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Avant-propos

En vertu delanouvelle Loi sur les produits antiparasitaires (LPA 2002), les fournisseurs de
renseignements doivent désigner et mettre a part les renseignements commerciaux confidentiels
(RCC) conformes ala définition de laLPA 2002.

Le présent projet de directive définit les procédures de désignation et de triage des RCC
lorsqu’ on fournit des données d’ al’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
(ARLA) pour quelgue raison gue ce soit.

Cette proposition est diffusée atitre d’'information et en vue d’ obtenir des commentaires.
Veuillez fournir vos commentaires écrits a la section des publications dans les 45 jours suivant la
date de publication du présent projet de directive. Entre-temps, les fournisseurs de
renseignements peuvent suivre les procédures indiquées dans le présent projet pour désigner et
mettre a part les RCC.
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2.0
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Objet

Le présent document a pour objet de communiquer aux fournisseurs de renseignements
les exigences et les procédures de désignation et de triage des RCC au moment de fournir
des données d’ al’ ARLA pour quelgue raison gue ce soit.

En ce qui concerne les données dga présentées al’ ARLA, on trouvera des instructions
sur lafagon de traiter les RCC dans un document distinct intitulé Désignation et triage
des renseignements commer ciaux confidentiels, Partie 2 : données d’ essai déja fournies.

Définitions

Loi sur les produits antiparasitaires (L PA 2002)

LaLPA 2002 est uneloi visant a protéger la santé et la sécurité humaine et
I”environnement par la réglementation des produits servant alalutte antiparasitaire. Elle
remplace laLoi sur les produits antiparasitaires, chapitre P-9 des Statuts révisés du
Canada, 1985.

LaLPA 2002 a obtenu la sanction royale le 12 décembre 2002. Elle entrera en vigueur
par une ordonnance qui sera adoptée par le gouvernement une fois que les principaux
reglements d’ application de cette loi seront en place.

LaLPA 2002 définit ainsi les renseignements commer ciaux confidentiels (RCC) :

. désignés comme tels par le fournisseur des renseignements ;
. et qui concernent :
. soit les procédés de fabrication ou les méthodes de contrdle de la qualité
d’un produit antiparasitaire;
. soit les méthodes qui déterminent la composition d’ un produit
antiparasitaire;
. soit lavaleur pécuniaire des ventes de produits antiparasitaires et d’ autres

renseignements de nature financiére ou commerciale fournis au ministre en
vertu de lanouvelle LPA ou de ses réglements d’ application;

. I"identité et la concentration des formulants et des contaminants d’ un
produit antiparasitaire, sauf ceux qui, d aprés e ministre, soulévent des
questions particuliéres en matiere de santé et d’ environnement et figurent
sur une liste mise aladisposition du public.*

Laliste de formulants et contaminants suscitant des inqui études pour la santé et |’ environnement sera
publiée dans la Gazette du Canada, et on prévoit qu’ elle inclurales substances de lavoie 1 de la Politique
de gestion des substances toxiques et les formulants classés dans laliste 1, laliste 2 et parmi les allergénes.
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LaLPA 2002 définit ainsi lesdonnéesd’ essai :

. renseignements scientifiques ou techniques relatifs ala valeur d’ un produit
antiparasitaire ou aux risques sanitaires ou environnementaux qu’il présente.

LaLPA 2002 définit ainsi les données d’ essai confidentielles (DEC) :

. données d’ essai ou renseignements protégés contre la divulgation en vertu de la
Loi sur I’acces al’information.

LaLPA 2002 définit également leregistre:

. série de renseignements sur les produits antiparasitaires auxquels s appliquent les
regles d acces de la LPA 2002. Les renseignements inscrits dans | e registre sont
définis dans I’ article 42 de la LPA 2002 et dans son reglement d’ application.

Contexte
Apercu

LaLPA 2002 met en place une participation informée du public au systeme de
réglementation des pesticides. Aprés |’ homologation des produits antiparasitaires, le
public est autorisé a obtenir des exemplaires des évaluations détaillées de I’ ARLA sur
leurs risques sanitaires et environnementaux. Le public peut également inspecter les DEC
sur lesquelles reposent ces évaluations. Cet accés n’ est accordé qu’ apres la décision finale
d homologation. En vertu de la LPA 2002, |es seuls renseignements du registre
susceptibles d’ étre protégés de toutes les formes d’ acces public sont les RCC.

LaLPA 2002 exige que tous les fournisseurs de renseignements désignent quels sont les
RCC dansI’information soumise al’ ARLA. Laloi autorise aussi I’ ARLA apréciser les
modalités de présentation des renseignements a |’ appui d’ une demande d’ homol ogation.
Enoutre, I’ ARLA ale droit de décider si |es renseignements désignés comme des RCC
par le fournisseur correspondent ou non ala définition de RCC énoncée dans la

LPA 2002. Si les renseignements désignés ne sont pas conformes a cette définition,
I”’ARLA doit en donner un avis écrit acelui qui afourni des renseignements. En vertu de
laLPA 2002, les dispositions relatives al’ acces au public s appliquent atous les
renseignements du registre, sauf aux RCC. Le présent document offre des indications sur
lafagon de désigner et de mettre a part les RCC lorsqu’ on présente des données d’ a
I’ARLA.
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3.2 Dispositions légidatives pertinentes

Les dispositions pertinentes pour le présent document sont exposées en détail dansle

tableau 3.2.1.

On peut avoir accés a un exemplaire de la LPA 2002 al’ adresse www.parl.gc.ca. Les
demandes d’ aide doivent étre acheminées directement au guichet unique de I’ ARLA au
numéro de téléphone 1 800 267-6315 au Canada, 1 (613) 736-3799 a |’ extérieur du

Canada ou par courriel al’ adresse pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

Tableau 3.2.1 Renvois aux exigences dela L PA

Exigence dela L PA 2002

Renvoi dansla L PA

L’ ARLA doit permettre au public d’ avoir acces atous les
renseignements contenus dans le registre, sauf aux DEC et aux RCC,
et d’en obtenir des exemplaires.

42(4)

A condition de répondre & certaines exigences, toute personne peut
inspecter les DEC.

43(1)

Définition de RCC

43(4) et 43(5)

RCC, elle doit en aviser par écrit le fournisseur des renselgnements et
[ui donner des justifications.

Les RCC doivent étre désignés par les fournisseurs des 43(4)
renseignements.

L’ARLA aledroit de déterminer les modalités de présentation des 7(1)
renseignements.

L’ ARLA décide si les renseignements désignés correspondent ou non | 43(6)
aladéfinition de RCC.

Si I’ARLA détermine que les renseignements désignés ne sont pas des | 43(7)

33 Portée

Les exigences mentionnées ci-apres s appliquent lorsgu’ on soumet des données d’ essai

pour quelque raison que ce soit, notamment lors du dépét :

. 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 des lettres sur les lacunes observées ou d’ autres demandes de
renseignements.
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4.0

41

4.2

Modalités de désignation et detriagedesRCC

Pour que les RCC soient protégés contre un acces public, 1a personne qui fournit les
renseignements doit les désigner comme tels et les mettre a part en suivant les modalités
décrites ci-apres, et I’ ARLA doit accepter leur conformité ala définition de RCC énoncée
dans laLPA 2002.

Pour faciliter la protection des RCC dans les données d’ essai, I’ ARLA exige :

que tous les documents contiennent une déclaration concernant les RCC;

le triage des RCC dans un document de renvoi RCC, quand |e document entier
N’ est pas désigné comme RCC;

I utilisation obligatoire d’ un indicateur de RCC dans I’ index électronique en
langage XML pour signaler ces documents.

Déclaration concernant lesRCC

Tous les documents nécessitent une déclaration signée concernant lesRCC. Si le
document est en format électronique, la signature doit étre intégrée et affichée dansle
fichier PDF. Cette déclaration doit figurer sur une page réservée a cette fin et étre située
immédiatement aprés la pagetitre ou, S'il N'y en a pas, elle doit occuper |a premiere page.

Ladéclaration concernant les RCC doit comporter |’ un des énoncés suivants:

«Aucun renseignement contenu dans ce document n’ est désigné comme RCC au
sens de la définition de RCC figurant dansla LPA 2002. »

« Le document entier est désigné comme RCC au sens de la définition de RCC
figurant dansla LPA 2002. »

« Les renseignements désignés comme RCC, au sens de la définition de RCC
figurant dans la LPA 2002, ont été transférés dans un document de renvoi RCC. »

Voir un exemple al’annexe 1.

Triage

Pour chague document contenant des RCC (p. ex., mot, phrase, paragraphe ou page) :

Extraire le RCC du document (d’ origine), le remplacer par un code de référence et

inscrire le RCC retranché dans un document de renvoi RCC.

. La page titre doit étre intitulée « Document de renvoi RCC ».

. Lapage titre doit contenir des renseignements sur le document d’ origine,
soit s'il y alieu, le numéro de rapport de laboratoire, le CODO pertinent,
le ou les auteurs, le titre et la date du rapport.
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. Le code de référence peut étre établi par le fournisseur des renseignements,
mais doit étre présenté de maniére afaciliter I'identification des RCC en
ayant un lien clair et logique avec le document d’ origine.

. Un document de renvoi RCC distinct est nécessaire pour chaque document
d origine dont on aretranché les RCC.

Voir un exemple al’ annexe 2.

. La déclaration concernant les RCC (deuxieme page ou page titre) dans le
document d’ origine doit contenir la phrase « Les renselgnements désignés comme
RCC, au sens de la définition de RCC dansla LPA 2002, ont été transférés dans
un document de renvoi RCC. »

. Aucune déclaration concernant les RCC n’ est nécessaire dans le Document de
renvoi RCC.

4.3  Index électronique en langage XML

Un index électronique en langage XML doit étre fourni pour tous les documents soumis a
I’ARLA. L’indicateur de RCC del’index éectronique en langage XML est un signal
obligatoire pour chague document afin d’indiquer si tout le document fait partie ou non
des RCC. Pour plus de détails et d’instructions sur I’index éectronique en langage XML,
voir Exigences pour soumettre un index de données, des documents et des formulaires
qu’on peut trouver sur le site Web de I’ ARLA al’ adresse www.pmra-arla.gc.ca.

44  Résumé des exigences

I ndicateur
RCC dans
I"index
électronique

Document Déclaration concernant lesRCC

Aucun renseignement contenu dans ce document

Ne contient pas de N’ est désigné comme RCC au sens de |a définition N

RCC de RCC delaLPA 2002.
Tout le document est | Le document entier est désigné comme RCC au sens o
désigné RCC de ladéfinition de RCC de la LPA 2002.
Document L es renseignements désignés comme RCC, au sens
Contient | ar i e de ladéfinition de RCC figurant dans la LPA 2002, N
ontient | d'origine 6 transférés d q q RCC
quelques ont été transférés dans un document de renvoi .
RCC 4 &
Référence
3 des RCC Aucune @)
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4.5

Veérification desRCC par I'ARLA

L’ARLA vérifieras :

lapersonne qui afourni les renseignements atraité les RCC selon les modalités
prescrites;

la désignation comme RCC est conforme & la définition des RCC énoncée dans la
LPA 2002.

Si aucun RCC n'’ est désigné comme le décrit lasection 4.1 et n'est pastrié selon la
procédure décrite alasection 4.2 :

I’ARLA enverraun avis écrit pour demander a ce que les RCC soient désignés et
séparés des autres renseignements,

I’ examen des données d' essal sera reporté;

danslecasoulI’ARLA ne recevrait pas de réponse au bout de 45 jours, elle
enverra un deuxieme avis et les données d' essai seront examinées en tenant pour
acquis que toutes les lacunes (S'il y en a) ont été corrigées,

si laquestion des RCC n’ est pas réglée avant la prise d’ une décision
réglementaire, les données d' essai seront entrées dans le registre telles que
fournies.

Si des RCC sont désignés comme le décrit la section 4.1 mais ne sont pas triés selon la
procédure décrite alasection 4.2 :

I’ARLA enverraun avis écrit pour demander a ce que les RCC soient séparés des
autres renseignements;

I’ examen des données d' essal sera reporté;

danslecasou I’ARLA ne recevrait pas de réponse au bout de 45 jours, elle
enverra un deuxieme avis et les données d' essai seront examinées en tenant pour
acquis que toutes les lacunes (S'il y en a) ont été corrigées.

Danslecasou |’ ARLA établirait que les renseignements désignés ne sont pas des RCC
en vertu delaLPA 2002 :

I”’ARLA enverraun avis écrit pour expliquer sa décision;

si des modifications sont exigées dans |’ avis :

. I’ examen des données d' essai sera reporté;

. danslecasou |’ ARLA ne recevrait pas de réponse au bout de 45 jours,
elle enverra un deuxiéme avis et les données d’ essai seront examinées en
tenant pour acquis que toutes les lacunes (S'il y en a) ont été corrigées,

tous les renseignements non désignés comme RCC seront accessibles au public

une fois qu’ une décision serarendue en vertu de la LPA 2002.
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4.6

5.0

5.1

5.2

Désignation comme RCC de données d’essai d§ja fourniesal’ARLA

Pour les données d’ antérieures aladate d’ entrée en vigueur de la LPA 2002, pour
lesquelles la question des RCC (selon la définition de la LPA 2002) ne s est pas encore
posée, I’ ARLA communiquera avec le fournisseur de I’ information avant la divulgation
afin de lui donner la possibilité de s occuper de cette question.

Un document d’ orientation distinct concernant les exigences et e processus relatifs aux
RCC pour les renseignements dgjafournisal’ ARLA sera publié sous le titre Désignation
et triage des renseignements commer ciaux confidentiels, Partie 2: données d' essai d§ja
fournies.

Miseen cauvre
A la publication du présent document

En ce qui concerne toutes les données d’ fourniesal’ ARLA, ladésignation et le
triage des RCC doivent étre effectuées de la maniére précisée dans le présent document.
On éviteraainsi de désigner et de mettre a part les RCC a une date ultérieure selon les
exigences et processus décrits dans le document Désignation et triage des renseignements
commerciaux confidentiels, Partie 2: données d’ essai déja fournies.

Avant que laliste des formulants et des contaminants qui suscitent des préoccupations
pour la santé ne soit publiée, les fournisseurs des renseignements doivent prendre en
considération gu’ elle contiendra des substances de lavoie 1 aux termes de la Politique de
gestion des substances toxiques et des formulants classés dans laliste 1, laliste 2 ou
parmi les allergenes.

A I'entrée en vigueur dela LPA 2002

Les RCC doivent étre traités de la maniére établie pour toutes les données d’ essai
fourniesal’ ARLA.
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Annexe |

Annexel

Exemple de déclaration concer nant des renseignements confidentiels

Les renseignements désignés comme RCC, au sens de la définition de RCC figurant dans la
LPA 2002, ont été transférés dans un document de renvoi RCC.

Signature
S le document est sous forme électronique, la signature doit étre intégrée et figurer danslefichier PDF.

Jean Tremblay, propriétaire
Produits chimiques ABC

Le 12 mars 2005
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Annexe Il

Annexell

Exemple de document de renvoi RCC

RENVOI A
DESRENSEIGNEMENTS
COMMERCIAUX
CONFIDENTIELS

Document d origine::
Rapport de lab. n°: 3.141592654
CODO:4.3.1
Auteur(s): Jean Tremblay, Jeanne Tremblay et Robert Tremblay
Titre : Etude de latoxicité orale & court terme chez les rats
Date du rapport : 1999

Le 25 février 2005
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Annexe Il

Renvoi ades RCC

Titre : Etude sur latoxicité orale a court terme chez lesrats

Codede Renseignement RCC extrait Numéro de page (ligne) Raison d’une
référence RCC désignation RCC
Exemples

RCC 0001 Propyléne glycol 60 (ligne 20) Nom de formulant
RCC 0001 Propyléne glycol 71 (ligne 2) Nom de formulant
RCC 0002 Chlorure de sodium dans tout le document Nom de formulant
RCC 0003 Formulation de tout |e paragraphe 97 Indique lavaleur

RCC vérifiéspar I' ARLA

Date

pécuniaire

Signature
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