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1.0 Introduction

Les antiparasitaires microbiens sont assujettisalaLoi sur les produits antiparasitaires et a son
reglement d' application.

Les antiparasitaires microbiens se distinguent par leur spectre d' efficacité éroit et congtituent de ce
fait une solution de rechange acceptable pour remplacer les produits chimiques. 1l convient
cependant de les soumettre a des essais méticuleux afin d’ en évaduer I'innocuité, les avantages et la
vaeur.

Certaines informations sont requises pour appuyer les programmes de recherche, assurer la Sicurité
des utilisateurs et déterminer le devenir des agents microbiens introduits dans I’ environnement. Les
exigences décrites dans le présent document ont été établies en tenant compte des caractéristiques
particulieres des antiparasitaires microbiens (p. ex., gamme d’ hétes limitée (spectre &rait), gptitude
ase multiplier et & se propager, etc.). Pour en savoir plus sur la question, priere de consulter le
document intitulé : Lignes directrices pour |I” homologation des antiparasitaires microbiens
(Pro93-04).

Comme les antiparagitaires microbiens peuvent inclure divers groupes de micro-organismes, il
pourra arriver que certaines &udes ou certaines exigences en matiere de données ne s appliquent
pas aun organisme particulier. La personne qui présente une demande d’ homologation pour un
micro-organisme devra donc tenir compte de ses caractéristiques particuliéres lorsque viendrale
temps de déterminer |es besoins en matiére de données et les protocoles expérimentaux. 11
conviendraans de consulter les ministeres fédéraux concernés avant d’ entreprendre les S.
Par ailleurs, des exemptions pourront étre accor dées pour certainesdonnéessi les
demandes sont étayées par des motifs scientifiques solides.

2.0 Définitions

» Agent (antiparadtaire) microbien : Matiere active ou entité microbienne alaguelle on peut
attribuer |’ effet antiparasitaire. 11 peut s agir d’ une bactérie, d une dgue, d’ un champignon
microscopique, d’ un protozoaire, d un virus, d un mycoplasme, d’ une rickettse ou d'un
organisme apparente.

» Antiparastaire microbien : Préparation commercide, avec ou sans adjuvant ou additif.

» Collaborateur : Toute personne, société ou indtitution qui ne participe pas alarecherche sur
les produits antiparasitaires et qui accepte d' utiliser ou de permettre I’ utilisation d'un
antiparagitaire sur un site qui lui gppartient ou dont elle assure I’ exploitation.

« Ecozones: Vastes régions présentant des caractéristiques écol ogigues générales distinctes
résultant de I’interaction de latopographie et des facteurs hydrographiques, pédologiques,
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3.0

climatiques, florigtiques, faunistiques et anthropiques. Les limites de I’ écozone condtituent une
zone de trangition plutét qu’ une frontiere bien marquée.

* Indigéne: Qudité d un organisme isolé de I’ écozone ou on se propose de |’ utiliser ou dga
utilisé dans cette écozone.

* Matiéreactive technique : Substance incorporant une matiére active et fabriquée al’ échdle
commercide ou expérimentae aux fins de la production de préparations antiparasitaires

microbiennes.

* Matiéreactive ou agent (antiparasitaire) microbien : Entité microbienne (organisme ou
n’'importe lequel de ses métabolites) alaguelle on atribue un effet antiparastaire.

* Micro-organismes genétiguement modifiés : Micro-organismes modifiés au moyen de
mani pul ations génétiques (comprennent les micro-organismes issus du génie génétique).

e Micro-organismesissus du génie génétique : Micro-organismes modifiés au moyen de
manipulaions généiquesin vitro.

* Reésidus: Lenombre de micro-organismes ou d’ déments identifiables de ces derniers; par
contre, dans certains cas, ce terme pourrait se rapporter a une quantité mesurable d’ une
substance chimique ou d’ un produit du métabolisme représentatifs de I’ agent antiparaditaire

microbien.

Lignesdirectrices pour lesessaissur leterrain
Nota : Des superficies plus vastes pourront étre autorisées dans certains cas spéciaux; par

exemple, pour I’ de produits de lutte contre les insectes ou |es oiseaux migrateurs nuisibles.
Dans detds cas, le demandeur devrajudtifier sa demande.

Echdle Milietzr;[grestre Milieu(ﬁq;;Jatique Milietzrl;ci))reﬁier
Petite jusqu'a 10 jusqu'al -
Moyenne de 10 a 1 000* 1+ jusqu'a 3 000
Grande de 1 000 a 5 000* - -

* ou 10 p. 100 de larécolte nationale, selon la moins élevée des deux valeurs

Projet de directive - Pro93-05




Les chercheurs qui effectuent des essais sur le terrain doivent remplir les trois conditions suivantes :

1. Avoir rempli le formulaire Avis de recherche sur un pesticide (Annexe 1) ou le formulaire
Demande de permis de recherche (Annexe 2).

2. Fournir une &iquette expérimentale (voir section 4 du présent document).
3. Etre en mesure de présenter des résultats tangibles pour tous les essais effectués,

Il faut remplir un formulaire d avis de recherche ou de demande de permis de recherche pour tous
lesessais sur le terrain portant sur des antiparasitaires microbiens, notamment :

* lesmatieres actives nouvelles (non encore homol oguées);
» les nouveles sources de matieres actives homologuées,
* lesnouvdles préparations contenant des matieres actives homol oguées,

* lesnouvdles utilisations d un produit homologué, y compris les nouvelles concentrations, les
nouvelles espéces visees, les nouvdles ingructions de méange, etc.

Nous présentons a I’annexe 3 un tableau succinct des informations qui pourront ére
exigées pour une préparation ou une matiére active données. L es chercheurs sont invités
a consulter la Direction del’industrie des produits végétaux du ministére del’ Agriculture
et del’ Agro-alimentaire pour discuter des besoins en matiére de donnéesdés|’ éapedela
demande de per misou de la présentation de |’ avis derecherche.

3.1 Avisderecherche

Pour les essai's a petite échelle de matiéres actives ou de produits homologueés qui répondent
aux critéres suivants, il suffirad aviser la Direction de I’industrie des produits végétaux.

e L’antiparasitaire microbien est une espéce indigéne dans I’ écozone ol on se propose de
I utiliser.

e L’ sera effectué sur un terrain gppartenant al’ éablissement de recherche ou exploité
par ce dernier.

* Lapulvérisaion seferauniquement al’ aide d un matérid au sol.
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Pour les essais qui répondent aux criteres susmentionnés, il conviendra de soumettre au moins
30 jours auparavant un formulaire d’ avis de recherche (Annexe 1) contenant les
rensaignements suivants:

* nom binomid de |’ agent antiparagitaire microbien;
e nom commun ou commercia du produit;
* preuve de lanature indigéne de la matiére active comprenant oit :
* desdé&ailsdu lieu géographigque ou on aisolé pour la premiére fois |’ agent microbien
que |’on se propose de mettre al’ (c'et-&dire, une preuve que |’ agent en

question existe &I’ &at naturel dans I’ écozone ol on se propose de I’ utiliser; soit

» desdéails sur I'utilisation antérieure de I’ agent ou du produit dans I’ écozone ou on se
propose d' utiliser le produit find;

* nom et adresse du fournisseur du produit misal’ essai;
* nom et adresse des chercheurs responsables des S
e rensaignements scientifiques, notamment :

. lelieu ol seront effectuésles essais,

. lasuperficie et le nombre de parcedles expé&imentaes,

. les hdtes et les especes nuigibles visées (noms binomiaux et noms
communs);

. le calendrier des pulvérisations, la quantité de produit et laméthode de
pulvérisation utilisss,

. la concentration de I’ agent antiparasitaire microbien dans le produit misal’ essai.

S I'espace prévu sur le formulaire ne suffit pas, utiliser des feuilles séparées et numeérotées
selon la section du formulaire alaguelle dles se rgpportent.

Il est NECESSAIRE de remplir les conditions suivantes:

» |"éablissement de recherche doit assurer la sécurité de ses employés et demander des
conseils en cette matiere, le cas échéant;

» |esessasdoivent ére effectués selon lesreglesde I’ art et faire |’ objet de contréles de la
qualité appropriés,
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* lesproduits pour I’ dimentation des humains et des animaux venant des parcdles d' essais
NE DOIVENT PAS étre vendus ni consommes, amoins d’ une autorisation écrite
préalable de la Direction des diments de Santé Canada, conformément aux digpositions
delaLoi sur lesaliments et drogues.

Une copie de I’ avis de recherche devrait en outre étre fournie aux responsables provinciaux
de laréglementation des pesticides dont reléve I ingtalation de recherche (voir partie 7 du

présent document).

Nota: Desrensegnements supplémentaires pourront étre exigés dans certains cas
afin de déterminer S les recherches prévues répondent aux criteres propres al’ avis
de recherche.

L’ avis de recherche sera subordonné a un examen et a une vérification, et

I organisme de réglementation pourra limiter la superficie et le nombre des
parcelles expérimentaes ou interdire larecherche S cette derniére ne répond pas
aux conditions énoncées dans les présentes lignes directrices.

3.2 Peamisderecherche

Pour tous les essais sur le terrain qui ne répondent pas auix criteres propres al’ avis de
recherche, il convient d obtenir au préaable un permis de recherche fédérd.

Exigences et marche asuivre :

» Lecoordonnateur de larecherche doit remplir et signer le formulaire de demande de
permis de recherche (AGR1182) :

Inscrire dans la case no 3 du formulaire le nom latin et le nom commun de I’ agent
antiparasitaire microbien.

Nota : Lorsquel’on fait une demande pour des expériences portant sur un seul
agent/produit ou sur une seule nouvelle utilisation mai's effectuées dans plusieurs Stes, |l
auffiradans un tel cas de ne remplir gu' une (1) seule demande avec mention de tous les
dtestraités.

* Lademande de permis de recherche doit &re soumise au moinstrois (3) mois avant la
date prévue du début des essais pour les matiéres actives et les produits dga examinés
ou homologués, et au moins six (6) mois avant cette date pour les matiéres actives
nouvelles. Ce déa est nécessaire pour assurer |’ examen de la demande. Les demandes
incompl étes ou regues trop tard ne sauraient étre assurées d’ un service ponctuel.
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4.0

* Prévair quatre (4) exemplaires du jeu complet de documents nécessaires a la demande
pour les utilisations non dimentaires, et Six (6) pour les utilisations dimentaires. Expédier
ces documents ala Divison de la gestion des produits, Direction de I'industrie des
produits végétaux. Les formulaires requis peuvent étre obtenus aupres de la Direction ou
aux bureaux régionaux de la Direction générde de la production et de I’ingpection des
diments (voir laliste d' adresses al’ annexe 4).

» Lademande de permis de recherche doit ére accompagnée du formulaire de
specification d’ un produit (AGR1168).

Etiquettes

Il faut prévoir des étiquettes pour tous les produits qui font I’ objet d’ une recherche. Les chercheurs
et leurs collaborateurs doivent obtenir ces éliquettes avant de pouvoir entreprendre les s. Des
ébauches de ces étiquettes doivent accompagner toutes les demandes de permis de recherche. Les
étiquettes approuvées doivent étre fixées aux contenants utilisés pendant les S. Sept (7)
exemplaires des ébauches d' étiquettes doivent ére soumis avec la demande de permis de
recherche. Ces étiquettes doivent étre dactylographiées, clairement lisibles, et rédigées en francais
et/ou en anglais. Elles doivent étre représentatives des méthodes expérimentales prévues dansle
cadre du projet de recherche ou congtituer un complément aux étiquettes des produits dg§a
homologués.

L es étiquettes complémentaires (utilisées en conjonction avec |’ éiquette d’ un produit homologué)
devront contenir toutes les informations qui ne figurent pas d§a sur I’ éiquette en vigueur ou qui en
different. Les édléments marqués d’ un astérisque (*) dans laliste ci-dessous doivent toujours ére
inclus. L’ &iquette complémentaire devra toujours étre accompagnée d’ un exemplaire de I’ &iquette
la plus récente du produit homologué. Toute question concernant les étiquettes devrait ére
tranamise ala Divison de la gestion des produits, Direction de I’ industrie des produits végétaux.

L es étiquettes doivent inclure les informations suivantes, dans lamesure ol dles sont exigibles et
disponibles:

1.* Lamention «Pour usage expérimenta seulement»

2.* Lenuméro du permis de recherche ou cdui de |’ avis de recherche ddivré en vertu de la Loi
sur les produits antiparasitaires

3.* Lamention «Lavente de ce produit est interdite. A distribuer seulement aux
chercheurs ou a leurs collaborateurs.»

4.* Lenom, lamarque ou I’ gopellation commercide du produit

5* Lenom et I'adresse du fabricant

6. Lecontenu net

7.* Laligedesingrédients (garantie)

8. Lesmisesen garde et les précautions d emploi

9. Lamention «GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS»

10. Lamention «LIRE L’ETIQUETTE AVANT L’EMPLOI»

Projet de directive - Pro93-05



11.
12.

13.
14.
15.*

16.
17.
18.*

L’avisal utilissteur

Les méthodes d’ dimination et de décontamination (dans le cas des produits non homologués,
I" &iquette doit indiquer que toute portion non utilisée doit &tre retournée au fabricant)
Lesindructions de premiers soins et les renseignements toxicol ogiques

Les risques pour | environnement

Le mode d emploi, y compris des renseignements sur :

* le(9) culture(s) ou le(s) Ste(s) traité(s)

o lg(s) parasite(s) Vis¥(s)

* |etaux dedilution et ladose

* |lemode de pulvérisaion

* |ecdendrier des pulvérisations

* |edda d atente avant larécolte

L’ équipement individuel de protection

Les redtrictions (le cas échéant)

Tout autre renseignement jugé nécessaire al’ utilisation efficace et sans risque du produit aux
fins de larecherche

5.0 Exigencesen matiere de données

5.1

Caractérisation de I’ agent et spécifications (partie 2 des Lignes directrices pour
I homol ogation des antiparasitaires microbiens, Pro93-04)

Publications scientifiques, données écologiques, description de I’ organisme et de son habitat,
études appropriées en laboratoire sur 1€(s) produit(s) antiparasitaire(s) ains que les
rensaignements suivants (Sl y alieu) :

5.1.1 Nouvedles matieres actives

* nom (binomia e commun); I’ identification par un expert indépendant et
souhaitable;

description taxonomique et morphologique, espéce, souche, sérotype, type de
phage, résistance aux médicaments, profil biochimique et plasmidique, le cas
échéant;

e nom binomia et commun des especes visées,

* nom et adresse du fournisseur du produit misal’ essai;

» informations sur les liens de parenté avec des pathogenes connus,

* mode d action des matiéres actives sur le parasite (3 disponible);

» description de I’ habitat d’ origine et répartition écologique de I’ agent
antiparagtaire microbien au Canada;

*  méthodes de production (devraient étre portées ala connaissance de la Direction
de I'industrie des produits végétaux par le fabricant ou par le chercheur. La
source de I'inoculum de la souche de production atester doit étre spécifiée);
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»  description du subgtrat d'isolement (feuilles, racines, etc.) et des méhodes
d'isolement et de culture;
» informations sur le contréle de la quaité du produit Soumis aux essais.

S le micro-organiame a tester a &€ modifié génétiquement (par les méthodes
classques ou au moyen del’ ADN recombinant), il convient de soumettre les
informations énumérées dans la section 2.7.1 des Lignes directrices pour

I homol ogation des antiparasitaires microbiens (Pro93-04) : Origine, obtention
et identification de |’ agent microbien pour tous les parents (hote(s) et/ou
donneur(s)) utilisés dans le cadre de cette méthode.

Pour un micro-organisme dérive par une technique faisant gppel al’ acide nuclé@que
recombinant, il convient de soumettre les informations énumerées dans la section
2.7.3 des Lignes directrices pour I’ homologation des antiparasitaires microbiens
(Pro93-04) : caractérisation des souches de I’ agent microbien obtenues par
recombinaison de |’ acide nucléque ou des techniques appar entées.

5.1.2 Nouvdles préparations, nouvelles utilisations, nouvelles sources

» Informations sur les changements apportées an’'importe laquelle des
caractéristiques énumérées en 5.1.1 (p. ex., spécifications, caractéristiques ou
formulation) qui pourraient influer sur I’ hdte ou sur la répartition géographique de
I agent, le contréle de laqudlité, le pouvoir infectieux ou le paradite vise.

» Informations sur les nouvelles méthodes de production, le cas échéant.

5.2 Etudes sur I'innocuité (partie 3 des Lignes directrices pour I” homologation des
antiparasitaires microbiens, Pro93-04)

Les essais sur le terrain des micro-organismes modifiés genétiquement ou exigtant al’ état
naturel doivent se conformer aux mémes exigences pour ce qui est des données. Les
organismes modifiés génétiquement ne font pas|’ objet de tests supplémentaires sur I’ innocuité
ni sur les risques d’ expodition destiers, amoins que la nature de la matiere active ou le mode
de pulvérisation de la préparation ne le judtifient.

5.2.1 Nouvdles matieres actives

Le demandeur doit fournir desinformations sur e pouvoir pathogene du produit pour
les mammiféres ou les humains aing que sur tout effet nocif important sur lasanté
sgnaé dans la documentation scientifique ou noté au cours de larecherche
(notamment les cas d’ hypersengibilité ou d' dlergie).

Projet de directive - Pro93-05



1) Essaissur leterrain a petite échelle (qui nécessitent un permis de recherche,
voir section 3.2)

«Etude du pouvoir infectieux ou de latoxicité* de lamatiére active. Utiliser une
dose unique de lamatiere active administrée par voie intraveineuse (1V), dansle
cas des bactéries et des virus, ou par voie intrgpéritonéae (IP), dansle cas des
champignons microscopiques etdes protozoaires.

* EXEMPTION : Cestests ne seront pas nécessaires s'il existe des
preuves ou des motifs scientifiques vaables donnant a conclure que les
risques d’ exposition pour les humains sont minimes. Le demandeur pourra
présenter une demande d’ exemption en fournissant les judtificatifs requis.

D’ autres S pourraient étre demandés dans certains cas précis.

L es personnes chargées d' effectuer les essais doivent porter
I” équipement approprié pour se protéger contre les risques d’ exposition.

S les préparations doivent ére utilisés par des collaborateurs, il conviendra
peut-étre de procéder a destests sur I'irritation desyeux et de lapeau et sur
la senghilité dermique.

Ces éudes pourraient ne pas étre nécessaires s les préparations doivent étre
utilisées exclusivement par des chercheurs expérimentés ou par des
collaborateurs munis de |’ équipement protecteur approprié.

2) Essaissur leterrain a échelle moyenne

Test du pouvoair infectieux et delatoxicité aigué du produit administré par
voie intraveineuse ou intrapéritonéde.

Une éude supplémentaire sera peut-étre nécessaire selon la nature des
ingrédients et le mode d' adminigtration de la préparation.

S les préparations doivent étre utilisés par des collaborateurs, il
conviendra peut-étre de proceder a des tests sur I'irritation desyeux et dela
peau et sur la senghilité dermique.

Ces éudes pourraient ne pas étre nécessaires s les préparations doivent étre
utilisées exclusivement par des chercheurs expérimentés ou par des
collaborateurs munis de |’ équipement protecteur approprié.
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3) Essaissur leterrain a grande échelle

«  Etudes toxicologiques complétes, tel que prescrit dansla partie 3 du
Projet de directive Pro93-04, Lignesdirectrices pour I’homologation des
antipar asitaires microbiens.

5.2.2 Nouvedles préparations, nouveles utilisations, nouvelles sources

»  Compte tenu des changements survenus dans le type d’ exposition par suite d une
nouvelle formulation, de nouveles utilisations ou du recours a un nouveau terrain
d essais, il pourra dans certains cas particuliers s avérer nécessaire de procéder a
des tests supplémentaires du pouvoir infectieux ou de latoxicité.

L es demandeurs peuvent consulter la Direction de | hygiene du milieu de Santé
Canada pour obtenir des rensaignements sur les protocoles de tests particuliers
(voir I’ adresse al’ annexe 5).

5.3 Etudes des résidus dans les diments de I’homme et des animaux (partie 5 des Lignes

directrices pour I homologation des antiparasitaires microbiens, Pro93-04)

Les données sur les résidus servent uniquement a estimer | exposition de I’homme et des
animaux aux résdus qui risquent de se retrouver dans leurs diments. La vente des diments
traités est réglementée par laLoi sur les diments et drogues. Les produits végétaux obtenus a
partir de parcelles ou de Stes traités ne peuvent étre vendus pour servir al’ dimentation des
humains et des animaux ni écoulés sur le marché sans |’ autorisation écrite préaable de la
Direction des aliments de Santé Canada (voir I’ adresse al’ annexe 5).

Des exemptions sont possibles, selon la nature de |’ organisme antiparasitaire et le mode
d utilisation. Toute demande d' exemption doit S gppuyer sur des motifs scientifiques valables
et étre étayée par des données appropriées.

5.3.1 Nouvdles matieres actives

1) Essaissur leterrain a petite échelle (qui nécessitent un permis de recherche,
voir section 3.2)

Les données sur les résidus ne sont pas requises pour effectuer un aur le
terrain a petite échdlle. Cependant, I’ peut lui-méme fournir |’ occasion de
recuelllir de telles données. Les cultures traitées dans le cadre de ces essais ne
doivent pas sarvir al’ dimentation de I homme ni des animaux; eles doivent ére
détruites selon une méthode approuvée. |l est cependant possible, dans certains
cas, selon le mode d' utilisation prévu, d’ ére exempté de |’ obligation de détruire
larécolte.
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S on al’intention de vendre des produits traités pour I’ dimentation de I’ homme
ou des animaux, il pourra s avérer nécessaire de fournir des données sur les
résidus, selon le type de produit et I usage dimentaire prévu.

2) Essaissur leterrain a échelle moyenne

S on al’intention de vendre des produits traités pour I’ dimentation de I’ homme
ou des animaux, il pourra s avérer nécessaire de fournir des données sur les
résidus, selon le type de produit et I usage dimentaire prévu.

3) Essaissur leterrain a grande échelle

Il ne sera peut-&tre pas nécessaire de fournir des données supplémentaires sur les
résdus s les résultats des évauations antérieures ne laissent deviner aucun
probleme. S des problémes importants se font jour au sujet de certaines cultures
dimentaires, il est possble que les essais sur le terrain a grande échelle ne soient
autorisés que sur des cultures destinées a étre détruites par la suite.

5.3.2 Nouvdles utilisations, nouvelles préparations, nouvelles sources

Il est possible que des éudes sur les résidus soient requises S on envisage une
nouvele utilisation de |’ agent, I’ utilisation d’ un nouvel héte ou une modification dela
compogition. Lorsque la Direction des diments de Santé Canada en fait lademande,
le rapport des données sur les résidus doit étre accompagneé d’ une description
détaillée des méhodes de détection employées. || convient notamment de fournir des
détails sur la sengihilité, la spécificité, lafiabilité et le caractére pratique des méthodes
choisies. Il est recommandé de procéder a un contrdle des populations de I’ agent
antiparagitaire avant et gpres la pulveérisation, pendant le test ains qu’au moment de la
récolte.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur |es exigences rdatives aux éudes sur
les résidus, les demandeurs sont invités a consulter la Direction des diments de Santé
Canada.
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5.4 Devenir dans!|’ environnement et écotoxicologie (parties 6 e 7 des Lignes directrices pour
I homol ogation des antiparasitaires microbiens, Pro93-04)

54.1 Nouvdles matieres actives

1) Essaissur leterrain a petite échelle

Les informations requises (IR) pour les essais sur le terrain des agents
antiparaditaires microbiens sont déterminées selon |’ échelle suivante, illustrée a
Iannexe 6.

IRI:

IRII:

IRTII:

IRIV:

Pour les micro-organismes indigenes dans I’ écozone ou on compte
utiliser |’ agent antiparasitaire (voir I’annexe 7):

» Avisderecherche (voir lasection 3.1)

Pour les micro-organismes génétiquement modifiés, indigenes dans
I’ écozone ou on compte utiliser I agent antiparastaire :

* Informationsdu niveau IR | (voir section 3.1), plus
* Informations sur le contr6le de la qudité du produit misal’
(5.1.1)

Pour les micro-organismes non indigenes dans I’ écozone ou on compte
utiliser I agent antiparaditaire mais qui existent al’ é&at naturd sur le
territoire continental du Canada et des Etats-Unis:

* Touteslesinformations pertinentes du niveau IR 11, plus

« informations sur larépartition géographique de |’ agent
antiparagitaire microbien;

* informations sur la répartition géographique de I’ espéce viste &t
des especes non vises qui risquent d’ étre exposées,

* éude complete de la documentation scientifique portant sur les
organismes étroitement apparentés (du point de vue
taxonomique) en ce qui concerne
- les effets sur les organismes visés et non visess,

- laperastance et ladisperson dans |’ environnement.

Pour |es micro-organismes non indigenes sur le territoire continental du
Canada et des Etats-Unis mais qui sont considérés comme identiques &
un micro-organisme indigéne de ce territaire :

* Touteslesinformations pertinentes du niveau IR 111, plus

12
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» Véification de I’ équivaence taxonomique (jusqu’ au niveau de
I’ espece, ce qui permet de faire ladigtinction entre le pathogéne et
les pathogénes gpparentés) de |’ agent antiparasitaire microbien et
des micro-organismes indigéenes.

IRV : Pourlesmicro-organismes non indigenes sur le territoire continental du
Canada et des Etats-Unis et qui sont différents des micro-organismes
indigénes de ceterritoire :

* Touteslesinformations pertinentes fournies dans les parties 2 et 7
des Lignes directrices pour |I"homologation des antiparasitaires
microbiens (Pro93-04).

2) Essaissur leterrain a moyenne et grande échelle

Pour tous les types d antiparasitaires microbiens, les informations requises au
niveau IR V devraient étre soumises pour examen. Les données de laboratoire
intéressant |e devenir des antiparasitaires microbiens dans les secteurs ou on a
effectué les essais sur le terrain seront exigées pour tous les agents qui laissent
condater une pietre specificité al’ hdte ou des effets sensbles sur les organismes
non visés ayant une importance économique ou écologique.

Le demandeur devrait soumettre toutes les données provenant des saurle
terrain a petite échelle et qui pourraient étre utiles pour déterminer les effets
environnementauix des agents antiparasitaires microbiens.

5.4.2 Nouvdles utilisations, nouvdles formulations, nouvdles sources

* Enrégle générde, I'homologation de la matiere active ou du produit origind
auffira

* Sil exige un risgue qu' un changement dans la composition ou dans le mode
d emploi entraine des effets sengibles (p. ex., accroissement de la persstance ou
de latoxicité), il conviendrade le sgnaer. Des tests supplémentaires devront
peut-&tre ére effectués dans un tel cas.

5.5 Description du Site, protocoles expérimentaux et mesures de sécurité

5.5.1 Indiquer lelieu exact (y comprisleslatitudes et longitudes) de chague essal sur le
terrain. Pour |es pulvérisations en milieux forestiers et aquatiques, il convient de
fournir des cartes de larégion. On pourra égaement exiger des cartes dans d’ autres
cas. Décrire les habitats ol on se propose d effectuer les essaisaing que les habitats
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5.6

5.7

5.5.2

5.5.3

554

5.5.5

adjacents. Le demandeur qui omet de fournir les détails voulus sur |’ emplacement des
Sprojetés pourrait se voir refuser le permis de recherche.

Fournir le plan expé&rimentd.

Décrire le protocole expérimentd :

1)

2)
3)

4)

description des préparations a tester (nom des matieres actives et des autres
composantes et leurs quantités);

quantité totale a utiliser;

méthode de pulvérisation, y compris les taux, lafréguence et (le cas échéant) la
durée,

méthodes de culture ou d’ @evage qui risquent de favoriser ladispersion du
produit (p. ex., travail du sol ou irrigetion).

Décrire les mesures de securité envisagees, y compris:

1)

2)
3)

4)
5)

les moyens mis en oeuvre pour restreindre I acces du public aux sites de
recherche (des affiches devraient indiquer qu’ une expérience est en cours);

les mesures de securité mises en oeuvre sur le Site et pendant |e transport;

les mesures d’ urgence (p. ex., méthodes prévues pour I’ dimination des
organismes, le cas échéant);

les méthodes de nettoyage du matériel de pulvérisation et des contenants;

I’ dimination des produits non utilises (les chercheurs et les fabricants des produits
antiparasitaires sont responsables de I’ dimination des produits non utilisés. Les
portions non utilisées devraient étre retournées au fabricant).

Il sera peut-étre nécessaire de proceder a des contréles ponctuels.

Mesure de la pureté de la préparation et identification des contaminants et des sous-produits

Pour le contrdle de la qudité des produits, consulter laliste des exigences fournie dansla
section 2.9 des Lignes directrices pour I"homologation des antiparasitaires microbiens
(Pro93-04).

Informations complémentaires

Il convient égdement de fournir les ouvrages et les rgpports qui peuvent faciliter I’ examen de
lademande de permis. Lorsgu'il est fait référence a des articles scientifiques, joindre des
copies de ces articles ala demande de permis de recherche.

14
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6.0

7.0

8.0

5.8 Présentation et traitement des données

Prévoir quetre (4) exemplaires du dossier complet de la demande pour les utilisations non
dimentaires, et Sx (6) pour les utilisations dimentaires. Expédier ces documents ala Divison
de lagestion des produits, Direction de I’industrie des produits végétaux.

L es données soumises antérieurement pourront ére prises en compte mais dles devront étre
identifiées et indexées sdlon la méthode actudle. Un index (partie O, Pro93-04) devrait
égdement accompagner lademande.

Examen des demandes

Lorsqu' dlle regoit une demande, la Direction de I industrie des produits végéauix digtribue les
données pertinentes & ses ministéres-consells qui se chargent de I’ examen. Laliste des adresses de
ces groupes consultetifs est jointe au présent document dont elle congtitue I’ annexe 5.

Permis et examens provinciaux

|| est possible que certaines provinces exigent un permis provincia pour larédisation de projets de
recherche sur les pesticides, méme s ces projets font dgjal’ objet d un permis fédéra ou d'un avis
de recherche. Le chercheur est tenu de contacter le plus tot possible le ministere provincia
compétent en cette matiere afin de tenir compte du déa d’ approbation.

Peu importe qu'il doive ou non obtenir un permis provincid, le demandeur doit fournir une copie de
sa demande de permis de recherche ou de | avis de recherche aux responsables provinciaux de la
réglementation des pesticides dans larégion ou doit se dérouler larecherche (voir adresses a
I’annexe 8). Le cas échéant, les responsables provinciaux auront le loisir de soumettre leurs
observations ala Direction de I industrie des produits végétaux, Agriculture et Agro-dimentaire
Canada, dansles 30 jours qui suivront la présentation de la demande.

Importation a desfins de recherche

Il et nécessaire d' obtenir un permis pour importer des agents microbiens qui ne sont pas
homologués au Canada. On peut se procurer des formulaires de demande al’ adresse suivante :

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Santé Canada

2250 promenade Riverside

[.A. 6606D1

OttawaON K1A 0K9

Téléphone : (613) 736-3592

Télécopieur : (613) 736-3666
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9.0

10.0

11.0

12.0

13.0

Vente des produitsfaisant |’objet d’un permis de recherche

Les produits expé&rimentaux qui ne sont pas homol ogués conformément aux dispositions de la Loi
sur les produits antiparasitaires et de son réglement d' application ne pourront pas étre vendus au
Canada. Il seraen outre interdit de vendre un produit homologué pour les utilisations non
homologuées qui font I’ objet de la recherche. Cette politique a pour but de promouvoir une
utilisation Seuritaire des produits en limitant leur disponibilité aux personnes qui effectuent des
recherches |&gitimes. Tout recours a un produit ou & un usage non homologué pour sonder le
marché ou pour S en sarvir dans un programme de lutte est considéré comme une infraction ala Loi
sur les produits antiparasitaires.

Registres et présentation des données

On doit tenir des registres sur les quantités d' agents microbiens distribuées, entreposées et utilisées
aur leterrain &fin qu'ils puissent étre présentés ala Direction de I’ indudtrie des produits vegétaux sur
demande. Les données issues des saur leterrain doivent également étre présentéesala
Direction de I'industrie des produits végétaux sur demande. 11 convient d'indiquer dans toute
correspondance les numéros des permis de recherche ou des formulaires de demande de permis.

Publicité

On sinquiéte de ce que la publicité portant sur les produits antiparasitaires qui font I’ objet de
recherches risque de conduire au mauvais usage de ces produits. Toute publicité ayant pour résultat
de créer de fausses impressions ou d'induire les gens en erreur est considérée comme contrevenant
al’aticle4 delaLoi sur les produits antiparasitaires. Toutes les informations fournies doivent
étre compatibles avec cdles figurant sur I’ étiquette du produit testé et ne doivent pas donner
I’impression que ce produit a subi une évauation compléte ni qu'il a éé gpprouvé pour desfins
autres que larecherche.

I dentification des par celles de recherche

Toutes les activités de recherches sur le terrain, y compris celles qui ne nécessitent pas de permis,
devraient faire|’ objet d' avis appropriés affichés ala périphérie du Ste traité.

Vérifications

Tous les programmes de recherche sur le terrain peuvent faire I’ objet d’ une vérification par le
personnd de la Direction de I’ industrie des produits végétaux ou par des agents régionaux des
programmes sur les pesticides d Agriculture et Agro-dimentaire Canada. Ces vérifications visent a
assurer le respect des présentes lignes directrices et des régles prescrites pour la délivrance du
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permis de recherche. Les chercheurs doivent fournir sur demande toutes les informations requises
aux fins de ces vérifications.

14.0 Analysed’impact

On aprocédé a une analyse d' impact des lignes directrices proposées. Cette analyse fait I objet
d un document séparé qui accompagne le présent document.

Projet de directive - Pro93-05
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Annexe 3

Données et informations requises aux fins de la demande de permis de
recher che sur les agents antipar asitaires microbiens.

Données Nouvelles Nouvelle Nouvelle matiére
utilisations pour des formulation ou active
produitsdga nouvelles sour ces
homologués d’une matiére active
Etiquette* Fecultatives Oui Oui
Formulaire de Facultatives Qui Qui
demande de permis de
recherche?
Formulaire sur la Facultatives Oui Qui
spécification d'un
prodit?
Etudes sur I’'innocuité® Facultatives® Facultatives® Oui
Résidues et Facultativest Facultativest Facultativest
méabolisme*
Environnement Facultatives® Facultatives® Oui
Protocole Oui Oui Oui
expérimental’

1. Voir s=ction 4
- Voir section 3.2

I’ dimentation de |’ homme ou &t des animaux.

d’ augmentation du taux de pulvérisation.

- Voir section 5. Les données seront examinees par Santé Canada, S nécessaire.
- Voir section 5.2. Compte tenu de I’ examen et de I’intention d utiliser les produits végétaux traités pour

- Lesdonnées seront peut-étre requises dans les cas d utilisation dans une nouve le écozone ou

toxicité, la persstance ou le pouvoir reproducteur de |’ agent antiparasitaire microbien.

7- Voir section 3.1

Projet de directive - Pro93-05
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Annexe 4

Agentsrégionaux des programmes sur les pesticides
— Agriculture et Agro-alimentaire Canada —

Adresser toute correspondance a |’ agent régional des programmes sur les pesticides a |’ adresse

appropriée ci-dessous:
Atlantique

Direction de I’'ingpection agricole

Direction générde de la production et
de I'ingpection des diments

Agriculture et Agro-alimentaire Canada

C.P. 6088

Moncton (N.-B.) E1C 8R2

506-851-7671

Québec

Direction générde de la production et
de I'ingpection des diments

Agriculture et Agro-alimentaire Canada

Complexe Guy-Favreau

200, boul. René-L évesgue Ouest

Tour est, suite 1002 - |

Montréal (Québec) H2Z 1Y3

514-283-8888

Ontario

Direction générde de la production et
de I'ingpection des diments

Agriculture et Agro-alimentaire Canada

174, Stone Road W.

Guelph (Ontario) N1G 49

519-837-9400

Prairies

Direction générae de la production et
de I"'ingpection des diments

Agriculture et Agro-dimentaire Canada

269, Main Street

Winnipeg (Manitoba) R3C 1B2

204-983-8662

Alberta

Direction générde de la production et
de I'ingpection des diments

Agriculture et Agro-alimentaire Canada

220-4th Avenue, SE.

Cdgary (Alberta) T2G 4X3

403-292-4106

Colombie-Britannique

Direction générde de la production et
de I'ingpection des diments

Agriculture et Agro-alimentaire Canada

620, Royd Avenue

C.P. 2523

New Westmingter (C.-B) V3L 5A8

604-666-0741

Projet de directive - Pro93-05
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Annexe 5

Minister es-conseils (or ganismes évaluateur s)

Santé Canada

Dividon des substances en milieu de travall

et des pedticides
Direction de !’ hygiéne du milieu
Centre d hygiene du milieu
Tunney’s Pasture
Ottawa (Ontario)
K1A 0OL2
613-957-1852

Bureau d'innocuité des produits chimiques

Direction des diments
Santé Canada
Tunney’s Pasture
Ottawa (Ontario)
K1A OL2
613-957-1825

Ressour ces natur €les Canada

Ingtitut pour larépression des ravageurs
forestiers

C.P. 490

Sault-Sainte-Marie (Ontario)

P6A 5M7

705-949-9461

Environnement Canada

Divison des pesticides

Direction des produits chimiques
commerciaux

Environnement Canada

Ottawa (Ontario)

K1A OH3

819-953-3450

Projet de directive - Pro93-05
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Annexe 6

| nfor mation environnementales requises

INDIGENE DANS UECOZONE I

v A 4
Oui Non
v
GENETIQUEMENT MODIFIE I
v v
Oui Neon Oui MNon
v v v
R IR 1A
v
NON INDIGENE

IDENTIQUE A UN
MICRO-CRGANISME
INDIGENE

h 4 v

Oui Nan

v v
IR IV IRV
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Annexe 7

Ecozones du Canada
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Annexe 8

Bureaux provinciaux de réglementation

Terre-Neuve

Pesticides Control Branch

Newfoundland Dept. of Environment

and Lands
C.P. 8700
S. John's (Terre-Neuve)
A1B 4J6

Tle-du-Prince-Edouard

Fish and Wildlife Divison
Dept. of Community Affairs
C.P. 2000

Charlottetown (1.-P.-E)
C1A 7N8

Nouvelle-Ecosse

Nova Scotia Environment
C.P. 2107

Haifax (N.-E.)

B3J3B7

Nouveau-Brunswick

Direction des opérations
Minigtére de I Environnement
du Nouveau-Brunswick
C.P. 6000

Fredericton (N.-B.)

E3B 5H1

Québec

Gestion et controle des pesticides
Minigtére de I’ environnement
3900, Marly, boite 68
Sainte-Foy (Québec)

G1P 3W8

Ontario

Direction de la coordination des
normes sur les contaminants dangereux

Minigtére ontarien de |’ Environnement

135, St. Clair Avenue, W.

Suite 100

Toronto (Ontario)

M4V 1P5

M anitoba

Technica Services Branch
Manitoba Department of Agriculture
911, Norquay Building

Winnipeg (Manitoba)

R3C0v8

Saskatchewan

Soils and Crops Branch
Saskatchewan Agriculture and Food
3085, Alberta Street, piece 133
Regina (Saskatchewan)

AS0B1

Alberta

Wagte and Chemicas Divison
Alberta Environment

9820, 106 Street

Edmonton (Alberta)

T5K 236

Colombie-Britannique

Pesticide Control Branch
B.C. Environment

780, Blanshard Street
Victoria(C.-B.)

V8V 1X5
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