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COMPTE RENDU

ASSOCIATION CANADIENNE DES PRODUITS DE CONSOMMATION SPECIALISES
(ACPCS)
ela
DIRECTION DES PRODUITS THERAPEUTIQUES (DPT)

Lelundi 24 novembre 2003
Del1l3h30a15h30

Sdle de réunion de la Direction des produits thérapeutiques, 2048
Immeuble Holland-Cross, tour B, 2° éage

Participants

DPT ACPCS

D" Robert Peterson, DG, président Shannon Coombs, vice-présidente, ACPCS
lan Chisholm, BGMIV Chuck Beach, S.C. Johnson

Andre Craan, BGMIV Robin Bdl, Quixtar

Gall Gervais, Unité delaliason, BTO Stephen Chambers, Dell Tech

LisaLang, Bureau des palitiques Kevin Mahoney, P& G

Denise Quesnd, Unité delaliaison, Terrance Persad, Diversey Lever

BTO Kristy Sanchuk, S.C. Johnson

Roy Thdler, Inspectorat Brenda Watson, Clorox

Jan Wengler

1. Mot d ouverture

L es participants se présentent atour de réle.

2. Approbation de I’ ordre du jour

On goute des pointsal’ordre du jour; asaisir dans|’ apercu de | atelier.
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Approbation du compte rendu de laréunion du 7 mai 2003
Le compte rendu est approuveé.

Apercu de |’ atelier et des questions nécessitant des éclaircissements

L’ ACPCS donne ses commentaires sur | atdlier, tout en remerciant laDPT de sa
participation et de son engagement, et énumere les quatre secteurs ou certaines questions
devront faire |’ objet d'un suivi. LaDPT est d' avis que | adier a é&é profitable et réuss,

et qu'il apermis une bonne vishilité tout en offrant la possibilité de rencontrer

I’industrie. Quarante-cing pour cent des participants n’ &aient pas membres de I’ ACPCS.

Lignes directrices

LaDPT explique que les modifications gpportées aux lignes directrices sur les méthodes
d efficacité seront présentées dans une ébauche en vue de recueillir des commentaires. La
DPT goute qu' dle aregu les commentaires de I’ ACPCS, mais qu' élle n’a pas terminé
I’examen de ceux-ci. L’indugtrie demande s la DPT étudie toujours la possibilité de
changer les points de repéere relativement aux « renseignements concernant

I’ éiquetage ». La DPT indique gu’ dle utilise toujours I’ « ancienne » ligne directrice,

avec certains changements mineurs, ce qui pourrait ére la cause d une certaine
confusion. Elle explique qu dle utilise principalement le RPCCC pour les produits

d usage domestique et le SIMDUT, mais que de toute maniére le SIMDUT pour le DIN
des produits de consommation ne devrait pas poser de probléme car les DIN sont exclus
des exigences de laLPS : cette fagon de faire s éoigne quelque peu de ce que I’ ACPCS
considéere comme éant la procédure a suivre ou a privilégier.

Sivi : LaDPT indique que laligne directrice provisoire sur I’ éiquetage restera
inchangeée, qu’ elle demeure un point de repere et qu’ elle doit étre goutée
aux lignes directrices sur les désinfectants, soit en les insérant en annexe,
soit d’'une autre maniére. L’ ACPCS croit que la rencontre Interface, qui se
déroulerale 3 février 2004, offrira une tribune permettant de discuter avec
I"industrie des changements gpportés aux lignes directrices et al’ annexe
sur I étiquetage. L’ ACPCS se propose également de rencontrer les
responsables de laDPT &fin de passer en revue nos suggestions en ce qui
concerne les lignes directrices révisées. Déla d’ exécution de la DPT pour
leslignes directrices : on S atend a ce que les ébauches soient présentées
avant le 31 mars 2004.
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Monographies de la catégorie IV

L’industrie interroge la DPT au sujet de la discussion sur lamodification de la
monographie de la catégorie 1V, particulierement en ce qui atrait al’ gout d' ingrédients
actifsalalige.

Sivi LaDPT explique que s I'indudtrie doit faire des changements ou des
gouts, ele doit soumettre I information en méme temps que les piéces
judtificatives.

L’industrie demande S'il serait acceptable de fournir une liste des données
particuliéres sur laSlreté et |’ efficacité en plus des références générdes.
LaDPT répond par I’ affirmative et gjoute que cette proposition sera
goutée au projet de révison des lignes directrices sur les désinfectants.

Produits de |’ annexe 1

L’industrie demande des éclaircissements au sujet de | adoption de modifications visant a
enregidrer les catégories de produit, comme les produits de I’annexe 11, qui

N’ gpparaissent pas encore dans une monographie. La DPT répond que de tel's produits
pourraient devair faire I’ objet d’ un « examen complet » & ce moment-ci.

Elle confirme qu’ ele éudierala possibilité d accé érer le suivi en ce qui atrait a cette
guestion et déterminera comment la question doit étre résolue — dlle ne privilégiera pas
nécessairement des gjouts rapides ala monographie de la catégorie IV.

Quivi : LaDPT explique qu' éle indiquera par écrit al’indudtrie, avant les
vacances, quand et comment on procedera.

L’ ACPCS informeratous les participants de I’ atelier du
20 novembre 2003.

ASsainissants

LaDPT explique qu’ une revendication de propriétés d nissement ne peut ére
incluse dans une présentation pour une monographie de la catégorie IV. LaDPT goute
gu'il est nécessaire de soumettre des données détaillées pour I examen des assainissants.

Quivi : LaDPT indique qu dle examinerala possibilité d’ gouter les produits
désinfectants et assainissants alamonographie. L’ indudtrie doit faire parvenir ala
DPT les données sur les assainissants pour examen.
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Publication de I’ exemption visant les sections 1A et 2 danslaPartie | de la Gazette du
Canada

L’ ACPCS demande de nouveau que I’ information concernant |’ exemption soit publiée
des que possible. Compte tenu des changements au contexte politique, la publication
n'est pasimminente.

L’ ACPCS souléve une préoccupation al’ effet que le formulaire d' attestation
d attribution de DIN doit &re modifié &fin de faire en sorte que le renvoi aux BPF soit
diminé (et soit éventudlement remplacée par un renvoi alanorme d AQ).

Suivi LaDPT discuteraal’interne de cette préoccupation de I’ ACPCS, avec la
participation de |’ Inspectorat.

Exemptions pour d' autres déments de la section 1

Il y ad autres exigences a |’ intérieur de la section 1 en ce qui concerne les drogues
traditionndles dont I' ACPCS et son industrie particuliere ameraient étre exemptés,

c.-a-d. les dates d’ expiration sur I’ étiquette et les ingrédients de qualité USP. Au cours de
notre derniere réunion bilatérale, nous avons discuté de la possibilité de mettre en oeuvre
une politique provisoire d' application. La DPT répond que cette question n'est pas de sa
compétence, mais plutdt de celle de I’ Inspectorat.

Suivi : L’ Inspectorat examinera cette question et la direction éudierala possibilité de
mettre en oceuvre une politique d' application. On fournit des rensaignements de
base et une explication sur le fonctionnement d’ une telle palitique et sur ce qui
serait nécessaire pour mettre en place une telle politique. L’ ACPCS offre de
rencontrer |’ Ingpectorat dés que possible pour entamer la résolution de cette
question.

L’ Ingpectorat communiquera avec I’ ACPCS.

Adminigration des assainissants ala DPT

LaDPT arencontré I’ ARLA afin de trouver une fenétre adminidirative unique pour les
nissants. La DPT discute des options qui pourraient lui permettre de régir les
assainissants en vertu de laLPA; par contre, compte tenu des dynamiques de lanouvelle
loi dont lamise en vigueur et prévue en 2004, la charge de travail coltera cher ala DPT
en raison de la déclaration des effets indésirables, des formules éectroniques de
présentation, des projets de décisions réglementaires, etc.
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L’indugtrie explique que les nissants comporteront maintenant un fardeau |égidatif
beaucoup plus lourd que celui des produits désinfectants en raison de tous les
changements de laLoi sur les produits antiparaditaires. L’ industrie exprime son
mécontentement a |’ égard du fardeau |égidatif impose par lanouvelle LPA.

LaDPT indique qu elle adiscuté sans réserve avec I’ ARLA au sUjet de savolonté de
régler le dossier concernant cette catégorie de produits et, S possible, d en arriver aun
arrangement |é&gidatif, mais éle goute qu' éle a éé trés surprise d' apprendre ce que le
nouveau régime se propose de faire pour I’ examen et I’ enregistrement des produits
antiparasitaires.

L’industrie demande ala DPT quelles sont les options cernées a cet égard. La Direction
répond qu’ elle devra discuter avec certains responsables principaux en matiere de
politiques a Santé Canada, compte tenu des expériences passées avec les changements
|&gidatifs en matiere de santé.

L’indudtrie parle de nouveau de |’ avis juridique initid qui semble avoir bloqué

I’inclusion des assainissants. La DPT répond que I’ interprétation n' est pas susceptible de
faire I’ objet d' un examen ou de considérations, mais que I’ industrie pourrait discuter
avec I’ ARLA &fin de tenter d en arriver aun arrangement sur lamaniére de traiter le
dossier des nissants dans un proche avenir.

Suivi : I’ACPCS examineraal’interne les points a traiter.

ALENA - Groupe Technique de Travail

LaDPT indique qu' un groupe de travail sur les pesticides a usage non agricole
(GTPUN), y compris les désinfectants et les antimicrobiens, seramis sur pied.

L’industrie se dit intéressée par ce groupe. Elle suivra et tentera de guider le cours des
événements afin de s assurer que le groupe ne se contente pas smplement d’ adopter la
méthodologie liée a d’ autres pesticides sur labase de I’ ALENA. Aulieu de cela,
I"industrie propose qu’ un « cadre légidatif » élaboré spécidement pour le Canada soit
adopté.

Suivi : LaDPT enverra 2 représentants alaréunion de Vancouver.
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10.

Nouveau cadre |&gidatif

L’indugtrie explique le contexte I ayant mené a ce cadre de réglementation. Une
consultation exhaudtive a &€ menée relaivement au nouvesau cadre |égidatif dans les dix
derniéres années. L’ industrie demande que laDPT s engage adler de |’ avant avec la
mise en oeuvre du cadre. La DPT indique qu'’ éle entreprendra un examen visant a
déterminer | orientation de cette question et adécider S certaines mesures de suivi
peuvent étre prises al’ extérieur de toute exigence légidative en vigueur.

ivi LisaLange s occupera de cette question et informerale D Peterson et
I’ ACPCS avant les vacances.

Le D' Peterson s occupera du suivi en ce qui atrait alamaniére dont cette

guestion seraintégrée au renouveau légidatif.

Concluson

L’industrie et la DPT se remercient mutuellement pour cette occasion de se rencontrer et
de discuter de diverses questions.

LaDPT présente une conclusion sur les activités qu’ ele doit coordonner et sur
I’ éablissement des priorités.

L’ACPCSinvitele D' Peterson et le personnel aassister ala rencontre Interface en
février 2004.

Prochaine réunion

Lejeudi 6 mai 2004, de9hallh
Immeuble Holland-Cross, tour B, salle de réunion 2048

Verson originde sgnée par :

Robert G. Peterson, M.D. Ph.D. MPH
Directeur générd

Direction des produits thérapeutiques
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