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Avant-propos

Le présent document d’orientation provisoire vise à fournir aux intervenants et à l’Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada des renseignements et des
conseils concernant le processus d’examen des décisions (processus d’examen) dont il est
question dans la Loi sur les produits antiparasitaires et le règlement proposé intitulé Règlement
sur les commissions d’examen. Les documents d’orientation sont des outils administratifs
n’ayant pas force de loi, ce qui permet une certaine souplesse d’approche. Ce document doit être
utilisé parallèlement à la Loi sur les produits antiparasitaires et au Règlement sur les
commissions d’examen. Il ne doit pas servir de substitut à la Loi sur les produits antiparasitaires,
au Règlement sur les commissions d’examen, ou être utilisé seul.

L’ARLA sollicite les commentaires des intéressés au sujet de ce document d’orientation
provisoire. Elle acceptera les commentaires écrits pendant les 45 jours suivant sa parution.
Veuillez faire parvenir tout commentaire aux Publications, aux coordonnées figurant en page
couverture.
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1.0 Examen du processus décisionnel

La nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires est entrée en vigueur le 28 juin 2006. Plusieurs
dispositions prévoient une plus grande transparence et une participation accrue de la part du
public.

Selon la nouvelle Loi, toute personne qui fournit un fondement scientifique peut déposer un avis
d’opposition (avis) pour demander l’examen d’une importante décision relative à l’homologation
dans un délai de 60 jours suivant la publication de la décision. Les décisions importantes
relatives à l’homologation sont des décisions qui autorisent ou interdisent l’homologation d’un
nouveau principe actif au Canada, qui apportent une modification importante à l’homologation,
ou qui confirment, modifient ou révoquent l’homologation d’un produit antiparasitaire
(pesticide) au terme d’une réévaluation ou d’un examen spécial. Les homologations
conditionnelles délivrées sous le régime du nouveau Règlement sur les produits antiparasitaires
ne sont pas visées par l’examen des décisions prises en vertu de la Loi sur les produits
antiparasitaires, à moins qu’elles ne soient converties en une homologation complète ou
renouvelée. Quand un titulaire présente une demande visant à convertir une homologation
conditionnelle en une homologation complète, ou à renouveler une homologation conditionnelle,
il doit y avoir une consultation au sujet de la décision proposée et le processus d’examen est
engagé.

Quiconque croit qu’il existe un fondement scientifique à une demande d’examen d’une décision
peut déposer un avis d’opposition. Les avis seront examinés et les recommandations seront
acheminées à la haute direction de l’ARLA afin de savoir s’il faut obtenir l’avis d’un comité
d’experts au sujet de l’opposition. Les représentants de l’ARLA sont qualifiés pour agir au nom
du ministre de la Santé, conformément à la Loi d’interprétation. Une commission d’examen
(commission) sera constituée, s’il y a lieu, selon les facteurs suivants :

• Sur la base de renseignements fondés scientifiquement, l’avis d’opposition soulève un
doute quant à la validité des évaluations qui ont été faites de la valeur du produit
antiparasitaire et des risques sanitaires et environnementaux qu’il présente et qui ont
mené à la décision contestée;

• L’obtention de l’avis de scientifiques serait susceptible de favoriser le règlement de
l’objet d’opposition.

Ce document vise à fournir des renseignements et des directives au sujet du processus d’examen
dont il est question dans la Loi sur les produits antiparasitaires et le Règlement sur les
commissions d’examen publiés dans la partie I de la Gazette du Canada. Il décrit les diverses
étapes du processus d’examen. Un schéma est présenté à l’annexe I.

http://laws.justice.gc.ca/fr/notice
http://canadagazette.gc.ca/
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2.0 Dépôt d’un avis d’opposition

Un avis demandant l’examen d’une décision doit comprendre des renseignements courants,
comme le nom de la personne qui dépose l’avis d’opposition (l’opposant), le ou les enjeux reliés
à l’opposition (c’est-à-dire les risques pour la santé et l’environnement ou la valeur du produit ou
du principe actif), et le fondement scientifique de l’opposition. L’opposant doit veiller à ce que
l’avis soit complet et précis. Un modèle de formulaire d’avis d’opposition se trouve à
l’annexe II.

Avant de déposer un avis, l’opposant peut demander de consulter les données d’essai
confidentielles appuyant la décision d’homologation. Si le produit est homologué, l’ARLA
mettra les données d’essai confidentielles à la disposition du public dans sa salle de lecture.
L’ARLA accorde la priorité aux demandes de consultation de données associées à une décision
réglementaire récente, pour laquelle la période d’examen de 60 jours n’est pas encore terminée.
Comme la période allouée pour le dépôt d’un avis d’opposition est prévue par la législation, les
demandes de consultation des données d’essai confidentielles en question devraient être
présentées bien avant la date limite de la période d’examen afin de déterminer s’il faudra déposer
un avis. Pour obtenir de plus amples détails au sujet de l’accès aux
données d’essai confidentielles, consulter le site Web de l’ARLA.

Lorsqu’un opposant fait référence à des renseignements, comme des rapports scientifiques ou
des données d’essai confidentielles, afin de fournir des preuves pour l’avis, il doit les inclure au
fondement scientifique de l’opposition. L’opposant doit aussi expliquer en quoi l’information
incluse dans l’avis soulève un doute sur la base de renseignements fondés scientifiquement quant
à la validité des évaluations sur lesquelles repose la décision. Si l’information scientifique
fournie est nouvelle (p. ex. une récente étude épidémiologique), elle sera examinée afin de
déterminer son admissibilité au processus d’examen. L’information fournie peut, au contraire,
être visée par d’autres types d’examen (p. ex. un examen spécial) plutôt que par celui d’une
commission d’examen. Il est important de souligner que le processus d’examen des décisions ne
vise pas à donner une occasion d’accroître le contenu de la demande originale (p. ex. l’ajout
d’une nouvelle utilisation), ou de contourner les processus établis pour modifier les
homologations.

Les opposants doivent aussi fournir certains renseignements personnels, comme le prévoit le
Règlement sur les commissions d’examen et tels que définis dans la Loi sur la protection des
renseignements personnels (p. ex. le nom et l’adresse). Ces renseignements personnels peuvent
être rendus publics aux fins du processus d’examen d’une décision, conformément à la Loi sur
les produits antiparasitaires et à ses règlements.

2.1 Examen d’un avis d’opposition

Tous les avis seront examinés au terme de la période de dépôt de 60 jours. L’opposant doit
veiller à ce que les renseignements qu’il fournit à l’ARLA soient complets puisqu’il n’y aura
normalement pas d’autres occasions de déposer un avis d’opposition ou de modifier un avis
d’opposition déjà présenté.

http://www.pmra-arla.gc.ca/francais/pubreg/testdata-f.html
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2.1.1 Recommandations en faveur de la constitution d’une commission d’examen

L’ARLA prendra tous les moyens nécessaires pour assurer l’impartialité au moment d’évaluer la
pertinence de constituer une commission d’examen. L’avis, y compris la justification
scientifique, seront examinés par une équipe d’évaluateurs de l’ARLA n’ayant pas participé à la
première décision d’homologation. Cette équipe formulera des recommandations quant à la
validité et à la vraisemblance scientifique des enjeux soulevés dans l’avis. Ces recommandations
seront examinées par la haute direction de l’ARLA qui décidera de la constitution ou non d’une
commission d’examen.

2.1.2 Critères de constitution d’une commission d’examen

La décision relative à la création d’une commission d’examen doit être fondée sur les mérites du
cas présenté par l’opposant qui a déposé l’avis. En général, les critères suivants seront pris en
compte dans la décision de constituer ou non une commission d’examen : 

• doutes suscités par l’information contenue dans l’avis quant à l’interprétation des
données scientifiques sur lesquelles repose la décision;

• désaccords suscités par l’information contenue dans l’avis quant aux méthodes
scientifiques utilisées et sur lesquelles repose la décision;

• préoccupations soulevées par l’information contenue dans l’avis au sujet du poids relatif
accordé aux données ayant un effet sur l’évaluation des risques associés aux données
scientifiques sur lesquelles repose la décision;

• préoccupations soulevées par l’information contenue dans l’avis au sujet de la conclusion
rendue à la suite du processus décisionnel; 

• utilité et pertinence des conseils d’au moins un expert scientifique relativement à un ou
plusieurs enjeux soulevés dans l’avis;

• le ministre n’a pas encore reçu ce genre d’avis.

Les objections relatives à des questions de pratique réglementaire, à des allégations de partialité
ou à une question à propos de laquelle l’ARLA a obtenu récemment une opinion d’experts
indépendants ne seraient pas soumises à une commission. La personne qui donne en toute
connaissance de cause de l’information fausse ou trompeuse à une commission d’examen
commet une infraction en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et peut être poursuivie
en justice.

2.2 Avis concernant la constitution d’une commission d’examen

Lorsqu’il est établi que l’opposition est valable et que les conseils d’au moins un expert
scientifique seraient utiles et adéquats pour réagir à la question soulevée dans l’avis, une
commission est créée. L’opposant qui a déposé l’avis en sera informé, de même que le titulaire
d’homologation ou le demandeur touché. Un avis relatif à la création d’une commission
d’examen sera placé dans le registre public sur le site Web de l’ARLA.
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Si une question soulevée dans l’avis est ou pourrait être valable et si cette question peut être
résolue rapidement et efficacement sans les conseils d’experts scientifiques, l’opposant en sera
informé et aucune commission ne sera créée.

Si l’opposition suscite suffisamment de préoccupations au sujet des risques inacceptables que
pourrait poser l’homologation, la décision d’homologation peut être suspendue jusqu’à ce qu’une
décision finale soit prise au terme de l’examen et de la résolution de toutes les questions. Dans
une telle situation, la suspension restera en vigueur jusqu’à ce que l’examen soit terminé ou
jusqu’à ce que la commission soit dissoute.

Si une demande d’examen d’une décision d’homologation est refusée, les motifs du refus seront
communiqués sans délai par écrit à l’opposant qui a déposé l’avis. Les motifs du refus seront
inscrits dans le registre public sur le site Web de l’ARLA.

2.3 Mandat d’une commission d’examen

L’ARLA déterminera le mandat qui définira la mission de la commission et fournira des lignes
directrices aux personnes intéressées à présenter des arguments en précisant le ou les enjeux
soumis à la commission. Le mandat exigera de la commission qu’elle se concentre sur l’examen
scientifique et se limite aux questions pouvant être réglées adéquatement par des experts
scientifiques, sans faire appel à des personnes ayant reçu une formation en droit. Le mandat
proposera aussi un calendrier à respecter pour les délibérations de la commission. Il pourrait
également exiger un plan de travail détaillé au sujet de la façon dont les étapes seront franchies
ainsi que des mises à jour régulières aux fins de suivi. Le mandat sera accessible dans le registre
public sur le site Web de l’ARLA. Toute demande de modification au mandat doit être soumise à
l’ARLA aux fins d’étude.

2.4 Constitution d’une commission d’examen

Sans retard excessif, l’ARLA communiquera avec des personnes ayant l’expertise voulue en lien
avec le mandat et pouvant potentiellement faire partie de la commission, et examinera leurs
références (c’est-à-dire leur expérience professionnelle et leur niveau de scolarité). Les membres
de la commission devront posséder des connaissances scientifiques et être en mesure d’évaluer
objectivement les présentations faites à la commission par les parties intéressées participant à
l’examen. L’ARLA choisira tous les experts qu’il lui faut pour évaluer les présentations. Tous
les membres de la commission devront aussi respecter les exigences en matière de conflit
d’intérêts et d’autorisation de sécurité. Toute personne ayant pris part aux décisions liées à
l’homologation ne pourra pas devenir membre de la commission. Les dépenses associées aux
déplacements et les frais de subsistance de chaque membre de la commission seront payés
conformément aux directives du Secrétariat du Conseil du Trésor du Canada.
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2.4.1 Révocation des membres de la commission

Les membres de la commission qui sont incapables de remplir leurs fonctions peuvent être
révoqués. Ils peuvent aussi être révoqués s’ils se trouvent en conflit d’intérêts ou à leur demande,
pour une autre raison, auquel cas une autre personne qualifiée devra être choisie en
remplacement, à moins que l’examen puisse être fait adéquatement par les autres membres. 

2.5 Délibérations de la commission d’examen

La commission est chargée d’évaluer l’acceptabilité de la ou des demandes de présentation ainsi
que l’admissibilité des preuves en fonction de leur pertinence par rapport au mandat. Dans tous
les cas, la commission informera le demandeur de sa décision et des motifs de l’acceptation ou
du refus de la demande, en tout ou en partie.

Le président de la commission peut permettre l’utilisation de matériel de téléconférence ou de
vidéoconférence pour la présentation s’il juge que cela ne nuit pas au déroulement de l’audience.
Une commission peut aussi effectuer l’examen en ne se servant que des présentations
documentaires.

Tous les participants, à l’exception des membres de la commission, sont responsables de leurs
coûts de participation à l’audience.

2.5.1 Admissibilité des preuves

La commission peut recevoir et accepter toute preuve ou information qu’elle juge pertinente
pour son mandat, peu importe son admissibilité en cour. Le déroulement de l’examen ne sera pas
entravé par des règles de présentation de la preuve ou des règles de procédure. La commission
peut juger de l’information qui est pertinente pour le mandat, du niveau de crédibilité de
l’information et de l’importance à lui accorder. De plus, la commission peut demander et
recevoir de l’information et des conseils de personnes n’ayant pas fait de demande de
participation à l’audience. 

2.5.2 Examen de renseignements confidentiels

Les membres de la commission et les participants à une audience auront accès à des
renseignements confidentiels se trouvant dans le registre. Ils doivent prendre toutes les
précautions raisonnables afin d’éviter toute divulgation interdite de renseignements. Les
audiences de la commission se feront à huis clos quand il sera question de renseignements
confidentiels afin d’éviter leur divulgation publique. Les participants qui feront des présentations
sont responsables d’aviser à l’avance la commission s’ils souhaitent discuter de renseignements
confidentiels à l’audience. La commission indiquera les points à l’ordre du jour de l’audience qui
ne sont accessibles qu’aux membres de la commission et aux participants.
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Pour avoir accès à des renseignements confidentiels qui ne se trouvent pas dans le registre, les
participants doivent soumettre à la commission une demande prenant la forme d’un affidavit ou
d’une déclaration solennelle. Les demandes doivent contenir un engagement à ne pas divulguer
de renseignements ou de données et à ne pas s’en servir à d’autres fins que la participation à
l’audience. Seuls les participants à l’audience qui ont satisfait aux exigences de la demande
d’accès pourront se présenter à une telle audience.

3.0 Rapport de la commission d’examen et décision finale de l’ARLA

Au terme de son examen, la commission fournira, sans retard excessif, un rapport à l’ARLA. Ce
rapport contiendra les conclusions, l’analyse et la ou les recommandations de la commission, un
résumé des preuves et des arguments, ainsi qu’une évaluation dans laquelle seront indiquées les
parties des présentations avec lesquelles la commission est en accord ou en désaccord. Si la
commission est incapable d’atteindre un consensus au sujet d’une recommandation, les
différences de position des membres de la commission seront indiquées dans le rapport. Les
recommandations fournies par la commission à l’intention du ministre ne sont pas
contraignantes. Le rapport de la commission sera placé dans le registre public sur le site Web de
l’ARLA.

Une fois que le rapport de la commission aura été déposé, l’ARLA pourra demander des
précisions aux membres de la commission au sujet de certaines recommandations. La
confirmation, l’annulation ou la modification, par l’ARLA, de la décision d’homologation (p. ex.
une modification apportée à une étiquette) ainsi que les motifs et le résumé des renseignements
examinés seront affichés dans le registre public sur le site Web de l’ARLA. Une fois qu’une
décision aura été examinée, il ne sera plus possible de tenir une consultation formelle au sujet de
la confirmation, du renversement ou de la modification de la décision de l’ARLA. Les mêmes
normes scientifiques que celles du processus d’homologation seront utilisées dans la prise de
décision finale.
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Annexe I Examen du processus décisionnel

Début de l’examen
du processus
décisionnel

L’ARLA publie l’énoncé de
décision

L’opposant remplit le
formulaire d'avis
d’opposition et le
transmet à l’ARLA

dans un délai de 60
jours après l’énoncé

de décision

Un examen est effectué pour toute
décision à propos de laquelle la
population a été consultée en vertu des
alinéas 28 (1) a) ou b) de la Loi sur les
produits antiparasitaires

Les membres de l’équipe
d’examen examinent l’avis
d’opposition et transmettent
leurs recommandations à la
haute direction de l’ARLA

La haute direction de l’ARLA
examine les recommandations. Une

commission d’examen est-elle
nécessaire?

Non

 L’ARLA envoie une lettre à
l’opposant et la place dans le

registre public sur le site
Web de l’ARLA

Oui

L’ARLA constitue
une commission

d’examen

Avis public de la création de la commission d’examen
Sélection des membres de la commission d’examen
Définition du mandat

Mécanismes de la
commission
d’examen

La commission d’examen est guidée par le mandat et les règles de
procédure

La commission d’examen
fournit un rapport accompagné

de recommandations

Examen du
rapport et des

recommandations
de la commission
et publication de
l’avis de décision

Les membres de l’équipe d’examen n’ont pas
pris part à la décision d’homologation initiale

Confirmation, annulation ou modification de la décision d’homologation.
L’avis de décision est placé dans le registre public sur le site Web de l’ARLA
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Annexe II Formulaire d’avis d’opposition
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