I’ ARLA au moment ou la
demande est remplie.

Une seule copie de chague document électronique ou papier présenté est exigée.
(Une deuxiéme copie du document papier n’ est plus exigée). Consultez la section
5.0 pour connaitre dans quelles conditions un document éectronique et un
document papier seront acceptés.

Six mois a partir de la date de publication du présent document

Touslesindex présentésal’ ARLA doivent étre en format électronique et XML,
avoir été produits par le générateur de I’ index électronique et étre accompagné :

. d’ une version papier’; ou
. d'une version éectronique de chague document présenteé.

Il faut continuer de fournir des sommaires sur I’ efficacité et lavaleur du produit sous forme de feuilles de
calcul électronique (p. ex., Excel, Lotus 123) conformément aLix exigences en

vigueur (p. ex., REG2002-04, Examen de |’ efficacité des produits pour |es demandes de la catégorie C;
DIR2003-04, Lignes directrices concernant I’ efficacité des produits phytosanitaires).
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NOTA :

4.3

Période detransition de six mois

Le défaut de se conformer aux exigences révisées peut retarder le
traitement initial d’ une demande.

Durant la période de transition de six mois, les demandeurs d’ homol ogation sont
fortement encouragés a commencer a présenter des index éectroniques en format XML.
Ils sont également encouragés a commencer a désigner et atrier les RCC de lamaniéere
exposée en détail dans le projet de directive PRO2005-03 intitulé Désignation et triage
des renseignements commer ciaux confidentiels, Partie 1 : Présentation de données

d essai, ce qui éviterad avoir ales désigner et alestrier a une date ultérieure.

Pendant cette période, I' ARLA continuera d accepter lesindex électroniques en format
PDF qui devront toutefois étre accompagnés :

5.0 Sommairedesexigences

d’ une version papier” de chague document présenté.

présente politique

Calendrier des Format de Format des données Identification du
exigences I"index document concer nant les
électro- RCC
nique
Avant la 1 copie papier** et 1 copie | impossibilité d'identifier les
publication de la PDF électronique documents concernant des
présente politique ou RCC
2 copies papier**
Période de 1 copie papier** impossibilité d'identifier les
transition de six PDF (Aucune copie documents concernant des
mois a partir dela éectronique) RCC
date de publication ., . o .
de la présente 1 copie éectronique capacité d’ identifier les
politique XML ou documents concernant des
1 copie papier** RCC
Obligatoire six 1 copie électronique
mois apres la date XML ou capacité d'identifier les
de publication de la 1 copie papier** documents concernant des

RCC

**

Il faut continuer de fournir des sommaires sur I’ efficacité et lavaleur du produit sous forme de feuilles de

calcul électronique (p. ex., Excel, Lotus 123) conformément aLix exigences en
vigueur (p. ex., REG2002-04, Examen de |’ efficacité des produits pour |es demandes de la catégorie C;
DIR2003-04, Lignes directrices concernant I’ efficacité des produits phytosanitaires).
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6.0

Tééchargement, installation et utilisation du générateur del’index
éectroniquedel’ARLA

Lesdirectives d'installation et d’ utilisation du générateur de |’ index é ectronique sont
présentées dans le Guide de I’ utilisateur du générateur de I’index électronique de

I’ ARLA. Ce document expose également les regles administratives de I’ ARLA concernant
chaque champ de renseignements (métadonnées) exigé pour décrire chaque document
identifié dans|’index éectronique.

Les demandes d'aide, y compris les demandes concernant les définitions techniques
relatives au format XML del’index éectronique del’ ARLA, doivent étre acheminées au
guichet unique de renseignements de I’ ARLA, soit par téléphone : au Canada,

1 800 267-6315, et de I’ extérieur du Canada, 1 (613) 736-3799 ou par courriel a
pmra_infoserv@hc-sc.ge.ca.
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