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Avant-propos

Le présent document explique le processus amélioré d’ organisation des données et de présentation d’ une demande
d’ homol ogation complé&te.

Ilvisea:
. accroitre I’ efficacité du traitement des demandes d’ homologation;

. préparer I'industrie des pesticides du Canada et I' ARLA al’ harmonisation international e des normes et des
processus d’ homol ogation.

L e Canada collabore avec des pays membres de I’ Organi sation de coopération et de dével oppement économiques
(OCDE), incluant les Etats-Unis (E.-U.), a des activités d’ harmonisation visant & éaborer des normes internationales
pour la présentation des demandes d’ homol ogation et les exigences en matiére de données qui S'y rattachent (voir
I’annexe 1V). L' ARLA accepte des demandes présentées selon le document d’ orientation Guidelines and Criteria for
Industry for the Preparation and Presentation of Complete Dossiers and of Summary Dossiers for Plant Protection
Products and their Active Substances in Support of Regulatory Decisionsin OECD Countries de mars 2001 publié
sur les sites Web aux adresses suivantes : http://www.oecd.org/ et http:/www.eddenet.ca ainsi que par I’ entremise de
liens sur le site Web de I’ ARLA a ' adresse http://www.hc-sc.ge.calpmra-arla. Ce format de I’ OCDE contient un
tableau comparatif des différents systémes de numérotation (par exemple, I’OECD, I’ Union européenne, lesE.-U., le
Canada, le Japon, I’ Australie) pour I’ organisation et I'indexage des données justificatives. L’ ARLA va également
accepter des demandes pour les agents microbiens et les phéromones soumises selon le format OCDE en attendant
que des orientations a cet égard soient élaborées par I' OCDE.

L es processus exposés dans le présent document présentent des avantages importants.

. L e systéme de numérotation, qui permet d’ organiser et d’indexer les données justificatives, constitue un
€élément important pour I’ utilisation du nouveau format de I’ OCDE.

. Le systéme utilisé pour déterminer les exigences en matiére de données, basé sur les catégories d' utilisation
(CU), devrait aider les demandeurs a préparer une demande compléte d’ homologation contenant toutes les
études nécessaires pour le traitement efficace de la demande. Cette mesure permettra de réduire les colts
pour I'industrie en permettant de prendre plus rapidement des décisions réglementaires.

. Le recours ala communication éectronique est de plus en plus répandu (utilisation d'index, d’ étiquettes et
de sommaires exhaustifs électroniques, par exemple.) Les demandeurs peuvent tél écharger facilement des
renseignements sur une disquette, mais cette technologie est importante pour I' ARLA car on a démontré
qu’on peut réduire le temps nécessaire pour traiter et évaluer les renseignements s'ils sont regus par voie
électronique. Les demandes déposées par voie éectronique prépareront également le terrain pour les
nouvelles utilisations de la technol ogie des renseignements en cours de développement al’ ARLA et a
d’ autres organismes internationaux.

L es renseignements contenus dans ce document ont déja été communiqués, sur demande, aux membres de

I’industrie, et la plupart des demandeurs se conforment déja a ces lignes directrices. A partir de la date de publication
de ce document révisé, les demandeurs seront tenus par I' ARLA d’ organiser et de présenter leurs demandes selon ces
normes ou selon les normes de I’ OCDE mentionnées ci-dessus. Suite a une vérification préliminaire, les demandes
non conformes aux exigences relatives al’ organisation et ala présentation des renseignements seront jugées
inadéguates. On demandera a ors au demandeur de corriger les lacunes avant de reprendre I’ examen de la demande.
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1.0

2.0

I ntroduction

Lacréation del’ ARLA et la consolidation de divers organismes responsables de la
réglementation des pesticides ont permis d’ accroitre |’ efficacité, notamment en ce qui a
trait alavérification détaillée des demandes tét dans le processus d’ homologation. La
vérification des demandes permet d’ accroitre I’ efficacité de réglementation en fournissant
des demandes exhaustives préparées correctement, ce qui permet d’ augmenter |’ efficacité
du processus d’ examen. De plus, les demandes exhaustives et correctement préparées
sont plus faciles atraiter, a suivre, astocker et a extraire. La vérification permet aussi

d’ aviser plus facilement les demandeurs au sujet des lacunes t6t dans e processus

d’ examen.

Le projet de directive PRO96-01, Politique de gestion des demandes d’ homol ogation, de
I’ARLA, publié le 7 juin 1996, définit les catégories de demandes et |e processus de
gestion des demandes (y compris la vérification des demandes.) La présente directive

d homol ogation décrit de fagon plus détaillée les procédures et criteres relatifsala
vérification, et présente une orientation plus exhaustive sur |’ organisation d’ une demande
et des données justificatives relatives ala demande aux entreprises ayant I’ intention de
faire homologuer un nouveau produit, de modifier un produit déja homologué, ou

d’ effectuer des recherches avec des produits antiparasitaires nouveaux ou déja
homologués. Bien que cette directive d’ homologation serve de guide général pour

I’ organisation et la présentation de la plupart des demandes, |es demandeurs sont priés de
S adresser al’ ARLA pour des directives particuliéres concernant les biopesticides, en
particulier les agents microbiens et les phéromones.

Définitions générales

Catégorie A : Cette catégorie comprend les demandes d’ homol ogation des nouvelles
matieres actives de qualité technigue (MAQT) ou produits de systemes intégrés (PSl)
(non homologués au Canada) et |es préparations commerciales (PC) dérivées, des
produits destinés a lafabrication (PF) ou des nouvelles utilisations importantes (définies
comme étant |’ gjout d’ une nouvelle catégorie d' utilisation au profil d emploi d' une
MAQT homologuée particuliere), ou pour ladéfinition d’ une limite maximale de résidus
(LMR) relative a une nouvelle matiére active. Ces demandes sont ordinairement
accompagnées d’ une importante quantité de données justificatives relatives al’ innocuité
et lavaleur et comprennent le Programme d’ homol ogation des usages limitésala
demande des utilisateurs (PHULDU) et les examens conjoints. En plus des matieres
actives chimiques et biocides agricoles conventionnels, cette catégorie s applique aussi
aux adjuvants, aux biopesticides, ce qui inclut les agents microbiens et les phéromones,
ains gu’ aux traitements de semences pour exportation seulement. Voir lanote
réglementaire REG2003-01, Lignes directrices pour choisir la catégorie appropriée de
demandes d’ homol ogation de produits antiparasitaires pour de plus amples
renseignements.
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Catégorie B : Cette catégorie comprend les demandes d’ homol ogation des nouveaux
produits antiparasitaires (qui doivent contenir une matiere active déja homologuée au
Canada) ou de modification des produits existants. Ces modifications comprennent les
changements dans les caractéristiques chimiques du produit pour laMAQT ou le PSI, des
changements dans les caractéristiques chimiques de la PC ou du concentré de fabrication
(CF), les changements a |’ étiquetage du produit, la conversion ou la prolongation d’ une
homol ogation temporaire et les demandes de limites maximal es de résidus additionnelles
pour les MAQT ayant dgafait I’ objet d’ un examen. Ces demandes sont justifiées par une
base de données partielle (pas tous les CODO) étant donné que I’ ARLA possede une
partie des données dans ses dossiers dans e cadre d’ homol ogations antérieures ou
peuvent faire |’ objet d’ une évaluation scientifique par une division comme la Section de
I”évaluation de |’ exposition professionnelle. Ces demandes sont moins complexes et
prennent moins de temps a examiner que les demandes de la catégorie A. Voir lanote
réglementaire REG2003-01 pour de plus amples renseignements.

Catégorie C : Cette catégorie comprend les demandes n’ ayant pas d’ exigences en
matiére de données, ou dont les exigences sont réduites pour les nouvelles homol ogations
ou les homol ogations modifiées exigeant un examen mineur de I’ étiquette ou dela
formulation, telles que les homol ogations de produits basées sur des précédents. Voir les
notes réglementaires REG2003-01 et REG2002-04, Examen de I’ efficacité des produits
pour les demandes de la catégorie C, pour de plus amples renseignements.

Catégorie D : Cette catégorie comprend les demandes d’ homologation ou de
modification de produits faisant I’ objet de programmes particuliers : Programme
d’importation de produits antiparasitaires en vue de la fabrication suivie de |’ exportation
(PIPAFE), Importation pour usage personnel (IUP), Copie étalon, Etiquette privée,
Programme d’ extension du profil d’emploi pour les usages limités ala demande des
utilisateurs (PEPUDU), Renouvellements, etc. Les versions actuelles des documents de
réglementation concernant ces programmes spéciaux sont présentées al’ annexe ll. Voir la
note réglementaire REG2003-01 pour de plus amples renseignements.

Catégorie E : Cette catégorie comprend les demandes de permis de recherche (voir les
directives d’ homologation DIR98-05, Lignes directrices pour les permis de recherche sur
les pesticides chimiques et DIR97-02, Lignes directrices concernant la recherche sur les
produits antiparasitaires contenant des phéromones et d’ autres écomones et

I homol ogation de ces produits; le projet de directive PRO93-05, Lignes directrices pour
les permis de recherche sur les produits antiparasitaires microbiens), pour de nouvelles
MAQT, de nouvelles utilisations de MAQT homologuées; ainsi que les Avis de recherche
effectuée au Canada. Les exemptions visant les données exigées dépendent de
I"importance et de I’ emplacement des sites devant étre traités. Voir la note réglementaire
REG2003-01 pour de plus amples renseignements.
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Les catégoriesd’ utilisation (CU) pour les pesticides chimiques conventionnels ont été
congues afin de regrouper les sites d’ utilisation dans des catégories spécifiques pour
lesquelles les exigences en matiéere de données sont les mémes. Voir I’annexe |11 pour les
définitions de CU.

Codes de données (CODO) : Il s agit de codes numériques que |’ on utilise pour
identifier les études scientifiques individuelles pour chague CU. Vair I’ annexe IV pour
une liste compléte des CODO.

Tableaux de CODO : Il s agit de listes des exigences en matiére de données pour
I”homologation d'un produit. Elles sont disponibles pour les produits classés dans les 33
catégories d' utilisation pour les pesticides chimiques conventionnels. Des tableaux de
CODO ont été élaborés pour d’ autres genres de produits comme les phéromones, la
définition des LMR, les demandes de la catégorie B, etc. Ces tableaux de CODO seront
publiés sur le site Web de I’ ARLA. En attendant, |es tableaux sont disponibles sur
demande. Voir lasection 5.1 pour de plus amples renseignements.

Pesticidesarisqueréduit : En ma 2002, I' ARLA a présenté une initiative selon laquelle
les examens conjoints dans le cadre de |’ Accord de libre-échange nord-américain
(ALENA) pour les pesticides arisgue réduit seront élargis par I’ ARLA pour comprendre
les demandes seulement déposées aupres de I’ ARLA. Ce programme est congu pour
encourager |es fabricants de pesticides a demander I"homol ogation au Canada des
produits arisque réduit qui sont disponibles actuellement aux E.-U. Le Canada utilisera
les mémes critéres que I’ Environmental Protection Agency (EPA) des E.-U. pour
déterminer I’ admissibilité des produits chimiques au programme de risque réduit et
reconnaitre la désignation de biopesticide de I’ EPA des E.-U., ce qui permettra

d harmoniser davantage |les démarches respectives des deux pays. Ce programme
permettraaussi al’ ARLA de réduire ses délais d’ examen des produits reconnus comme
étant un produit chimique arisque réduit ou un biopesticide. Voir la directive DIR2002-
02, Initiative de I’ ARLA concernant les pesticides a risque réduit pour de plus amples
renseignements et directives sur la préparation des demandes aupres de I’ ARLA.

Envoi ou non d’un avis: Il y atrois fagons de modifier les produits d§a homologués : a)
les changements qui doivent faire |’ objet d’ un examen et qui doivent étre approuvés par
une modification; b) les changements qui sont acceptables lorsque I’ ARLA en a été avisé
par écrit; et c) les changements pour lesquelsil n'est pas nécessaire d’ aviser I' ARLA (pas
d envoi d avis). Voir ladirective d homol ogation DIR2001-04 Modification de

I’ homol ogation nécessitant ou non |’ envoi d'un avis pour de plus amples renseignements
et des directives concernant les changements nécessitant ou non I’ envoi d'un avis pour les
produits déa homologués acceptables par I' ARLA.
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3.0

4.0

5.0

5.1

Consultations préalable a la demande d’ homologation

On recommande aux demandeurs d’ homologation d’ un pesticide a risque réduit, d’un
examen conjoint, ou d'un PHULDU, et a ceux faisant une demande de catégorie A ou une
demande é ectronigue de communiquer avec I’ ARLA, afin de demander une consultation
préalable ala demande d’ homologation. Voir le projet de directive PRO2000-03,

« Guichet unique » pour I’acheminement des demandes de renseignements a |’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire pour des directives additionnelles a ce sujet. |1
est conseillé de consulter les sites Web de I’ ARLA (www.hc-sc.ge.ca/pmra-arlaou
www.eddenet.ca) avant de communiquer avec I’ Agence. Ces sites contiennent tous les
documents d’ orientation pertinents et |es renseignements se rapportant a de tels genres de
demandes. L es demandeurs peuvent aussi communiquer avec les Services de
renseignements de I’ ARLA pour éclaircir des points précis avant de déposer toute autre
sorte de demande, afin de s assurer que la demande satisfait les normesrelatives ala
présentation, I’intégralité et la qualité.

Triage des demandes

Dans les sept jours suivant leur réception, on vérifie de fagon trés préliminaire et on trie
toutes les demandes afin de garantir qu’ elles contiennent tous les éléments ne se
rapportant pas aux données comme la lettre d’ accompagnement, le formulaire de
demande, le formulaire des frais et les frais (s nécessaire) (voir laliste détaillée a
I"annexe 1) requis pour appuyer lademande. Lorsqu’ une demande est incompléte, elle est
renvoyée au demandeur, aux frais de ce dernier. Un demandeur dont la demande a été
vérifiée recevra un accusé de réception qui préciserale numéro de demande. Ce numéro
doit figurer dans toute correspondance adressée al’ ARLA au sujet de cette demande. Une
fois triées, les demandes passent al’ étape de la vérification comme telle.

Processus de vérification des demandes

L es demandes sont examinées en plus grand détail pour s assurer qu'’ €lles contiennent
tous les éléments nécessaires, incluant les données et les é éments ne se rapportant pas
aux données comme les formulaires et les différentes | ettres de documentation, et pour
S assurer qu’ elles sont compl étes, bien présentées et bien organisées selon les CODO de
I’ARLA ou les numéros d’ orientation de I’ OCDE. La validité scientifique des données
n'est pas évaluée al’ étape de la vérification des demandes. Si la demande est compl éte,
elle est acheminée aux divisions pertinentes pour examen scientifique.

Catégoriesd’ utilisation et tableaux de CODO

L es exigences en matiére de données requises pour homologuer un nouveau produit,
modifier un produit existant ou mener des recherches avec un produit antiparasitaire
dépendent de la nature du produit (p. ex., produit chimique, agent microbien), le but du
produit (p. ex., dans le cadre du Programme d’importation de produits antiparasitaires en
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5.2

vue de lafabrication suivie de I’ exportation [PIPAFE]) et le milieu dans lequel e produit
sera utilisé (p. ex., sur les aiments, dans |’ eau). Toutes |es utilisations possibles des
produits antiparasitaires ont été regroupées dans une série de 33 catégories d’ utilisation
(CU) basées sur la similitude des exigences en matiere de données. On a préparé un
tableau de CODO pour chaque CU dans lequel sont indiquées les études requises (R) et
requises conditionnellement (RC). Chaque étude dans | e tableau est identifiée au moyen
d’ un code de données numérique (ou CODO). Les tableaux de CODO pour certains CU
sont publiés sur le site Web de I’ ARLA, tandis que d’ autres sont disponiblesal’ ARLA
sur demande. Ces tableaux de CODO ont été élaborés a partir de lignes directrices et
pratiques existantes et ne représentent aucunement de nouvelles exigences en matiere de
données. Sereporter al’annexe |11 pour une liste de CU pour les pesticides chimiques
conventionnels et leurs définitions. En plus de tableaux de CODO basés sur les
utilisations, des tableaux pour certains genres de produits, (tels les adjuvants et les
traitements de semences, €tc.) et catégories de demandes (catégorie B) sont en cours

d élaboration et sont disponiblesal’ ARLA sur demande, s'ils sont compl étés.

Dans le cas de certaines demandes de la catégorie A (A1.1, A1.2, A3.2) il serait
nécessaire de joindre ala demande pratiguement toutes les données indiquées dans le
tableau de CODO pour les catégories d utilisation pertinentes. Pour d’ autres demandes
(les autres demandes faisant partie de la catégorie A, p. ex., A4, nouvelles utilisations
importantes, et de la catégorie B), les exigences relatives aux données devant
accompagner la demande peuvent étre moins importantes que celles indiquées dans le
tableau CODO correspondant, puisqu’il est possible que I’ ARLA posséde déja une partie
des données nécessaires dans ses dossiers des homologations antérieures. Que I’ ARLA
soit en mesure ou non d' utiliser les données dans ses dossiers dépend de quelle entreprise
I’asoumis et a quel degré les demandeursy ont acces par lasuite : si le demandeur n’ est
pas e propriétaire de laMAQT utilisée dans le produit, il se peut gu’ une lettre de
confirmation de fourniture de MAQT et une lettre d’ autorisation du propriétaire de la
MAQT soient requises.

L es données soumi ses doivent également comprendre des renseignements sur les effets
nocifs ou délétéeres possibles sur la santé humaine et |’ environnement. Si des examens
faitsal’ éranger sont disponibles, p. ex., rapports d’ évaluation des données de I’ EPA, il
serait avantageux de les soumettre avec la demande.

M odéles d’ évaluation

On aélaboré des modeles d’ évaluation a1’ aide de tableaux de CODO qui permettent
d’identifier les éudes requises (R) et requises conditionnellement (RC) pour les
différentes CU. Les modéles d’ évaluation servent a examiner les études scientifiques
soumises al’appui des utilisations pour homologuer les produits antiparasitaires. Ces
modél es permettent de saisir des é éments particuliers des données et de noter les
conclusions et raisonnements de |’ évaluateur qui sont basés sur chague ensemble de
données. On emploie des résumés en provenance des modéles pour créer une
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monographie scientifique globale (un document d’ examen) sur laquelle la décision
d’ homologation est basée.

L’ ARLA recommande I’ utilisation des modéles d’ évaluation par les directeurs des études
pendant |es études et |a préparations de |eurs rapports d’ étude. Le niveau de détails doit
cependant étre le méme que I’ on devrait normalement trouver dans un rapport d’ étude.
Leur utilisation tot dans e processus offre d’'importants avantages pour les évaluateurs de
I’ARLA et I'industrie, permettent d’ obtenir un contenu et un format uniformes et
simplifient le processus d’ évaluation.

NOTA : L’ ARLA reconnait que la période d’ éude et de préparation d’ une
demande d’ homol ogation pour un nouveau pesticide peut prendre
guelques années. Pour simplifier I’ utilisation de modéles aux premieres
étapes de I’ éaboration des études et de |a préparation des rapports,

I’ ARLA accepte des ébauches ou des anciennes versions de modéles
approuvés, méme si des versions plus récentes sont disponibles au moment
de la soumission de lademande aupresde I’ ARLA. L’ utilisation et la
soumission d’ ébauches ou d’ anciennes versions de modéles n’ exemptent
aucunement la demande des exigences supplémentaires en matiére de
données qui sont identifiées, par exemple, dans les dernieres versions des
modeles et les réglements. L’ ARLA recommande fortement aux
demandeurs de vérifier s'il existe de nouveaux modéles et de les adopter
au cours de la préparation de leur demande.

Pour simplifier leur utilisation, des modél es identiques d' éval uation sont disponibles en
format Word de Microsoft et en format WordPerfect, sur le Web al’ adresse
www.eddenet.ca. Les modéles sont classés selon leur Division respective et représentés
dansleslistes par I en-téte « .wpd » (format WordPerfect) et « .doc » (format Word).

Note a l’intention des utilisateursde Word : Une foisremplis, les modéles en format
Word doivent étre convertis (sauvegardés sous forme de) fichiers « PDF normal » pour
S assurer que les évaluateurs puissent y avoir acces et les utiliser; les modéles ne doivent
pas étre soumis en format Word.

L es données ne faisant pas partie d' une étude ne doivent pas étre gjoutées par I’ entremise
du modéle d’ évaluation. Des données supplémentaires doivent étre soumises al’ étude
sous forme d’ une piece jointe. Voir la section 6.6 pour des renselgnements sur

I’ organisation des modéles d’ évaluation.

Elémentsd’un dossier de demande complet

Seules les demandes compl étes contenant tous les éléments requis seront retenues par
I’ARLA, pour examen. Une demande consiste normalement en une lettre de présentation,
un formulaire de demande et des renseignements justificatifs. Les renseignements
justificatifs peuvent comprendre un formulaire de spécifications du produit, diverses
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lettres d’ appui ou d autorisation, un projet d’ étiquette provisoire, un index des
renseignements ou des études scientifiques al’ appui de la demande, et les données
scientifiques elles-mémes. Veuillez consulter I’annexe | qui présente une liste des
éléments de la demande qui sont requis. Les éléments sont soit requis « R », soit requis
conditionnellement « RC », suivant I’ objet de la demande et le site ou |’ endroit

d’ utilisation du produit. Pour toutes les demandes, |es exigences en matiére de données
portant lamention R, ainsi que les données RC applicables, pour une CU donnée, doivent
étre traitées par des études ou des renseignements appropriés, des références ades
données dégja soumises, ou des demandes d’ exemption.

On encourage les demandeurs ainclure dans leur demande une |ettre donnant la
permission aux organismes de réglementation de discuter des demandes et a partager
leurs examens (monographies) avec des autorités de réglementation dans d’ autres pays,
afin de simplifier I’ harmonisation et le partage du travail al’ échelle internationale.

Présentation de renseignements sous for me éectronique

L e systéme de soumission électronique de I’ ARLA s appelle LEDE (Livraison,
Evaluation, Dossiers Electroniques). Ce systéme fournit du soutien éectronique pour le
processus d’ homologation. |1 s agit de laclé de |’ efficacité pour I'industrie et ' ARLA. Le
site Web pilote d’ homologation de I’ ARLA, EDDENet, soutient la capacité du systeme
LEDE (www.eddenet.ca). L’ ARLA aauss fourni quatre documents d’ orientation pour
aider les demandeurs a soumettre leurs demandes sous forme électronique : Partiel :
Apercu (note réglementaire REG2001-06, Document d’ orientaion al’intention des
demandeurs pour |a préparation de demandes d’ homologation électroniques Partie | :
Apercu), et Parties|l, 111 et 1V (EDDE2001-01, -02, -03) : pour fournir davantage de
renseignements et décrire aux demandeurs les modalités de participation aux projets
pilotes électroniques conjoints de I’ ARLA et de I'industrie. Des détails supplémentaires
sont disponibles et |les demandeurs intéressés a participer aux projets pilotes conjoints de
I’ARLA et de I’industrie sont encouragés a demander une consultation préalable ala
demande.

Certains éléments de la demande, tels que I’ index des données, |es étiquettes de produits
et les sommaires exhaustifs des données, doivent étre présentés sur une disquette de

3,5 po ou sur disque compact en format PDF normal, amoins d’ avis contraire. Si le
demandeur désire présenter les renseignements entiérement sous forme électronique, avec
tous les éléments mentionnés ci-dessus, et tous les formulaires, les lettres, les données, et
d autres éléments, les exigences sont les mémes. Si le demandeur désire présenter les
renseignements dans un milieu éectronique différent, il lui incombe de confirmer que la
conversion PDF n’ entraine aucune perte de texte, ni aucun changement ala disposition.
Lorsgu’ il soumet une disguette ou un disque compact, le demandeur doit auss
mentionner dans la lettre de présentation que |a disquette ou le disque compact est
exempt de virus, au meilleur de ses capacités, et que les renseignements se trouvant sur la
disquette ou le disque compact sont une reproduction fidele et précise des copies papier
présentées. Toute disquette ou disgue compact infecté par un virus sera retourné au
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5.6

demandeur. Pour de plus amples renseignements sur la présentation des données, veuillez
vous reporter aux sections individuelles qui portent sur le type de renseignements fournis,
par exemple, I'index et I’ &iquette. On exige seulement une (1) copie papier du dossier
complet lorsgue la demande d’ homol ogation est présentée par voie éectronique.

Les directives complétes sur I utilisation de ce mécanisme sont présentées sur le site
Web de I’ ARLA al’ adresse http://www.hc-sc.gc.ca/lpmra-arla ou a www.eddenet.ca

Le demandeur devra posséder les éléments suivants :

. un ordinateur (processeur compatible IBM 486 ou supérieur/Mac : G3 ou plus
avec le systeme d’ exploitation OS 8.6 ou plus récent);

. un fureteur Internet comme Netscape ou Explorer de Microsoft;

. acces au réseau Internet par I’ entremise d’ un fournisseur de services Internet;

. lelogiciel Adobe Acrobat 4.0 ou plus récent. Ce programme est disponible a

I” adresse http://www.adobe.com.

Nouvelle matiere active de qualité technique (MAQT) ou nouveau produit du
systémeintégré (PSl) et préparations commer ciales dérivées (PC)

Les données requises al’ appui d’ une demande concernant une nouvelle MAQT ou un
nouveau PSI et les PC dérivées sont déterminés a partir du tableau de CODO
correspondant &la CU appropriée. Etant donné que les exigences en matiére de données
sont les mémes pour un PSI que pour une MAQT, on ne fera pas référence
spécifiguement aux PSI dans la présente directive d’ homologation. Des demandes
distinctes doivent étre présentées pour laMAQT et pour chaque PC, y compris des index
séparés, de méme que les données requises dans chaque cas. Une demande

d’ homologation concernant une nouvelle MAQT (demande de catégorie A) doit étre
accompagnée d’ une demande visant la ou les PC dérivées. Lorsque plus d’ une société est
concernée par lademande, il revient a ces sociétés de coordonner la présentation des
demandes d’ homologation pour laMAQT et pour les PC, afin de garantir que les dossiers
sont regus en méme temps par I’ ARLA.

Concentrés de fabrication (CF)

Un concentré de fabrication est un produit qui contient une ou plusieurs matieres actives
de qualité technique et produits de formul ation destinés a étre reformul és davantage et/ou
réemballés sous forme de PC.

En général, les données requises al’ appui d’ une demande d’ homologation d’ un CF sont
les suivants::

Rubrique 0 — Index

Rubrique 1 — Etiquette
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5.8

Rubrique 3— Exigences relatives ala composition chimique selon la directive
d’homologation DIR98-03, Renseignements exigés sur les caractéristiques
chimiques pour I’homologation d’ un concentré de fabrication ou d’ une
préparation commerciale formulée a partir de matiére actives de qualité
technique ou de produits du systéme intégré homol ogués.

Rubrique 4 — Toxicologie (telles que les données requises pour une PC)

Consultez la section 6.1 ci-dessous pour des renseignements plus précises sur
I organisation des données.

Nouvelle utilisation importante

Une nouvelle utilisation importante est définie comme étant I’ gjout d’ une nouvelle
catégorie d' utilisation au profil d’emploi d'une MAQT homologuée particuliere. Une
demande visant amodifier laMAQT pour homologuer la nouvelle utilisation importante
doit étre accompagnée d’' une demande d’ homologation ou de modification d’ une
préparation commerciale connexe dérivée. Les données requises al’ appui d’ une demande
concernant une nouvelle utilisation importante d’ une MAQT déa homologuée et ses PC
dérivées sont déterminées a partir du tableau de CODO correspondant ala CU

appropriée. Dans le cas de ces demandes de catégorie A, il n’est pas nécessaire de
soumettre de nouveau les données dé§ja soumises al’ appui de laMAQT ou des PC qui
satisfont les exigences en matiere de données de la nouvelle utilisation importante, mais
ces données doivent étre citées dansI’index (voir larubrique O, Index, de la section 6.1).
Le demandeur doit indiquer par écrit si I’ ARLA a acces a ces données dans une lettre

d’ accés ou une lettre de confirmation de fourniture de MAQT. Des index distincts doivent
étre soumis pour la PC (nouvelle utilisation importante) et laMAQT.

Demandes subor données

Par demande subordonnée s entend une demande visant un nouveau produit ou un produit
existant pour lequel une demande est ouverte actuellement et afait I’ objet d’une
vérification réussie, et une décision d’ homologation est en instance. Une demande
subordonnée ne peut étre examinée avant que la demande soumise précédemment ait été
acceptée ou que son homologation ait été proposée. Par exemple :

a) une demande de la catégorie B pour modifier une formulation lorsque la décision
de catégorie A de cette méme formulation n’ a pas été finalisée;

b) une demande pour un nouveau produit semblable basé sur une PC qui n’a pas
encore été homologuée et qui contient une MAQT qui N’ a pas encore été
homologuée, pour laquelle aucun numéro de produit antiparasitaire n’ a été assigné
ou aucun certificat n’a éé émis; ou

C) une demande pour une nouvelle utilisation ou une modification tertiaire en
instance d’ autres décisions concernant |es demandes ouvertes actuellement.
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L es demandes subordonnées retardent e traitement de la demande originale en causant la

cessation de |’ examen pour se concentrer sur la modification. Par exemple :

a) les changements dans les formulations ou les taux ont des répercussions sur
I” évaluation des risques parce qu’ elles exigent une répétition de I’ examen et des
activités d’ évaluation des risques dans de nombreux domaines — la chimie,

I’ exposition professionnelle et alimentaire, les questions touchant les produits de
formulation, etc.;

b) I"gjout de nouvelles utilisations ou de nouvealix taux exigerait larépétition de
certaines parties de I’ examen — efficacité, exposition, environnement et
caractéristiques chimiques des résidus, ainsi que toutes les évaluations des
risques.

L es demandes subordonnées sont actuellement identifiées al’ étape de la vérification. Une
fois quel’ on aidentifié une demande subordonnée, on donne les options suivantes au
demandeur :

a) retirer la demande subordonnée et |a soumettre de nouveau lorsque la demande
précédente est approuvés;

b) garder la demande subordonnée mais lajumeler ala demande précédente (adopter
sa catégorie) et redéfinir les échéances pour la demande précédente pour que
celle-ci débute au moment de la demande subordonnée; ou

C) faire une vérification et la mettre en attente, c.-a&-d., permettre la demande
subordonnée, faire une vérification préliminaire et retarder le traitement de la
demande par I’ ARLA jusgu’ a ce que la demande originale ait été acceptée pour
homol ogation (projet pilote propose); pendant la période de délai, tous les
changements aux méthodes scientifiques, ou les nouvelles politiques,

s appliqueront ala demande en attente.

Réponses aux lettres de lacunes

Une lettre de lacunes sera envoyée au demandeur si sa demande est jugée inadéquate ala
vérification. Toutes les lacunes doivent étre traitées dans une seule réponse du demandeur
et tous les renseignements ou les données al’ appui doivent étre soumis ensemble avec la
réponse de fagcon coordonnée. 1l n’ est pas acceptable de satisfaire a seulement quelques-
unes des lacunes dans une premiére réponse et d aborder le reste des lacunes plus tard.
Lorsque la demande pour une MAQT est appuyée d’ une demande pour une PC, comme
pour de nouvelles MAQT, les lacunes pour laMAQT et les PC doivent étre traitées dans
une seule réponse et tous les renseignements et données al’ appui doivent étre soumis
avec laréponse.

Chague lacune doit étre traitée dans la réponse. La demande seraretirée si toutes les
lacunes ne sont pas traitées de fagon adéquate. Le numéro de demande ne sera plus
valable. Le demandeur pourra soumettre une nouvelle demande compléte une fois que les
lacunes auront été corrigées.
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6.1

Lorsqu'il y a des lacunes dans plus d’ une rubrigue de données, les réponses pour chacune
des rubriques de données doivent étre présentées dans un cartable distinct puisque chague
rubrique est examinée par une division ou section différente de I’ ARLA. On peut gjouter
des renseignements aux cartables soumisal’ origine, pourvu qu'il y ait suffisamment

d’ espace. Comme alternative, on peut soumettre des nouveaux cartables contenant les
réponses. On doit assigner un nouveau numéro de volume a ces cartables, en continuant a
partir des numéros de la demande originale. Remarque : on doit fournir deux exemplaires
des renseignements, chacun dans son propre cartable.

L’index doit é&re misajour, laréponse contenant un nombre adéquat d’ exemplaires de
celui-ci. Il N’ est pas nécessaire de remplacer I'index au complet : il suffit d’indiquer les
modifications ou les gouts.

Organisation desdonnées a |’ appui dela demande

L es données présentées al’ appui sont classées en onze rubriques générales, qui doivent
étre classées séparément.

Chague rubrique principale est subdivisée en sous-rubriques. Certaines rubriques

s appligquent alafoisalaMAQT et alaPC, et doivent étre soumises pour I’ une et pour
I"autre. D’ autres rubriques s appliquent en particulier alaMAQT ou alaPC, et doivent
étre soumises suivant leur objet, c.-a-d. avec les demandes de MAQT ou de PC
appropriées. Veuillez consulter I’annexe V pour des renseignements sur lafagon

d’ organiser et de coder les données scientifiques, les études, |es examens en provenance
de |’ éranger, les sommaires exhaustifs de données, les formulaires de vérification et les
demandes d’ exemption.

Lestableaux de CODO indiquent les données R et RC pour les catégories d’ utilisation
spécifigues. Dans le cas des données requises conditionnellement, les conditions qui
déterminent I’ exigence de ces données sont fournies dans | e tableau de CODO. Si un
demandeur se rend compte qu’ une condition particuliére s applique, il est d’ une
importance cruciale de soumettre, avec la demande originale, les données requises
conditionnellement ou une demande d’ exemption accompagnée d’ une justification
scientifique. Lorsgue des CODO requis conditionnellement ne s appliquent pas aun
produit en particulier, il n’est pas nécessaire d' indiquer des renvois a ces CODO dans
I’index, ni de fournir des demandes d’ exemption.

Rubriques de données

Rubrique 0 — Index

L’index doit étre soumis alafois sous forme éectronique (PDF normal) et sur support
papier, avec le nombre requis de copies (voir I’annexe V1). Laversion électronique doit
étre soumise sur disguette ou sur disque compact. Lors de la présentation d’ un index sous
forme électronique, les demandeurs doivent se conformer aux exigences énoncées ala
section 5.4. Les données et études scientifiques, les données et études de remplacement,
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les demandes d’ exemption et |es références a des données soumises antérieurement qui
traitent un CODO doivent tous étre indexés correctement. Les protocoles d’ étude, les
sommaires exhaustifs de données et les demandes d’ exemption qui accompagnent ou
remplacent les éudes, de méme que lajustification scientifique ou les données de
remplacement, doivent également étre indexés dans la catégorie de CODO appropriée, et
identifiés dans le champ « Comments ». Lorsque des données soumises antérieurement
sont utilisés al’ appui d'une nouvelle demande, |es références compl étes a ces données
doivent figurer dans I’index; le champ « Comments » sera utilisé pour indiquer la date a
laquelle ces données ont été soumises et le numéro de demande/d’ homologation qui leur
est associé. Desindex distincts doivent étre soumis pour chagque produit proposg, c.-a-d.
laMAQT et chaque PC. Veuillez consulter I'annexe |1 qui présente les directives
concernant la préparation des index sous forme électronique et sur support papier.

Si un rapport traite de plus d’un CODO, mais d' une rubrique seulement, il est acceptable
de nefaire qu’ une inscription dans|’index. Par exemple, si un rapport traite de la plupart
des exigences chimiques, ou une demande d’ exemption couvre une rubrique compléte, il
n'y aurait qu’ une seuleinscription pour le rapport, ou la demande d’ exemption, les
CODO appropriés étant indiqués dans le champ « Comments ». |l N’ est pas nécessaire de
citer individuellement les écrans d’ études .

Rubrique 1 — Etiquette

Toutes les demandes comportant des changements a |’ étiquette doivent contenir une
étiquette sous forme électronique (PDF normal) et sur support papier. Le demandeur peut
utiliser deux méthodes pour produire |’ étiquette en format PDF :

a) il peut télécharger I’ étiquette en format PDF de la collection d’ éiquettes de
I’ARLA, qui est disponible sur le site Web (que I’ on peut annoter);
b) il peut convertir en format PDF normal I’ é&iquette qu’il a créée lui-méme

(traitement de texte ou autre format).

Les nouvelles étiquettes ou les étiquettes annotées (pour modification) et converties en
format PDF normal peuvent étre soumises al’ ARLA sous forme électronique avec les
formulaires de demande appropriés. Ces formulaires sont aussi disponibles sous forme
électronigque sur le Web.

Laversion électronique de I’ é&iquette doit étre sauvegardée en format PDF normal et
soumise sur une disquette de 3,5 po ou un disque compact. Les exigences indiquées ala
section 5.4 doivent étre respectées lorsgu’ on soumet une étiquette sous forme
électronique.

Consultez le Réglement sur les produits antiparasitaires, le guide d homologation, les
modeles d’ étiquettes (si disponibles), et les étiquettes de produits homologués sur le site
Web de I’ ARLA pour de plus amples renseignements sur |’ étiquetage.

Tel que décrit dans le Réglement modifiant le Réglement sur les produits antiparasitaires,
publié dans la partie |1 de la Gazette du Canada le 19 décembre 2001, toutes les
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homol ogations accordées, modifiées ou renouvel ées doivent étre basées sur les
renseignements bilingues sur |’ étiquette (anglais et francais) a partir du 1* janvier 2003,
Selon le Réglement, tous les produits homologués devront porter une étiquette bilingue a
partir du 1¥ janvier 2008, ce qui donne une période d’introduction de cing ans. Par
conséquent, |’ exigence relative al’ étiquetage bilingue a des répercussions directes sur le
renouvellement des produits. L’ étiquette imprimée accompagnant |a demande de
renouvellement d'un produit doit étre présentée en format bilingue a partir de |’ exercice
de renouvellement de 2002.

Rubrique 2 — Caractéristiques chimiques du produit —Matiére active de qualité
technique (MAQT) ou produit du systéme intégré (PSl)

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 2). Veuillez consulter la directive d’ homol ogation DIR98-04, Renseignements
exigés sur les caractéristiques chimiques pour |I” homologation d’ un concentré d’ une
matiere active de qualité technique ou d’ un produit du systéme intégré, pour plus de
détails concernant les exigences en matiére de données sur les caractéristiques chimiques
pour une MAQT ou un PSI.

Rubrique 3 — Caractéristiques chimiques du produit — Préparation commerciale ou
concentré de fabrication

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 3). Veuillez consulter la directive d’ homol ogation DIR98-03, Renseignements
exigés sur les caractéristiques chimiques pour homologation d’ un concentré de
fabrication ou d' une préparation commerciale formulés a partir de matieres actives de
gualité technique ou de produits du systeme intégré, pour plus de détails concernant les
exigences en matiere de données sur les caractéristiques chimiques pour une PC ou un
CF.

Rubrique 4 — Toxicologie— MAQT ou PC

Les données pour les MAQT et les PC doivent étre organi sées suivant les CODO
présentés al’annexe IV (CODO rubrique 4). Veuillez consulter lacirculaire ala
profession T-1-245, Directives concernant la création d’ une bangque de données
toxicologiques sur les pesticides, pour des renseignements sur |es études toxicol ogiques.
Afin d’ accélérer le processus d’ examen des demandes, |es données chronol ogiques
relatives aux caractéristiques chimiques du sang, al’hématologie, al’ incidence de
tumeurs, aux variations du squel ette et a d’ autres malformations devraient étre soumises,
lorsgu’ elles sont disponibles, pour les études appropriées.

Rubrique 5 — Exposition (professionnelle et (ou) occasionnelle) — PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 5) et soumis avec le dossier de la PC. Se reporter al’annexe VI pour plus de
détails sur les CODO pour cette rubrique.
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Rubrique 6 — Etudes du métabolisme ou de la toxicocinétique— MAQT ou PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 6) et soumis soit avec le dossier de laMAQT, soit avec celui delaPC, suivant le
cas.

Rubrique 7 — Etudes des résidus présents dans les aliments destinés a la
consommation humaine ou animale, et le tabac — PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 7) et soumis avec le dossier de la PC. Consultez la directive d’ homologation
DIR98-02, Lignes directrices sur les résidus chimiques, pour plus de détails.

Rubrigue 8 — Comportement et devenir des produits chimiques dans
I’environnement — MAQT ou PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 8). Veuillez consulter lacirculaire ala profession T-1-255, Guide de chimie et
de devenir des pesticides dans |’ environnement, pour des renseignements sur les études
de comportement et de devenir des produits chimiques dans |’ environnement.

Rubrique 9 — Ecotoxicité - MAQT et PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 9). En général, les études effectuées suivant un protocole a valeur scientifique
seront acceptées, ains que les protocoles éaborés a partir de lignes directrices établies,
telles que les lignes directrices de I’ EPA ou celles de I’ OCDE. L es demandeurs peuvent
soumettre les protocoles d’ éude pour examen par I’ Agence, avant d’ entreprendre une
étude.

Rubrique 10 —Valeur —PC

L es données doivent étre organi sées suivant les CODO présentés al’ annexe IV (CODO
rubrique 10), et soumis avec le dossier de la PC. Les directives suivantes peuvent
également s avérer utiles pour la préparation d’ un dossier sur lavaleur :

DIR93-17 Evaluation des avantages économiques des pesticides;

T-1-215 Données sur I’ efficacité des produits antimicrobiens;

DIR93-07a  Lignesdirectrices pour |’ évaluation de I’ efficacité des pesticides
chimiques;

DIR93-07b  Lignesdirectrices pour I’ évaluation de |’ efficacité des herbicides et des
substances de croissance;

DIR96-01 Lignes directrices pour I’ évaluation de I’ efficacité des fongicides, des
bactéricides et des nématocides.

Sommair es exhaustifs des données (CODO 12.7)
L es demandes d’ homol ogation concernant une nouvelle utilisation importante ou une

nouvelle MAQT et ses PC dérivées, c.-a-d., les demandes de la catégorie A, doivent
comprendre un sommaire exhaustif des données préparé suivant les modéles de niveau 1|
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et 111 dans le document intitulé Guidelines and criteria for industry for the preparation
and presentation of complete dossiers and of summary dossiers for plant protection
products and their active substances in support of regulatory decisionsin OECD
countries, publié par I’OCDE. Ce document est disponible (en anglais seulement) sur le
site Web de I’ OCDE, www.oecd.org.

Consultez les directives d’ homol ogation DIR96-05 et DIR97-01, Sommaires exhaustifs,
pour des renseignements sur les exigences relatives ala soumission d’ un sommaire
exhaustif des données. Les sommaires fourniront aux évaluateurs un résumé clair et
détaillé des caractéristiques, des risgues et des avantages liés au produit proposé. Le
sommaire devrait étre suffisasmment détaillé pour qu’il soit évident que le demandeur a
fait une évaluation approfondie de chaque étude et consigné en détail les résultats de son
évaluation. Dans |e cas d’ une nouvelle utilisation importante, |le sommaire exhaustif des
données doit comprendre seulement les éudes soumises al’ appui de la demande.

Les sommaires exhaustifs de données doivent étre présentés dans un cartable séparé, dans
larubrique CODO 12.7. Chague cartable doit étre étiqueté selon les indications données a
lasection 7.1. Les sommaires de rubriques— CODO 4.1 et 5.1 — ne sont pasrequis s I’on
a soumis un sommaire exhaustif des données.

Il faut également fournir une copie éectronique du sommaire exhaustif des données (se
reporter alasection 5.4) en plus du nombre requis de copies papier. Le demandeur doit
décrire le contenu et la structure des fichiers de la version électronique al’aide d’ un
fichier « Lisez-moi», « Read Me » ou autre.

Demandes d’ exemption relatives aux exigences en matiére de données

L orsque des données ou des études exigées ne sont pas soumises, le demandeur doit
présenter une demande d’ exemption pour ne pas étre tenu de satisfaire al’ exigence. Les
demandes d’ exemption doivent étre inscrites dans |’ index et, en lieu des données ou
études exigées, des données de remplacement doivent étre fournies al’ appui (c.-a-d., des
résultats d' études effectuées avec un produit autre gue celui indiqué dans la demande
pour une MAQT, une matiére brute ou une PC, comme cela est indiqué dans | e tableau de
CODO) ou, le cas échéant, une justification scientifique (avec références). La nature de
ces renseignements doit étre indiquée dans le champ « Comments » de I’ index,

p. ex., demande d’ exemption, éude de remplacement et autres. Les demandes

d’ exemption accompagnées d’ une justification scientifique ou de données de
remplacement doivent étre placées dans | es cartables de données, dans la rubrique de
CODO appropriée. Se reporter al’annexe VI pour les détails sur les demandes

d’ exemption.

Directive d’homologation - DIR2003-01
Page 15


http://www.oecd.org

6.4

6.5

6.6

Utilisation d’une méme éude ou de mémesrenseignementsal’appui de plusd’un
CODO

Lorsqu’ une étude ou des renseignements sont utilisés dans plus d’un CODO al’intérieur
d’ une méme rubrique de données, il suffit d inclure les renseignements dans un seul
CODO et de sy référer dans les autres CODO. Cependant, lorsgue les renseignements
servent a satisfaire une exigence du CODO dans plus d’ une rubrigue de données, ils
doivent étre inclus en totalité dans les deux rubriques de données, c.-a-d., qu’ on ne peut
seréférer a des renseignements inclus dans des rubriques de données différentes. Les
rubriques 6 et 7 font exception a cette regle, car elles sont examinées par la méme section
delaDivision de |’ évaluation sanitaire.

L es données soumises relativement a une demande peuvent étre citées pour satisfaire aux
exigences en matiere de données d’ une autre demande, pourvu que les données soient
appropriés pour la deuxieme demande, et s appliguent a cette demande. Ces demandes
doivent étre soumises en méme temps et par conségquent suivre les mémes échéanciers (se
reporter alasection 5.8, qui porte sur les demandes subordonnées).

Utilisation de publications pour satisfaire aux exigences en matiere de données

Lorsqu’ un demandeur utilise des publications, par exemple des articles publiés dans des
revues spécialisées, al’appui de sa demande, la référence compléte de chaque publication
doit étre donnée dans|’index. La publication citée, c.-a-d., le nom de larevue, le numéro
de volume et les numéros de pages, doit figurer dans le champ « Comments ». Une copie
del’article doit étre soumise et placée dans le cartable de la rubrique connexe. Les
références notées dans |’ article peuvent étre demandées.

Etudes/renseignements additionnels ou multiples et modées d’ évaluation

Lorsgue plus d' une étude est soumise pour un CODO donné, toutes les études doivent
étre soumises pour ce méme CODO et séparées par des intercalaires a onglets. (Consultez
lasection 7.0 pour les directives concernant lafagon d’ étiqueter les onglets des
intercalaires). Les modéles d’ évaluation, les protocoles et autres renseignements

(al’ exception des examens en provenance de |’ étranger) soumis pour un CODO donné
doivent étre présentés dans ce CODO et séparés par des intercalaires. Les modéles

d’ évaluation doivent étre présentées dans le CODO correspondant a |’ étude en question,
et placées avant |’ étude. Ces modél es doivent étre séparées de I’ étude par un intercalaire a
onglet. Le champ « Comments » de l’index doit servir aindiquer la nature des
renseignements. Lorsqu’ une étude soumise ne correspond a aucun CODO particulier, elle
doit étre présentée dans e CODO « Autres études » approprié, al’intérieur de larubrique
de données pertinente — Rubrique 5 — Exposition (professionnelle et (ou) occasionnele),
CODO 5.14 — Autres études/données/rapports.

L es examens en provenance de |’ étranger doivent étre codés CODO 12.5, comme cela
est décrit al’annexe 1V, et placés alafin du dernier cartable correspondant ala rubrique
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7.0

de données pertinente. Par exemple, un examen en provenance de I’ étranger et portant sur
des données toxicologiques serait codé CODO 12.5.4, mais serait placé alafin du dernier
cartable de larubrique 4 — Toxicologie.

Recher che documentaire

Une recherche documentaire portant sur la ou les matieres actives peut étre exigée par
I’ARLA. Des photocopies lisibles de la sortie sur imprimante de méme que des articles
pertinents doivent étre soumises al’ ARLA. Les articles publiés doivent étre organisés
conformément aux indications de I’ annexe : chaque rapport doit étre présenté pour le
CODO approprié, et le champ « Comments » de l’index doit indiquer la citation qui doit
inclure le nom de larevue, le numéro de volume et les numéros de pages. L’index doit
étre misajour et inclure les études publiées qui sont soumises.

Organisation d’un dossier de demande

L es éléments de la demande doivent étre organisés conformément aux indications ci-
dessous. Des dossiers séparés doivent étre soumis pour chaque produit proposé, c.-a&d., la
MAQT oulePSl, le CF (sil y alieu) et chague PC. Chaque dossier doit comprendre une
lettre de présentation, un formulaire de demande, un formulaire de spécifications du
produit, un formulaire des frais, la documentation al’ appui, une étiquette, un index et les
données pertinentes; |e paiement des frais de demande doit également étre inclus.
Certains é éments de la demande doivent étre présentés dans une enveloppe, tandis que
les données doivent étre compilées dans des cartables placés dans des boites, comme cela
est décrit ci-dessous :

Enveloppe:

L es éléments suivants doivent étre soumis dans une envel oppe pour chagque MAQT ou
PSI, le CF (s'il y alieu) et chague PC. Toutes |les envel oppes doivent étre placées dans la
boite numéro 1 del’envoi :

. lettre de présentation, formulaires requis, paiement des frais de demande,
documentation al’ appui;

. €tiquette sur papier;

. une copie de la FSSS du produit proposé et de chaque produit de formulation. Le

demandeur doit s assurer que la FSSS comprend le numéro de la CAS. Dansle
cas des demandes de la catégorie A, laou les FSSS doivent étre incluses dans les
cartables sommaires et il N’ est pas nécessaire de les placer dans|’ enveloppe;

. les disquettes de 3,5 po et les disgues compacts étiquetés.

Cartables:

Les rubriques de données et autres renselgnements soumis pour les CODO — les
demandes d’ exemption, les examens en provenance de I’ é&ranger, modéles d’ évaluation,
etc. — doivent étre présentées dans des cartables a trois anneaux (8,5 par 11 pouces,

I’ épai sseur peut varier suivant les besoins jusqu’ a un maximum de 3 pouces).
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L es autres données — ceux correspondant aux rubriques 2 a 10 — doivent étre présentés
dans des cartables de facon a ce que différentes rubriques de données ne se retrouvent pas
dans un méme cartable. Au besoin, les rubriques de données peuvent étre subdivisées en
volumes. Ainsi, des rubriques spécifigues peuvent étre constituées de plusieurs volumes.
Chaqgue cartable doit étre clairement étiqueté, alafois sur la couverture et sur le dos (voir
ci-dessous). Des intercalaires a onglets étiquetés indiquant le numéro de CODO doivent
étre utilisés pour séparer les études et les CODO. Lorsgue plus d' une étude est soumise
pour un CODO donné, un numéro de référence doit également figurer sur I’ onglet,
numéro qui est utilisé dans la table des matiéres pour indiquer la place d' une étude
particuliére dans le cartable : CODO 7.3.1-1, par exemple, pour indiquer gu’il s agit dela
premieére étude soumise pour le CODO 7.3.1). Cette méthode de référence ne doit étre
utilisée que pour les cartables de données, pas pour I’ index.

Les éudes ou les CODO distincts et les documents annexés doivent étre paginés de fagon
logique, soit al’ aide de numéros de pages consécutifs débutant ala page 1. Tous les
renseignements et données soumis doivent étre lisibles. Les études doivent comporter une
seule série de numéros de pages.

Etiquetage des cartables

Les renseignements qui suivent doivent figurer sur la couverture et sur le dos de chaque
cartable:

. Nom du titulaire

. Nom du produit

. Nom commun de laMAQT (ou des MAQT)

. Numeéro et titre de larubrique

. Numéro du volume (sur nombre total de volumes) pour la rubrique en question
. CODO inclus dansle volume

. Date de la demande

Exemples:

Produits chimiques XY Z Ltée Produits chimiques XY Z Ltée

EXCELL contreles puceschez leschiens EXCELL contre les puces chez les chiens
Matiére active : Pyréthrine Matiére active : Pyréthrine

Rubrique 3, Caractéristiques chimiques Rubrique 3, Caractéristiques chimiques
du produit — PC du produit — PC

Volumelde?2 Volume 2 de 2

COD0O3.1-33 COD0O34-35

19 mai 1996 19 mai 1996
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7.3

8.0

Tabledes matiéres

Si un cartable contient plus d’un CODO, une breve table des matieres doit figurer au
début de chague cartable. Latable des matiéres doit inclure les CODO (qui servent
également de numéros d onglets permettant de localiser I’ étude ou les renseignements a
I'intérieur du cartable), lestitres des CODO et les études citées abrégées (auteur, année,
titre). Les examens en provenance de I’ étranger doivent étre indiqués dans latable des
matiéeres.

Exemple d’ une inscription alatable des matiéres :

4.3.5 FEtudes acourt terme, toxicité par voie cutanée Hartley, M. et Murray, W.
(1994) S-1234 (Matiére
active) Etude de toxicité par
voie cutanée de 21 jours chez

lelapin
Nombr e de copies exigées pour les données

L’ annexe V présente des directives sur le nombre de copies exigées pour les rubriques de
données et autres données al’ appui des demandes.

Pr ésentation des données

Le dossier de demande complet comprenant les formulaires, le paiement des frais, les
données et | es renseignements ou la documentation al’ appui doit étre envoyé directement
al’ adresse suivante :

Division de la coordination des demandes d’ homologation
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

Santé Canada

l. A. 6605E1

2720, promenade Riverside

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Depuis la centralisation des examens préliminaires dans la Division de la coordination
des demandes d’ homol ogation et le regroupement en un méme endroit des divisions
scientifiques, il n’est plus acceptable de soumettre directement les données aux divisions
scientifigques responsables des examens. Les enveloppes contenant les formulaires, le
paiement des frais de demande, les étiquettes etc. doivent étre incluses dans |a boite
numéro 1 del’envoi pour les MAQT et les PC.

Lorsque les données sont envoyées dans des boites, |e poids de chaque boite ne doit pas
dépasser 15 kg (30 livres).
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NOTA : Tous les él éments exigés dans |la demande doivent étre soumis ensemble.
Il n'est pas acceptable de soumettre uniguement quel ques é éments avec la
demande, en indiquant que les autres vont suivre.

Limites maximales derésidus (LMR) uniquement pour les produits
importés

Les demandes visant a établir des LMR pour les aiments importés, en vertu de laLoi sur
les aliments et drogues (LAD), doivent étre adressées al’ ARLA. Les demandes
concernant des LMR pour produits importés et visant des MAQT qui n’ ont pas déjafait

I’ objet d’un examen et qui ne sont pas homol oguées au Canada, seront traitées comme
des demandes de la catégorie A. Les demandes concernant des LMR pour produits
importés additionnelles applicables ades MAQT déja évaluées seront traitées comme des
demandes de la catégorie B. Les demandeurs doivent s adresser al’ ARLA pour obtenir
les tableaux de CODO correspondant aux demandes de catégorie A ou B, dans le but

d établir des LMR pour les produits importés.
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Liste des abréviations

Liste des abr éviations

ARLA
CF
CODO
CuU
DDCDH
DEE
DEEP
DES
DNSAR
EPA
Exp.
lUP
LAD
LMR
MAQT
OCDE
OPP
OPPTS
PC
PEPUDU

PHULDU
PIPAFE

PSI

R

RC
RCI
RCP
Res.
SEEP
SSL
Tox.

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

Concentré de fabrication

Code de données

Catégorie d' utilisation

Division de la documentation et de la coordination des demandes d’ homol ogation
Division de I’ évaluation environnementale

Division del’ évaluation de |’ efficacité et de la pérennité

Division de |’ évaluation sanitaire

Division des nouvelles stratégies et des affaires réglementaires
Environmental Protection Agency (Etats-Unis)

Section de |’ évaluation de |’ exposition professionnelle

Importation pour usage personnel

Loi sur les aliments et drogues

Limite maximale de résidus

Matiére active de qualité technique

Organisation de coopération et de développement économiques

Office of Pesticide Programs (EPA)

Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances (EPA)

Préparation commerciale

Programme d’ extension du profil d’emploi pour usages limités a la demande des
utilisateurs

Programme d’ homol ogation des usages limités a la demande des utilisateurs
Programme d’importation de produits antiparasitaires en vue de lafabrication
suivie de I’ exportation

Produit du systéme intégré

Requis

Requis conditionnellement

Régulateur de croissance des insectes

Régulateur de croissance des plantes

Section de |’ évaluation de I’ exposition aux résidus dans les aliments
Section de |’ évaluation de I’ exposition professionnelle

Sous-division des services de laboratoire

Section de |’ évaluation toxicol ogique
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Annexe |

Annexel Elémentsd’une demande compléte visant I’homologation d’un
produit antiparasitaire, la modification del’homologation dga
obtenue ou la poursuite d’un travail de recherche avec un tel
produit

Certains des éléments énumérés ci-dessous sont requis conditionnellement, suivant I’ objet de la
demande. Pour de plus amples renseignements, consultez le « Guide d’ homol ogation des
produits antiparasitaires en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de son reglement »
(Guide d homologation).

Les élémentsrequis comprennent :

. Une lettre de présentation qui décrit |’ objet de la demande et donne une courte description
du dossier soumis. Cette description doit comprendre le nom du produit, les catégories
d utilisation pertinentes, les demandes connexes et des renseignements chronol ogiques,
S'ils sont pertinents. Lalettre de présentation ne doit pas contenir de données proprement
dites. Une lettre séparée doit étre soumise avec chague demande. Si la demande
concernant un nouveau produit est basée sur un produit déja homologué, le nom et le
numéro d’ homol ogation du produit doivent étre indiqués dans la lettre de présentation.

Dans le cas des demandes de la catégorie A, lalettre de présentation doit étre soumise
avec |’ enveloppe (consultez la section 7.0). Une copie de lalettre de présentation doit étre
incluse dans le cartable sommaire. Il ne faut pas inclure de copies de lalettre de
présentation dans | es autres cartables de données.

. Un formulaire de demande rempli, signé et daté.

. Le formulaire de paiement des frais de demande rempli. Les demandes de frais réduits
doivent étre signées et datées.

. Le paiement desfrais, comme |'indique le formulaire de demande, sous forme d’ un
chegue émis au nom du Receveur général du Canada ou un numéro de carte de crédit
Mastercard ou Visa, ains que ladate d expiration.

L es @émentsrequis conditionnellement sont les suivants :

. Le formulaire des spécifications du produit rempli, signé et daté
. La(les) lettre(s) de confirmation de la source de la(des) MAQT/PSI
. La(les) lettre(s) d’ autorisation permettant de citer des données soumises antérieurement

par une autre société.

. La(les) lettre(s) d’ autorisation désignant e représentant, le consultant, la personne
responsable de laformulation, etc.
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Annexe |

La(les) lettre(s) d’ autorisation permettant la mise en commun des données d’ examen en
provenance d’ autres pays.

Le projet d étiquette provisoire sur support papier et électronique appropriés. (Voir
I"annexe I11).

L’index des données al’ appui sur support papier et éectronique appropriés. (Voir
I"annexe ).

Les données ou études scientifiques al’ appui de I’innocuité et de I’ efficacité du produit
proposé ou de la modification demandée.

Les examens en provenance de I’ éranger relativement aux données ou éudes
scientifiques soumises, si elles sont disponibles.

Le sommaire exhaustif des données pour les demandes de la catégorie A seulement,
suivant leslignes directrices de I’ OCDE (consulter les directives d homologation
DIR96-05 et DIR97-01). Ce sommaire doit étre présenté sur support papier et
électronique appropriés.

Les demandes d’ exemption relativement al’ exigence de soumettre des données ou études
scientifiques spécifiques. Ces demandes doivent figurer dans I’index et doivent étre
accompagnées de données scientifiques de remplacement ou d’ une justification
scientifique al’ appui, en lieu du CODO ou de I’ éude. (Voir I’annexe V11.).
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Annexe I

Annexell Directivespour lacréation d’ un index de données
Support éectronique

Toutes les données et tous | es renseignements présentés pour satisfaire aux CODO requis doivent
étre inscrits dans un index sous forme de chiffrier éectronique des listes de référence des
dossiers de I’ OCDE. Ces données et renseignements comprennent les demandes d’ exemption, les
études de remplacement, les protocoles, les écrans d’ études et |es publications présentés pour
satisfaire les exigences en matiére de données pour la demande actuelle seulement. |1 n’est pas
nécessaire de présenter de nouveau les données soumises antérieurement qui sont citées dans la
demande actuelle. L es demandeurs doivent fournir la version éectronique (format PDF normal)
et laversion imprimée de I’index. La disquette ou le disque compact doit porter les
renseignements suivants :

. nom du demandeur

. nom du produit

. noms communs des MAQT

. numeéro et titre de la rubrique
. date de lademande

Consultez le guide intitulé Guidelines and criteria for industry for the preparation and
presentation of complete dossiers and of summary dossiers for plant protection products and
their active substances in support of regulatory decisionsin OECD countries publié (en anglais
seulement) al’ adresse http://www.oecd.org/.

Virus

NOTA : L es demandeurs sont tenus d’indiquer dans la lettre de présentation qu’ au meilleur
de leurs capacités, les disquettes ou disques compacts ne contiennent pas de virus.
Toute disguette ou disque compact sur lequel un virus est trouvé sera renvoyé au
demandeur.
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Annexe I

Vous trouverez ci-dessous un exemple de format d’ index pris d’un dossier de |’ OCDE :

Reference List, by

OECD Data Point

Active Substance - XXX 1111

Company Name

Section 3, Toxicological and Metabolism Studies on the Active Substance

Month & Year

List Compiled

OECD data Title Data
point number | Author(s) Year |Source (where different from company) Protection | Owner
! Company, Report No Claimed
reference GLP or GEP status (where relevant).
number Published or not YiN
Active Substance Data and Information
A 51.1/0] | Casida JE 1979 Cormparative metabolism of pyrethroids derived N -
Gaughan LC from 3-phenoxybenzy] and c-cvano-3-
Fuzo LO phenoxybenzyl alcohols.
Advances in pesticide science, Fourth
Intemational Congress of Pesticide Chemnistry,
Lirich, Switzerland. July 24-38, 1978, part 2, 182-
189
Mot GLP, Published
MA& 51.1 /02 | Chopade HM | 1983 | The distribution and metabolism of XXX 1111 in N ORG
MeCanmn SA laving hens.
Centile CC Organics Inc Report No: MESa044
Mot GLP, Unpublishad
MA 51.1/03 | Eben A 1981 Thiocyanate excretion in rats' urine after N ORG
Thyssen intraperitoneal administration of XXX 1111 and
decamethrin in comparable doses and after
exposure to defined XXX 1111 concentrations in
the inhalation air.
Organics Inc Report No: 10130
Mot GLP, Unpublishad
OA51.1/04 | Eben A 19823 | Comparative study of rats on absormption of XX N ORG
Heirmann KG 1111 after single oral administration in
Machemer L polvethylene glyveol 400 or cremophor Elwater as
fonmulation vehicle.
Organics Ine Report No: 10715
Mot GLP, Unpublished
A 51.1/05 ) Eben A 19820 | Comparative study of inhibition of the Ma ', K and N ORG
Machemer L Mg dependent ATPase from rats and chickens'
Thyssen I brains in vitro by XXX 1722, some of its
metabolites and further substances DOT, ouabain,
soime pyrethroids and phosphoric acid esters,
Organics Ine Report No: 11116
Mot GLP, Unpublished
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Annexe Il

Annexelll Définitionsdescatégoriesd’utilisation (CU) des pesticides
chimiques classiques

CuU

Définition

Exclusions

Agriculture/Foresterie

1. Aquaculture
— Insecticides
— Herbicides
— Régulateurs de
croissance
d’insectes (RCI)
—  Produits
antisalissure

Plantes ou animaux produits en milieu aquatique
(mer ou eau douce) pour la consommation humaine.
Comprend les produits antisalissure pour lesfilets et
les parcs a poissons.

Pour la culture hydroponique,
voir Plantes vivrieres
cultivées en serres (CU 5) et
Plantes non vivriéres
cultivées en serres (CU 6)

2. Sitesaquatiques-
non alimentaire
— Insecticides
— Herbicides
— Piscicides
— Molluscicides
— Algicides
— Lampricides

Milieux extérieurs naturels ou artificiels (mer ou

eau douce), notamment :

» lesaguesnon aimentaires

e lesmauvaises herbes

e leslamproies

e lespoissons

e lesstades aquatiques des insectes

e lesmoules zébrées et autres mollusques

e comprend le traitement a passage unique des
systémes industriels de distribution de |’ eau
pour lalutte contre la moule zébrée

Liquidesissus de procédés
industriels (CU17)
Structures et matériaux
immergés (CU 22)

Piscines (CU 29)

Autres surfaces intérieures,
eau et air (CU 19)
Traitement de |’ eau potable
des aqueducs municipaux et
des puits privés

3. Airesvidesdestinées
al’entreposage

Locaux commerciaux vides destinés a |’ entreposage
d’aliments ou ala culture de plantes alimentaires,

Désinfection ou
assal nissement de toutes les

. le dégagement de coniféres

d’aliments comprenant notamment : autres aires commerciales
— Insecticides »  les compartiments d entreposage des pommes d entreposage d’ diments
— Herbicides deterre dans les fermes et les coopératives soumisesalaloi sur les
— Rodenticides » lesairesvidesdestinées al’ entreposage ou le aliments et drogues
— Désinfectants reconditionnement d’ aliments
— Régulateursde * lesserres et les champignonniéres vides, ne
croissance des contenant pas de milieu de croissance
plantes (RCP)
— Régulateur de
croissance
d'insectes (RCI)
4. Forétset boisés Zones boisées, notamment : Plantes ornementales
— Insecticides e lesplantations d’extérieur (CU 27)
— Herbicides * lespépiniéresforestieres Plantes non vivrieres
— Fongicides * lesplantations et pépinieres d’ arbres de Noél cultivées en serres (CU 6)
- RCP e lapréparation deterrains
— RCI e laproduction de semences (verger a graines)
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CuU

Définition

Exclusions

Plantesvivriéeres
cultivéesen serres
— Insecticide

— Herbicides

— Fongicides

— RCP

- RCI

Cultures comestibles poussant en serres,

notamment :

e leschampignons poussant en champignonniére

* lesplantesvivriérescultivéesal’intérieur en
serres hydroponiques

e lesserresvides de plantes vivrieres mais
contenant sol et milieu de croissance

Pour |e traitement des serres
et des champignonniéres sans
milieu de croissance, voir
Airesvides destinées a

I’ entreposage d’ aliments
(CU3)

Ladésinfection ou

| assainissement de serres ou
de champignonniéres ou
poussent des plantes vivriéres
sont soumisalaloi sur les
aliments et drogues

Plantes non vivriéeres
cultivéesen serres

Cultures non vivriéres cultivées en serre,
comprenant notamment :

Pour le traitement de serres
vides ne contenant pas de

— Insecticide e lesplantesnon vivriéres cultivées al’intérieur milieu de croissance, voir
— Herbicides en serres hydroponiques Airesvides destinées a

— Fongicides I’ entreposage d’ aliments
— Désinfectants (CU 3

- RCP

— RCI

Cultures Plantes cultivées &I’ extérieur a desfins

industrielles de commerciales uniquement pour leurs semences,

graines ol éagineuses
et deplantesafibres
I nsecticides
Herbicides
Fongicides

- RCP

— RCI

comprenant notamment :
. les cultures de semences

Bétail destinéala
consommation

humaine

— Insecticides

— Traitement aux

insecticides

— Insectifuges
— RCI

Animaux vivant & |’ extérieur et abeilles élevés aux
fins de production de nourriture pour consommation
humaine, comprenant notamment :

o lelait

e laviande

e lessous-produits de viande

e lemid

Comprend également :

» |"application locale pour lalutte contre les
ectoparasites

Toutes |les méthodes autres
que I’ application locale pour
lalutte contre les
ectoparasites; tous les agents
de prévention des maladies,
peu importe leur mode

d’ application, soumis alaLoi
sur les aliments et drogues
Pour les autres traitements
administrés a des animaux,
voir Aquaculture (CU 1) et
Animaux familiers (CU 24)
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CuU Définition Exclusions
9. Bétail non destinéa | Animaux vivant al’extérieur levés ad autresfins Animaux familiers (CU 24)
la consommation gue la production de nourriture pour consommation Bétail destinéala
— Insecticides humaine, comprenant notamment : consommation humaine
e lesanimaux afourrure (CU B)
Toutes |les méthodes autres
gue I’ application locale pour
lalutte contre les
ectoparasites
Tous les agents de prévention
des maladies, peu importe
leur mode d’ application,
soumisalaloi sur les
aliments et drogues
10. Traitement des Traitement de semences de plantes vivriéres ou
semences destinéesa | fourragéres dans un établissement commercia ou
la consommation une ferme pour prévenir I’ infestation par des
humaine ou animale | insectes ou les maladies infectieuses. S applique
— Insecticides aux semences plantées al’intérieur ou al’ extérieur.
— Fongicides Comprend notamment :
— Bactéricides e lespommes deterre de semence
e lesporte-greffes
e lesbulbes
e lesboutures
e |essemences véritables
11. Traitement des Traitement des semences de plantes non destinées a
semences non la consommation dans un établissement commercia
destinées ala ou une ferme pour prévenir I'infestation par des
consommation insectes ou des maladies infectieuses. S applique
humaine aux semences plantées al’intérieur ou al’ extérieur.
— Insecticides Comprend, notamment :
— Fongicides e lesporte-greffes
— Bactéricides e lesbulbestubéreux
e lesbulbes
e lesboutures
e |essemences véritables
12. Alimentsentreposés | Aliments entreposés en vrac, comprenant

destinésala
consommation
humaine ou animale
— Insecticides

— Fongicides

— Rodenticides

- RCP

— RCI

notamment :

» legraindanslesélévateurs, les cales de bateau,
etc.

e letraitement des cultures aprés récolte
(p. ex., fruits, pommes de terre, etc.)

o lesdiments et fourrages entreposés aprés
conditionnement

» lesfourrages entreposés en vrac

e lesaireset usines de transformation des
aliments, les restaurants et les autres endroits
ou s effectue un traitement en présence
d aiments
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CuU Définition Exclusions
13. Culturesen milieu Plantes cultivées &I’ extérieur aux finsdela e Pour les culturestraitées
terrestredestinéesa | production d'aliments destinés ala consommation aprés larécolte, voir
la consommation du bétail, y compris e traitement des cultures ou du Aliments entreposés destinés
animale sol durant au moins un des différents stades de ala consommation humaine
— Insecticides croissance, entre autres en période de préplantation ou animae (CU 12)
— Herbicides ou de prélevée.
— Fongicides
- RCP
— RCI
14. Culturesen milieu Plantes cultivées al’ extérieur aux finsdela
terrestredestinéesa | production d aliments destinés ala consommation
la consommation humaine, y compris le traitement des cultures ou du
humaine sol durant au moins un des différents stades de
— Insecticides croissance, entre autres en période de préplantation
— Herbicides ou de prélevée. Comprend notamment :
— Fongicides » lesstades non producteurs des plantes
— RCP (p. ex., arbres fruitiers au stade préfloral ou
— RCI postfloral, fraisiers non producteurs, etc.)
» lesplantes cultivées pour les semences
*  lescanneberges
e letabac
e leterrain utilisé ultérieurement pour la culture
(p. ex., terrain en jachére)
Industrie
15. Surfacesintérieures | Surfacesintérieures arevétement dur Les mesures de lutte
arevétement dur (p. ex., comptoirs, éviers, toilettes et planchers) a antimicrobienne employées dans
— Désinfectants desendroitsouil 'y apasd aiments et aussi ades | les conditions ci-dessous sont
pour surfaces a endroitstels que les cuisinesou il peut y avoir encore soumises alaLoi sur les
revétement dur contact avec des aliments. On éviterala aliments et drogues:
— Agents contamination des aliments en prenant des e transformation des aliments
d'assainissement | précautions adéquates en matiére d’ étiquetage. et salaison
e instruments médicaux
e établissements de soins
meédicaux (p. ex., hdpitaux et
cliniques vétérinaires)
» distributeurs d eau potable
16. Gestion industrielle | Terrains non agricoles ou poussent des végétaux, e Pour lesterrains agricoles

et domestique dela
végétation dans des
sitesnon destinés a
des usages
alimentaires

— Herbicides

- RCP

comprenant notamment :

e lesemplacementsindustriels
* lesparcs de stationnement

e lescourts detennis

e lesemprisesroutiéres

* lesvoiesd acces et les patios

destinés alaculture de
plantes vivrieres ou
fourrageres au cours des
prochaines années, voir
Cultures en milieu terrestre
destinées ala consommation
humaine (CU 14) et Cultures
en milieu terrestre destinées a
la consommation animale
(CU 13)
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CuU

17. Liquidesissusde
procédésindustriels
— Myxaobactéricides

Définition
Liquidesissus de procédés industriels, comprenant
notamment :
» lessystémes de refroidissement atmosphérique
(ouverts, a passage unique et fermés)
e lapulpeetle papier
» lesbouesdeforage

Exclusions

Pour lalutte contre les
myxobactéries a d’ autres
endroits, voir Piscines

(CU 29) et Aquaculture
(CU1

Pour les étangs ornementaux,
voir Sites aguatiques - non
aimentaire (CU 2)
Matériaux (CU 18)

18. Matériaux
— Agentsde
préservation des
matériaux

Produits utilisés pour lafabrication d’ un matériau
ou pour le traitement visant a préserver ce matériau
ou safonction, comprenant notamment :

» leliquide pour découpage des métaux

e lecuir

e lestextiles

e lemazout

e lapenture

 lagrossetoile

» lesproduits de calfeutrage

Structures et matériaux
immergés (CU 22)
Bois (CU 23)

19. Autressurfaces
intérieures, eau et
air
— Myxobactéricides
— Désinfectants
— Agents

d’ assai ni ssement

Comprend notamment :

. leshuanderies

e lesconduitsd air

e lair

e leslitsd'eau

e leshumidificateurs

e |etraitement contre les maladies dont la source
de contamination est liée aux béatiments

On éviterala contamination des aliments en prenant

des précautions adéguates en matiére d’ étiquetage.

20. Structures
Insecticides
Fongicides
Rodenticides
— RCI

Immeubles privés, batiments de ferme et édifices a
bureaux, véhicules de transport aérien, terrestre ou
maritime et autres structures commerciaes non
associées alaproduction ou al’ entreposage
commercia d'aiments. On éviterala contamination
des aliments en prenant |es précautions adéguates en
matiére d’ étiquetage.

Surfaces intérieures a
revétement dur (CU 15)
Pour lalutte contre les
termites, voir Structures et
sol environnant (CU 21)
Produits pour traitement
désinfectant des aires

d’ entreposage et de
transformation des aliments
soumises alaloi sur les
aliments et drogues

21. Structureset sol
environnant
— Termiticides

Structures et sol environnant pour le traitement
préventif ou lalutte contre les infestations de
termites.

» Structures (CU 20)

22. Structureset
matériaux immer gés
— Revétements
antisalissure

Structures destinées a étre utilisées immergées,
comprenant notamment :

e lescasiersahomard

* lescoques de bateau

o lesfiletsde péche

e lesconduits d amenée

Pour la préservation du bois
des structures immergeées, des
embarcadéres et des docks,
voir Bois (CU 23)

Parcs a poisson et filets pour
I" aguaculture
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CuU Définition Exclusions
23. Bois Préservation et protection du bois et des produits du Structures et matériaux
— Agentsde bois. Comprend les produits de préservation du bois immergeés (CU 22)
préservation du de qualité industrielle utilisés dans les structures Structures (CU 20)
bois de qualité immergées. Structures et sol environnant
industrielle (CU 21)
—  Produit chimique
antitache colorée
del’aubier
— Produitsde
menuiserie
— Produitsde
traitement
correctif
— Teintures et
revétements pour
le bois
Collectivité
24. Animaux familiers Animaux familiers et animaux aquatiques vivant & Bétail destinéala
— Insecticides I’intérieur ou al’ extérieur. Lalutte contre les consommation humaine (CU
— Fongicides organismes nuisibles se fait uniquement par 8) ou non destinéala
— Molluscicides application locale ou par gjout direct al’ eau de consommation (CU 9)
— Algicides I" aquarium. Tous les autres médicaments
- RCI ausage vétérinaire vendus
sous ordonnance
Toutes les méthodes autres
que I’ application locale pour
lalutte contre les
ectoparasites. Tous les agents
de prévention des maladies,
peu importe leur mode
d’ application, soumis alaLoi
sur les aliments et drogues
Pour les produits a utiliser
danslesaires de repos des
animaux familiers, voir
Structures (CU 20)
25. Habitat humain et Traitement commercial des aires d habitation et de Pour les stades larvaires
airesdeloisirs loisirs en milieu urbain ou rural contre les insectes aquatiques, voir Sites
— Insecticides comprenant notamment : aquatiques - non alimentaire
e les mouches piqueuses adultes (Cu2
e lesmouches noires
e lesmaringouins
o  dautresinsectes
26. Endroitsen contact | Application directe ou contact étroit avec les Produits destinés a éloigner

étroit avec la peau et

humains (p.ex., serpentins et chandelles); traitement

ou amaitriser les

les vétements d’un matériau par imprégnation ou vaporisation ectoparasites (p. ex., poux) et
— Insecticides (p. ex., vétements, nappes et grosse taile). soumisalaloi sur les
— Insectifuges aliments et drogues
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CuU Définition Exclusions

27. Plantes Plantes non alimentaires poussant al’ extérieur Pour I" herbe, les pelouses, les
ornementales comprenant notamment : terres agazon, les
d’ extérieur o lesfleurs gazonniéres, voir Surfaces
— Insecticides e lesarbres gazonneées (CU 30)

— Herbicides o lesarbustes

— Fongicides » lesplantes a semences sur terrain non agricole
- RCP

— RC

28. Planteset Plantes cultivées al’ intérieur, notamment dans : Voir également Cultures en
aménagements e lescentres commerciaux milieu terrestre destinées ala
paysagers » lesédifices commerciaux consommation humaine (CU
d’intérieur e lesmaisons privées 14)

— Insecticides
— Herbicides
— Fongicides
- RCP

— RC

29. Piscines Eau des piscines, bains tourbillons et cuves Pour les étangs ornementaix,
— Algicides thermales publics ou privés. voir Sites aguatiques - non
— Bactéricides alimentaire (CU 2)

30. Surfacesgazonnées | Surfaces gazonnées, comprenant notamment : Pour les prairies et les
— Insecticides e lespelouses paturages naturels, voir
— Herbicides e lesterrains de golf Cultures en milieu terrestre
— Fongicides e lesparcs destinées ala consommation
— RCP * lesaresdeloisirs animale (CU 13)

- RCl e lesgazonniéeres Airesrésidentielles
+ laterreagazon extérieures (CU 33)

31. Diverssites Produits utilisés en petite quantité al’ intérieur ou a Cultures en milieu terrestre
intérieursou I’ extérieur pour éoigner les chiens, les chats, les destinées ala consommation
extérieurs oiseaux, les ours et d' autres vertébrés nuisibles. humaine (CU 14)

— Répulsifsa Cultures en milieu terrestre
animavx destinées ala consommation
animale (CU 13)
32. Diverssites Produits commerciaux a usage extérieur pour la Cultures en milieu terrestre
extérieurs lutte contre les animaux nuisibles, notamment : destinées ala consommation
— Produitsdelutte | ¢ lesratsdessables humaine (CU 14)
contre les » lescoyotes Cultures en milieu terrestre
vertébrés e lesloups destinées ala consommation
nuisibles e lesoiseaux animale (CU 13)

— Rodenticides

— Avicides

33. Airesrésidentielles Produits & usage domestique pour lalutte contre les Toute utilisation alimentaire
extérieures insectes nuisibles et les tiques, notamment : Pour lalutte contre les
— Insecticides e lesguépes termites, voir Structures et
— RCI e lesfrelons sol environnant (CU 21)

e lestiques
* lespuces
»  lesmaringouins et les mouches noires

Pour les insectifuges, voir
Endroits en contact étroit
avec la peau et les vétements
(CU 26)

Surfaces gazonnées (CU 30)
Plantes ornemental es
d'extérieur (CU 27)
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AnnexelV Organisation desdonnées et des études scientifiques concer nant
lesMAQT

CODO desrenseignementsa l’appui desMAQT que contiennent les produits
antiparasitair es chimiques conventionnels

L es exigences particuliéres en matiére de données sur les types de produits et les catégories

d’ utilisation peuvent étre obtenues aupres de I’ ARLA ou sur le site Web de I’ ARLA. Afinde
simplifier I’ organisation des données, |es exigences générales concernant les produits
antiparasitaires conventionnels sont présentéesici. Les numérotations comparées de I’ EPA et de
I”OCDE sont fournies a partir du document d’ orientation de I’ OCDE publié sur le Web a

I” adresse http://www.oecd.org. En ce qui atrait alanumérotation de I’ EPA, les renseignements
ont été fournis tant pour |’ Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances (OPPTS) que
pour I’ Office of Pesticide Programs (OPP).

Toutes les études énumérées dans | e présent document doivent étre réalisées avec lamatiere
active de qualité technique ou lamatiér e active pure, selon lesindications du tableau. Si ce
n'est pasle cas, priere d’indiquer laraison pour laquelle d’ autres données ont été utilisées, soit
avec les CODO ou I’ éude, soit dans le champ « Comments » del’index. Si des études de
meétabolisme (rubrique 6) sont effectuées avec laMAQT, elles doivent étre soumises en tant que
partie de la base de données active technique. Si des éudes de métabolisme sont effectuées avec
laPC, dles doivent étre soumises avec la base de données de PC correspondante.

NOTA : Les entrées en car acter es gras sont des titres seulement.
Le symbole — signifie qu'il n’est pas nécessaire de fournir des données pour ce
CODO.
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Annexe IV

Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
0 Index - - -
1 Etiquette Formules, Formules, A 1.1
8570-1(1) 8570-1(1) 1A 1.5.2
8570-4(5) 8570-4(5) 1A 3.4.1
860.1200 171-2 A 3.4
875.1700 171-3 1A 3.5
875.2700 1A 3.6
40CFR 156.10 A 3.7.1
@@ (ii)a) 1A 3.7.2
40CFR 156.10 (h)(2) 1A 3.7.4
40CFR 156.10 1A 3.7.5
(hy()(1) 1A 3.9
40CFR 156.10 (1) 1A 435
40CFR 156.10 1A 4.3.6
D@ X)) A 4.3.7
40CFR 156.10 A 4.4
D@(x) A 4.4.1
40CFR 156.212 (d) A 4.4.2
40CFR 165.8(a)- (c) 1A 4.4.3
40CFR 165.9 (a)-(d) A 4.4.4
40CFR 165.10 (a)-(h) 1A 4.45
40CFR 165.10 (9) 1A 4.4.6
40CFR 165.10 (9) A 4.4.7
A 45.1
1A 45.2
1A 45.3
1A 454
I1IA 45.5
1A 4.6.3
2 Exigencesd’ ordre chimique
pour I"homologation d’une
matiér e active de qualité
technique (MAQT) ou d’un
produit du systémeintégré
(PSI)
21 Nom et adresse commerciale du Formules, Formules, A 1.1
demandeur 8570-1(1) 8570-1(1)
8570-4(5) 8570-4(5)
2.2 Nom et adresse du fabricant; nom | Formules, Formules, A 1.2
et adresse de I’ usine de 8570-1(1) 8570-1(1) 1A 1.2.2
fabrication 8570-4(2) 8570-4(2)
8570-4(11) 8570-4(11)
2.3 Nom commercial Formule, Formule, 1A 15.2
8570-1(1) 8570-1(1)
231 Autres noms Formule, Formule, 1A 1.5.1
8750-1(1) 8750-1(1)
24 Nom commun Formule, Formule, A 1.3
8570-4(10) 8570-4(10)
830.1550 61-1
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
25 Nom chimique Formule, Formule, 1A 1.4
8570-4(10) 8570-4(10)
830.1550 61-1
2.6 Numéro de registre du Chemical Formule, Formule, I1A 1.6
Abstracts Service (CAS) 8570-4(10) 8570-4(10)
830.1550 61-1
2.7 Formule dével oppée 830.155 61-1 A 1.7
2.8 Formule moléculaire 830.155 61-1 A 1.7
29 Masse moléculaire 830.155 61-1 A 1.7
211 M éthodes de fabrication de la
MAQT
2111 Sommaire de lafabrication 830.1620 61-3 1A 1.8.1
830.1670
211.2 Description des matiéres brutes 830.16 61-2 I1A 1.8.2
A 3.7
2113 Description détaillée du procédé | 830.1620 61-3 1A 1.8.1
defabrication 830.1670
2114 Exposé sur laformation 830.1620 61-3 1A 1.8.1
d’ impuretés 830.1670
212 Spécifications
2121 Etablissement des limites Formule, Formule, 1A 1.9.1
certifiées 8570-4(13) 8570-4(13) 1A 1.9.2
8570-4(10) 8570-4(10) 1A 25.1.6
830.1550 61-1
830.1750 62-2
2122 Formulaire de déclaration des Formule, Formule, 1A 1.9.1
spécifications du produit 8570-4(13) 8570-4(13) 1A 1.9.2
8570-4(10) 8570-4(10) 1A 1.9.3
830.1550 158.155 1A 1.10.1
830.1750 61-1 1A 1.10.2
62-2 1A 25.1.6
213 Analyse préliminaire
2131 Méthodologie/validation 830.1 62-3 1A 4.2.1
2132 Confirmation de I’ identité 830.705 - 1A 25.1
1A 25.1.2
1A 25.1.3
1A 2514
1A 2515
1A 25.2
2133 Données sur leslots 830.17 - A 1.11.1
A 1.11.2
2134 Impuretés d’' importance Formule, Formule, I1A 1.10.2
toxicologique 8570-4(10) 8570-4(10) 1A 4.2.3
830.1000 158.155
830.1550 62-3
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
214 Propriétés chimiques et
physiques
214.1 Couleur 830.6302 63-2 1A 2.4.1
830.6303 63-3
2.14.2 Etat physique 830.6302 63-20 1A 2.4.1
830.6303 63-3
2.14.3 Odeur 830.6304 63-4 1A 2.4.2
1A 25.1
2144 Point de fusion/intervalle de 830-7200 63-5 A 2.1.1
fusion
2145 Point d' éoullition/intervalle 830.722 63-6 A 2.1.2
d ébullition
2.14.6 Densité ou masse volumique Formule, Formule, 1A 2.2
8570-4(7) 8570-4(7)
830.7300 63-7
2147 Solubilité dans I’ eau (mg/L) 830.7840 63-8 I1A 2.6
830.7860
2.14.8 Solubilité dans un solvant (mg/L) | 830.1000 63-8 1A 2.7
830.7840
830.7860
2.14.9 Pression de vapeur 830.795 63-9 A 2.3.1
2.14.10 Constante de dissociation 830.737 63-10 1A 2.94
21411 Coefficient de partage octanol- 830.7550 63-11 1A 2.8.1
eau 830.7560 1A 2.8.2
830.7570
2.14.12 Spectres d’ absorption 830.705 - IA 25.1.1
ultraviolet/visible 1A 2.5.1.5
2.14.13 Stabilité (température, métavix) 830.6313 63-13 IA 25.1.1
1A 2515
A 2.17.2
2.14.14 Données sur la stabilité a 830.6317 63-17 A 2.17.1
I’ entreposage 1A 2.17.2
2.15 Echantillon(s) d’ étalon(s) 830.1900 64-1 1A 4.1.1
d’ analyse et de résidu(s) 860.1650 171-13 1A 4.1.2
préoccupant(s) 1A 4.1.3
1A 4.1.4
2.16 Autres études/données/rapports - - A 1.12
1A 2.18
1A 3.10
1A 4.9
4 Toxicologie
41 Sommaire : profil toxicologique - - -
4.2 Etudes de toxicité aigué
42.1 Toxicité aigué par voie orale 870.11 81-1 1A 5.2.1
422 Toxicité aigué par voie cutanée 870.12 81-2 I1A 5.2.2
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Numérode | TITRE EPA OCDE

CODO

canadien OPPTS OPP

423 Toxicité aigué par inhalation 870.13 81-3 I1A 5.2.3

424 Irritation primaire de |’ oeil 870.24 81-4 IIA 5.2.5

425 Irritation primaire de la peau 870.25 81-5 IIA5.2.4

4.2.6 Sensibilisation de la peau 870.26 81-6 I1A 5.2.6

4.2.7 Potentialisation : Interaction - - 1A 5.2.7

4.2.8 Antidote - - I1A 595

1A 5.9.6

4.2.9 Autres études de toxicologie - - I1A 5.10
aigué

4.3 Etudes a court terme

431 Etude & court terme, toxicité par | 870.31 82-1 IIA 5.3.2
voir orale (90 jours, rongeurs)

432 Etude a court terme, toxicité par | 870.315 82-1 IIA 5.3.4
voie orale (6 212 mois, animaux
autres que des rongeurs, p. ex.,
chiens)

433 Etude & court terme, toxicité par | — - 1A 5.3.1
voie orale (21 jours, 30 jours)

434 Etude & court terme, toxicité par | 870.325 82-3 IIA 5.3.8
voie cutanée (90 jours, rongeurs)

435 Etude & court terme, toxicité par | 870.32 82-2 IIA 5.3.7
voie cutanée (21 jours, rongeurs)

4.3.6 Etude & court terme, toxicité par | 870.3465 82-4 IIA 5.3.6
inhalation (90 jours)

437 Etude a court terme, toxicité par | — - IIA 5.35
inhalation (21 jours, 30 jours)

4.3.8 Autres études & court terme - - 1A 5.10

4.4 Etudesalong terme

44.1 Toxicité chronique (rongeurs) 870.41 83-1 IIA 55.1

442 Pouvair oncogéne (espéce de 870.42 83-2 IIA 55.2
rongeurs 1)

443 Pouvair oncogéne (espéce de 870.42 83-2 IIA 55.3
rongeurs 2)

4.4.4 Toxicité chronique/pouvoir 870.4100 83-1 IIA 55.1
oncogeéne combinés (rongeurs) 870.4200 83-2 IIA 55.2

445 Autres études along terme - - I1A 5.10

45 Etudes spéciales
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
45.1 Reproduction sur plusieurs 870.3800 83-4 I1A 5.6.1
générations (rongeurs) 870.5450 84-2 I1A 5.6.2
1A 5.6.3
1A 5.6.4
1A 5.6.5
1A 5.6.6
1A 5.6.7
1A 5.6.8
1A 5.6.9
452 Tératogénicité (rongeurs) 870.37 83-3 I1A 5.6.10
453 Tératogénicité (animaLix autres 870.37 83-3 I1A 5.6.11
que des rongeurs)
454 Génotoxicité : mutation 870.5100 84-2 1A 5.4.1
ponctuelle microbienne 870.5140
870.5250
455 Génotoxicité : mutation 870.5195 84-2 1A 5.4.2
ponctuelle (cellule) mammalienne | 870.5200
870.5300
45.6 Génotoxicité : aberrations 870.5375 84-2 1A 5.4.3
chromosomiquesin vitro 870.5900
457 Génotoxicité : aberrations 870.5380 84-2 1A 5.4.4
chromosomiquesin vivo 870.5385
870.5395
870.5915
458 Autres études sur lagénotoxicité | 870.5275 84-2 I1A 5.4.5
870.5450 1A 5.4.6
870.5460 1A 5.10
870.5500
870.5550
870.5575
459 M étabolisme ou toxicocinétique 870.7485 85-1 1A 5.1.1
chez les mammiféres (animaux de I1A 5.1.2
|aboratoire) I1A 5.1.3
45.10 Neurotoxicité différée aprés une 870.61 81-7 IIA 5.7.2
exposition aigué (28 jours, poul€)
4511 Neurotoxicité différée (28 jours, 870.61 82-6 I1A 5.7.3
poule)
45.12 Neurotoxicité aigué (rat) 870.6200 81-8 IIA 5.7.1
870.6300 82-7 1A 5.7.4
83-6 IIA5.7.5
1A 5.10
45.13 Neurotoxacité subchronique (90 870.62 82-7 IIA5.7.4
jours, rat)
45.14 Neurotoxicité pour le 870.63 83-6 IIA 5.7.5
développement
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
4.8 Autres études/données/rapports, - - I1A 5.10
incluant les données sur les A 7.9.2
produits de formulation 1A 7.11
4.9 Etudes de sécurité des animaux 870.72 85-2 111A.7.10
6 Etudes du métabolisme ou dela
toxicocinétique
6.1 Sommaire 860.155 171-6 1A 8.7.1
1A 8.7.2
6.2 Bétail 860.1300 171-4 1A 6.2.2
860.1480 171-4(b) 1A 6.2.3
1A 6.2.4
1A 8.2
1A 8.4.1
1A 8.4.2
1A 8.4.3
6.3 V égétaLix 860.1300 171-4 1A 6.2.1
860.1480 171-4(q) 1A 8.2
6.4 Autres études/données/rapports 860.1300 171-4 I1A 6.10
860.1400 171-4(c) 1A 8.2
860.1480 1A 8.4.3
1A 8.4.4
1A 8.9
8 Comportement et devenir des
produits chimiques dans
I’environnement
8.1 Sommaire - - -
8.2 Etudes au laboratoire
821 Le sommaire des propriétés - - -
physico-chimiques doit inclure
les paramétres suivants :
solubilité dans I’ eau, pression de
vapeur, coefficient de partage
octanol-eau, constante de
dissociation, absorption
ultraviolet/visible, densité ou
masse volumique (voir la partie
2)
8.2.2 M éthodologie analytique
(composé d’origine et dérivés)
8221 Sol - - A 4.4
1A 2.8.6.1
I11A 2.8.6.2
8.2.2.2 Sédiments 835.1220 163-1 1A 4.6
835.1230 1A 2.10.1
1A 2.10.2
8.2.2.3 Eau 840.14 171-4f 1A 4.5
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
8224 Biote (biomasse — vivante ou 875.26 235 I1A 4.8
morte) I11A 5.8
8.2.3 Etudes de transformation en
labor atoire
8.23.1 Sommaire - - —
8.2.3.2 Hydrolyse 835.2120 161-1 I1A 2.9.1
830.7370 63-10 1A 2.9.5
1A 7.5
8.2.3.3 Phototransfor mation
8.23.3.1 Sol 835.241 161-3 1A 7.1.3
8.2.3.3.2 Eau 835.224 161-2 1A 2.9.2
1A 7.6
8.2.3.3.3 Air 835.237 161-4 1A 2.10
1A 7.10
8.2.34 Biotransfor mation dans le sol
8.2.34.2 Sol aérobie (20 230 °C) 835.41 162-1 1A 7.1.1
1A 7.2.1
1A 7.2.2
1A 7.2.3
1A 9.1.1
8.2.3.4.4 Sol anaérobie (20 230 °C) 835.42 162-2 1A 7.1.2
1A 7.2.4
I1A 7.2.5
1A 9.1.2
8.2.35 Biotransfor mation dansles
systémes aquatiques
8.2.35.2 Eau aérobie (20 230 °C) 835.43 162-4 I1A 7.8.1
8.2.354 Eau/sédiment aérobie (20 a 835.43 162-4 I1A 7.8.1
30°C)
8.2.3.5.6 Eau/sédiments anaérobie (20 230 | 835.44 162-3 I1A 7.8.2
OC)
8.2.4 Etudes de mobilité en
labor atoire
8.24.1 Sommaire - - —
8.24.2 Adsorption/désorption 835.123 163-1 1A 7.4.1
1A 7.4.2
8.24.3 L essivage dansles colonnes de
sol
8.24.3.1 Sol récent 835.124 163-1 1A 7.4.3
1A 7.4.4
1A 9.3.1
8.24.3.2 Sol ancien 835-1240 163-1 1A 7.4.3
1A 7.4.411A
745111A
9.3.1
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
8.24.4 Lessivage dans e sol par - - I1A 7.4.6
chromatographie sur couche
mince
8.24.5 Volatilisation 835.141 163-2 1A 7.4.9
1A 9.34
8.4 Entreposage, dimination et
décontamination
84.1 Sommaire 860.1520 171-3 I1A 3.8.2
860.1540 171-4 I1A 3.9
40CFR 165.8 (a)-(c) 171-5 A 45.1
40CFR 165.9 (a)-(d) 40CFR 165.9 (a)- | Il1A 4.5.2
(d) 1A 453
1A 4.8.2
1A 85.1
I11A 85.2
1A 85.3
1A 854
8.5 Autres éudes sur le devenir IA 7.13
dans|’environnement
85.1 Sommaire - - -
8.5.2 Incinération - décomposition - - 1A 4.7
thermique a hautes et a basses I11A 4.8.1
températures I11A 9.10.1
8.6 Autres études/données/rapports - - I1A 3.10
1A 4.9
A 4.9
1A 7.13
A 5.9
1A 9.10.1
I11A 9.10.2
1A 8.9
9 Ecotoxicité
9.1 Sommaire - - -
9.2 Invertébrésterrestresnon
ciblés
921 Sommaire - - -
9.2.3 Lombrics
9231 Toxicité aigué - - I1A 8.9.1
9.24 Abeilles/pallinisateurs
9.24.1 Toxicité ailgué par contact 850.302 141-1 I1A 8.7.2
9.24.2 Toxicité aigué par voie orale - - I1A 8.7.1
9.24.3 Etude sur les ruches (y comprisle | — - I1A 8.7.4

couvain)
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
9.25 Prédateurs - - 1A 8.8.1.2
1A 8.8.1.3
1A 8814
1A 8.8.2.2
1A 8.8.2.3
1A 8.8.2.4
9.2.6 Parasites - - 1A 8.8.1.1
1A 8.8.2.1
9.2.7 Autresinvertéorés terrestres - - I1A 8.8.2.5
9.3 I nvertébrésd’ eau douce non
ciblés
931 Sommaire - - -
9.3.2 Daphnia sp., toxicité aigué 850.101 72-2 I1A 8.3.1
1A 8.3.1.1
933 Daphnia sp., toxicité chronique 850.13 72-4 I1A 8.3.2.1
(cycle biologique)
9.34 Etudes en laboratoire avec 850.101 72-2 IIA 8.3.1
d’ autres espéces I1A 8.3.1.2
1A 8.3.1.3
1A 8.3.2.2
1A 8.16.1
9.4 I nvertébrés marins non ciblés
94.1 Sommaire - - -
94.2 Toxicité aigué (crustacés) 850.1025 72-3 1A 8.11.1
850.1035
850.1045
810.1055
810.1075
9.4.3 Mollusques - embryon et larve 850.1025 72-3 1A 8.11.1
850.1035
850.1045
810.1055
810.1075
94.4 Dépbts sur les coquilles de 850.1025 72-3 1A 8.11.1
mollusques 850.1035
850.1045
810.1055
810.1075
945 Toxicité chronique (mollusques 850.135 72-4 I1A 8.3.2
0u crustacés) I1A 8.3.2.3
9.4.8 Bioconcentration/dépuration 850.1710 72-6 I1A 8.2.7
(bivalves ou crustacés) 850.1850
9.5 Poissons
951 Sommaire - - -
9.5.2 Etudes de toxicité aigué
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
9521 Poissons d’ eau froide (truite arc- | 850.1075 72-1 I1A 8.2.1
en-ciel) 1A 8.21.1
9522 Poissons d’ eau chaude (crapet 850.1075 72-1 I1A 8.2.1
arlequin) I1A 8.2.1.2
9523 Autres espéces de poissonsd'eau | 850.1075 72-1 I1A 8.2.1
douce 1A 8.2.1.1
1A 8.2.1.2
9524 Poissons maringestuariens - - -
95241 Confirmation en milieu salin - - I1A 8.11.2
9.5.3 Etudes sublétales et de toxicité
chronique
9531 Poissons, test de toxicité pour les | 850.14 72-4 I1A 8.2.4
premiers cycles évolutifs
9532 Poissons, test de toxicité pour 850.15 72-5 I1A 8.2.5
I’ensemble de cycle évolutif
9.5.6 Bioaccumulation 850.173 165-4 I1A 8.2.6.1
I1A 8.2.6.2
9.6 Oiseaux al’état sauvage
9.6.1 Sommaire - - -
9.6.2 Etudes de toxicité aigué
9.6.2.1 Toxicité aigué par voie orale 850.21 71-1 1A 8.1.1
(DLg) chez le colin de Virginie
9.6.2.2 Toxicité aigué par voie orale 850.21 71-1 1A 8.1.1
(DLg) chez le canard colvert
9.6.2.3 Toxicité aigué par voie orale 850.21 71-1 1A 8.1.1
(DLg,) chez d' autres espéces
9.6.24 Toxicité aigué par voie 850.22 71-2 I1A 8.1.2
alimentaire (CL,) chez le colin
deVirginie
9.6.25 Toxicité aigué par voie 850.22 71-2 1A 8.1.2
alimentaire (CL,) chez |le canard
colvert
9.6.2.6 Toxicité aigué par voie - - I1A 8.1.3
alimentaire (CL,) chez d autres
especes
9.6.3 Etudes de toxicité chronique
9.6.3.1 Reproduction chez les oiseaux, 850.23 71-4 I1A 8.1.4
colin de Virginie
9.6.3.2 Reproduction chez les oiseaux, 850.23 71-4 I1A 8.1.4
canard colvert
9.6.3.3 Reproduction chez d’ autres 850.23 71-4 I1A 8.1.4
especes d’ oi seaux
9.6.6 Etudes spéciales liées au profil - - I1A 8.16.1
d’ emploi prévu (MAQT et PC) I1A 8.16.2
I11A 10.10.2
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
9.7 Mammiféeresal’ état sauvage I1A 8.13
9.7.1 Sommaire 850.24 71-3 I1A 8.13
9.8 Végétaux non ciblés
981 Sommaire - - -
9.8.2 Algues d’ eau douce 850.54 123-2 I1A 8.4
9.8.3 Algues marines 850.54 123-2 I1A 8.4
9.84 Plantes vasculaires terrestres - - I1A 8.12
9.85 Plantes vasculaires aquatiques 850.44 123-2 I1A 8.6
9.9 Autres études/données/rapports - - 1A 8.16.1
I1A 8.16.2
I11A 10.10.1
I11A 10.10.2
125 Examens étrangers
125.2 Examens étrangers relatifs aux - - -
exigences d’ ordre chimique pour
lesMAQT ou les PSI
1254 Examens étrangersrelatifsala - - -
toxicologie
12.5.6 Examens étrangers relatifs aux - - -
études du métabolisme ou de la
toxicocinétique
125.8 Examens étrangersrelatifs études | — - -
sur le comportement et le devenir
des produits chimiques dans
I’ environnement
125.9 Examens étrangers relatifs a - - -
I écotoxicité
12.7 Sommaires exhaustifs des - - -

données
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Codes de données (CODO) desrenseignements a I’ appui des prépar ations
commer ciales (PC) présentes dansles produits antipar asitair es chimiques
traditionnels

L es exigences particuliéres en matiére de données sur les types de produits et les catégories
d' utilisation peuvent étre obtenues aupresde I’ ARLA.

Toutes les études énumeérées dans | e présent document doivent étre réalisées avec la préparation
commerciale appropriée. Si ce n’est pas le cas, priere d’ indiquer laraison pour laquelle d' autres
données ont été utilisées, soit avec les CODO ou |’ étude, soit dans e champ « Comments » de
I'index. Si des études de métabolisme (rubrique 6) sont effectuées avec laMAQT, €elles doivent
étre soumises en tant que partie de la base de données active technique. Si des études de
métabolisme sont effectuées avec la PC, elles doivent étre soumises avec |a base de données de
PC correspondante.

NOTA : Les entrées en car acter es gras sont des titres seulement, il n’est pas nécessaire de
fournir des données aleur égard.
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
0 Index - - -
1 Etiquette Formules, Formules, A 1.1
8570-1(1) 8570-1(1) 1A 1.5.2
8570-4(5) 8570-4(5) 1A 34.1
860.1200 171-2 1A 3.3.3
875.1700 171-3 A 3.4
875.2700 1A 3.5
40CFR 156.10 1A 3.6
@@ (ii)a) A 3.7.1
40CFR 156.10 (h)(2) A 3.7.2
40CFR 156.10 1A 3.7.4
(hy()(1) 1A 3.7.5
40CFR 156.10 (1) 1A 3.9
40CFR 156.10 1A 4.35
D@ X)) 1A 4.3.6
40CFR 156.10 A 4.3.7
D@(x) A 4.4
40CFR 156.212 (d) A 4.4.1
40CFR 165.8 (a)-(c) A 4.4.2
40CFR 165.9 (a)-(d) 1A 4.4.3
40CFR 165.10 (a)- A 4.4.4
(h 1A 445
40CFR 165.10 (9) A 4.4.6
A 4.4.7
A 45.1
1A 452
1A 4.5.3
A 45.4
1A 455
1A 4.6.3
3 Exigencesd’ ordre chimique
pour |I"homologation d’un (de)
concentr&(s) defabrication
(CF) ou d’une (de)
pr épar ation(s) commer ciale(s)
(PC) formulésapartir de
matiér es actives de qualité
technique (MAQT)
homologuées ou de produits du
systéme intégré (PSl)
homologués
31 Identification du produit
311 Nom et adresse commerciale du Formules, Formules, A 1.1
demandeur 8570-1(5) 8570-1(5)
8570-4(1) 8570-4(1)
312 Nom et adresse de |’ usine de Formules, Formules, A 121
formulation 8570-1(1) 8570-1(1)
8570-4(2) 8570-4(2)
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
3.13 Nom commercial Formules, Formules, A 1.3
8570-1(1) 8570-1(1)
8570-1(4) 8570-1(4)
8570-4(3) 8570-4(3)
8570-4(10) 8570-4(10)
314 Autres noms Formules, Formules, A 1.3
8570-1(1) 8570-1(1)
8570-1(4) 8570-1(4)
8570-4(3) 8570-4(3)
8570-4(10) 8570-4(10)
32 Procédé de formulation
321 Description des matiéres brutes Formules, Formules, A 1.2.3
8570-4(10) 8570-4(10) A 1.4.4
8570-4(13) 8570-4(13)
8570-4(15) 8570-4(15)
830.1550 61-1
322 Description du procédé de 830.165 61-2 A 1.45.1
formulation
323 Exposé sur laformation 830.167 61-3 1A 1.4.5.2
d’ impuretés de nature
toxicologique
3.3 Spécifications
331 Etablissement des limites Formule, Formule, A 1.4.2
certifiées 8570-4(10) 8570-4(10) A 1.4.3.3
8570-4(14) 8570-4(14) A 1.4.4
8570-4(15) 8570-4(15)
830.1550 61-1
830.1750 62-2
332 Formulaire de déclaration des Formule, Formule, A 141
spécifications du produit 8570-4(10) 8570-4(10) A 1.4.2
8570-4(13) 8570-4(13) A 1.43.1
8570-4(14) 8570-4(14) A 1.4.4
8570-4(15) 8570-4(15)
830.1550 61-1
830.1750 62-2
34 Analyse du produit
341 Méthode d' analyse utilisée pour 830.18 62-3 A 5.2.1
vérifier lerespect de la A 5.2.2
réglementation
34.2 Impuretés d’' importance 830.18 62-3 A 5.2.4
toxicologique
35 Propriétés chimiques et
physiques
351 Couleur 830.6302 63-3 A 2.1
35.2 Etat physique 830.6303 63-3 A 2.1
353 Odeur 830.6304 63-3 A 2.1
354 Type de formulation - - A 1.5
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
355 Matériaux constitutifs et Formule Formule A 2.14
description du contenant 8570-1(1) 8570-1(1) A 4.1.1
8570-1(2) 8570-1(2)
35.6 Densité ou masse volumique Formule Formule 1A 2.6.1
8570-4(7) 8570-4(7) 1A 2.6.2
830.7300 63-7
35.7 pH 830.7 63-12 A 2.4.1
A 2.4.2
35.8 Action oxydante ou réductrice 830.6314 63-14 A 2.2.2
(incompatibilité chimique)
3.5.9 Viscosité 830.71 63-18 A 2.5.1
1A 2.5.2
3.5.10 Données sur la stabilité a 830.6313 63-13 A 2.7.1
I’ entreposage 830.6317 63-17 A 2.7.2
A 2.7.3
A 2.7.4
A 2.7.5
A 2.7.6
35.11 Inflammabilité 830.6315 63-15 A 2.3.1
A 2.3.2
A 2.3.3
3.5.12 Risque d' explosion 830.6316 63-16 A 22.1
3.5.13 Miscihilité 830.6319 63-19 A 2.11
35.14 Caractéristiques de corrosion 830.632 63-20 A 2.13
A 4.1.3
3.5.15 Tension disruptive 830.6321 63-21 A 2.12
36 Echantillon(s) 830.1900 64-1 A 5.1.1
860.1650 171-13 1A 5.1.2
1A 5.1.3
1A 5.1.4
1A 5.1.5
37 Autres études/données/rapports - - A 1.7
A 2.15
A 4.9
1A 5.9
4 Toxicologie
41 Sommaire : profil toxicologique - -
4.6 Etudes de toxicologie aigué
46.1 Toxicité aigué par voie orale 870.11 81-1 MmA 711
4.6.2 Toxicité aigué par voie cutanée 870.12 81-2 A 7.1.2
4.6.3 Toxicité aigué par inhalation 870.13 81-3 A 7.1.3
4.6.4 Irritation primaire de |’ oeil 870.24 81-4 A 7.1.5
4.6.5 Irritation primaire de la peau 870.25 81-5 A 7.1.4
4.6.6 Sensibilisation de la peau 870.26 81-6 A 7.1.6
4.6.7 Potentialisation : Interaction - - A 7.1.7
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
4.6.8 Autres études de toxicité aigué - - A 7.11
47 Etudes & court terme 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3 A 7.11
4.7.1 90 jours, rongeurs 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3
4.7.2 90 jours, chiens 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3
4.7.3 90 jours, toxicité par voie cutanée | 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3
4.7.4 21/28 jours, toxicité par voie 870.3200 82-2 A 7.2
cutanée 870.3250 82-3
475 28 jours, toxicité par inhalation 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3
4.7.6 90 jours, toxicité par inhalation 870.3200 82-2 A 7.2
870.3250 82-3
4.7.7 Autres études spéciales— PC - - A 7.11
4.8 Autres études/données/rapports, - - 1A 5.10
incluant les données sur les A 7.9.2
produits de formulation A 7.11
4.9 Etudes de sécurité des animaux 870.72 85-2 A 7.10
5 Exposition (professionnelle et
(ou) occasionnelle)
51 Sommaires - -
5.2 Description/scénario d' utilisation | Formule Formule A 33.1
(traitement et post-traitement) 8570-1(1) 8570-1(1) A 3.3.2
860.1200 40CFR 156.10 1A 3.3.3
875.1700 () (©)()(iii) 1A 3.3.3
875.2700 171-2 A 3.4
40CFR 156.10 171-3 1A 3.5
) (©)()(iii) 1A 3.6
40CFR 156.10 A 3.7.1
() (©)(2)(viii) A 3.7.2
40CFR 156.212 (d) A 3.7.3
IIA 3.7.4
I1IA 3.7.5
A 4.1.1
A 4.2.1
A 4.2.2
A 4.3.3
1A 4.35
1A 4.45
A 4.4.6
A 4.4.7
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
5.3 Evaluation apartir delabasede | — - A 7.3.1
données sur I’ exposition des A 7.3.2
mani pulateurs de pesticides
(BDEMP) (ou d’ autres bases de
données)
5.4 Préposés au mélange, au 875.1100 2.3123223e+14 | 11IA 7.3.3
chargement ou al’ épandage : 875.1200
données sur la dosimétrie passive | 875.1300
875.1400
875.1500
55 Préposés au mélange, au 875.1100 2.3123223e+14 | 1A 4.8
chargement ou al’ épandage : 875.1200 1A 5.8
données sur la surveillance 875.1300 A 7.3.3
biologique 875.1400
875.1500
875.2600
5.6 Post-traitement : données sur la 860.1200 133-3 A 4.3.3
dosimétrie passive 875.2400 1334 A 4.35
875.2500 171-3 A 7.4.1
875.2600 235 A 7.4.2
40CFR 156.10 A 7.5.1
() (©)(2)(viii) A 7.5.2
1A 7.5.3
A 7.5.4
5.7 Post-traitement : données sur la 860.1200 133-3 1A 4.8
surveillance biologique 875.2400 1334 A 4.3.3
875.2500 171-3 1A 4.35
875.2600 235 1A 5.8
40CFR 156.10 A 7.4.1
() (©)(2)(viii) A 7.4.2
A 7.5.1
A 7.5.2
1A 7.5.3
A 7.5.4
5.8 Absorption cutanée (in vivo) 870.76 85-3 1A 599
A 7.6.1
1A 7.6.2
5.9 Résidus mobiles (feuilles, sol et 860.1200 132-1 A 4.3.3
surface) 875.2100 133-3 1A 4.35
875.2200 133-4 A 7.4.1
875.2200 171-3 A 7.4.2
875.2400 235 A 7.5.1
875.2500 A 7.5.2
875.2600 1A 7.5.3
40CFR 156.10 A 7.5.4
() (©)(2)(viii) A 7.7.1
A 7.7.2
A 7.7.3
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
5.1 Echantillons d’air ambiant 875.2400 133-3 A 4.7
(intérieur et extérieur) 875.2500 1334 A 7.4.1
875.2600 235 A 7.4.2
A 7.5.1
A 7.5.2
1A 7.5.3
A 7.5.4
5.11 Données sur la pénétration a 875.1100 171-3 1A 4.4.5
traversles gants et les vétements | 875.1200 231 A 4.4.6
875.1300 232 A 4.4.7
875.1400 233 A 7.3.3
875.1500 234
40CFR 156.212 (d) 235
5.12 Epidémiologie - - 1A 5.9.3
A 7.8
5.13 Etude sur larésistance de - - A 4.1.2
I’emballage
5.14 Autres études/données/rapports - - 1A 4.9
1A 5.10
1A 3.10
A 4.9
1A 5.9
A 7.11
6 Etudes du métabolisme ou dela
toxicocinétique
6.1 Sommaire 860.155 171-6 A 8.7.1
1A 8.7.2
6.2 Bétail 860.1300 171-4 1A 6.2.2
860.1480 171-4(b) 1A 6.2.3
1A 6.2.4
1A 8.2
1A 8.4.1
1A 8.4.2
1A 8.4.3
6.3 V égétaux 860.1300 171-4 1A 6.2.1
860.1480 171-4(a) 1A 8.2
6.4 Autres études/données/rapports 860.1300 171-4 1A 6.10
860.1400 171-4(c) 1A 8.2
860.1480 1A 8.4.4
1A 8.9
7 Etudes des résidus présents
danslesalimentsdestinésala
consommation humaine ou
animale, et letabac
7.1 Sommaire 860.155 171-6 1A 6.7.2
A 8.7.1
1A 8.7.2
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
7.2 M éthodologie analytique
(culturesvivriéreset letabac)
721 M éthodol ogie analytique des 860.1300 171-4ab 1A 4.3
essais supervisés sur les résidus 860.1340 171-4cd A 5.3
860.1360 171-4m
722 M éthodol ogi e anal ytique pour 830.1800 62-3 1A 4.2.5
vérifier I’exécution delaloi 860.1300 171-4ab 1A 5.3
860.1340 171-4cd
860.1360 171-4m
7.2.3 Validation de la méthodologie 860.1300 171-4ab 1A 4.2.6
interlaboratoires 860.1340 171-4c.d I1IA 5.3
860.1360 171-4m
7.2.4 Evaluation de laméthodologie 860.1300 171-4ab 1A 4.3
analytique pour résidus multiples | 860.1340 171-4cd A 5.3
860.1360 171-4m
7.25 Stabhilité pendant I’ entreposage 860.1300 171-4ab A 4.2.7
des solutions de travail dela 860.1340 171-4c,d I[1IA 5.3
méthodol ogie analytique 860.1360 171-4m
7.3 Epreuves de stabilité a 860.1380 165-1 1A 6.1.1
I’ entreposage dans un congélateur | 860.1850 171-4 1A 6.6.1
171-4(e) 1A 6.6.2
1A 6.6.3
A 8.1.1
7.4 Données sur lesrésidus dansles
cultures
74.1 Etude des essai's supervisés sur 860.15 171-4 1A 6.3.1
lesrésidus 1A 6.3.2
1A 6.3.3
1A 8.3.1
1A 8.3.2
1A 8.3.3
7.4.2 Etude de la baisse progressive des | 860.15 171-4 lIA 6.3.1
concentrations de résidus 1A 6.3.2
1A 6.3.3
1A 8.3.1
1A 8.3.2
1A 8.3.3
7.4.3 Etude des essais derotationsde | 860.15 171-4 1A 8.6
cultures en milieu clos
7.4.4 Etude des essais de rotationsdes | 860.1200 165-2 lIA 6.6
cultures au champ 860.1900 171-3 1A 6.8.7
1A 8.6
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Numéro de
CODO
canadien

TITRE

EPA

OPPTS

OPP

OCDE

7.4.5

Aliments transformés, destinés a
|la consommation humaine ou
animale

860.1520
860.1540

171-4
171-5

1A 6.5.1
1A 6.5.2
1A 6.5.3
1A 6.5.4
1A 85.1
1A 85.2
1A 8.5.3
1A 85.4

7.4.6

Données sur les résidus présents
dans les cultures utilisées pour

I’ alimentation du bétail (s
nécessaire pour les cultures
fourragéres)

860.15

171-4

1A 6.3.1
1A 6.3.2
1A 6.3.3
A 8.3.1
1A 8.3.2
1A 8.3.3

7.5

Données sur les résidus présents
dansle bétail, lavolaille, les
oeufs et lelait (alimentation avec
des cultures traitées)

860.1300
860.1480

171-4
171-4(c)

1A 6.4.1
1A 6.4.2
1A 6.4.3
1A 8.2

A 84.1
1A 8.4.2
1A 8.4.3

7.6

Données sur les résidus présents
dansle bétail, lavolaille, les
oeufs et lelait (traitement
externe)

860.1300
860.1480

171-4
171-4(c)

1A 6.4.1
1A 6.4.2
1A 6.4.3
1A 8.2

A 84.1
1A 8.4.2
1A 8.4.3

7.7

Données sur les résidus présents
dans le tabac

860.15

171-11

1A 6.3.4
1A 8.3.4

7.8

Autres études/données/rapports

860.1100
860.1300
860.1400
860.1480
860.1550
860.1560
860.1850

165-1
171-2
171-4
171-4(c)
171-6
171-7

1A 4.9
1A 6.2.6
1A 6.4.2
1A 6.4.3
1A 6.4.4
1A 6.6.1
1A 6.6.2
1A 6.6.3
1A 6.7.2
1A 6.10
1A 6.11
A 5.9
1A 8.2
1A 8.4
1A 8.4.4
1A 85
1A 85.4
1A 8.9

781

Autres études/étude de pyrolyse

1A 8.9
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
8 Comportement et devenir des
produits chimiques dans
I’environnement
8.1 Sommaire - - -
8.2 Etudes en laboratoire
8.2.3 Etudes de transformation en
laboratoire
8231 Sommaire - - -
8.2.3.6 Etudes spéciales liées au profil - - lIA 7.13
d emploi ou alaformulation 1A 9.10.1
8.2.4 Etudes de mobilité en
laboratoire
8.24.1 Sommaire - - -
8.2.4.6 Etudes spéciales liées au profil - - lIA 7.13
d emploi ou alaformulation 1A 9.10.1
8.3 Etudesde
dissipation/accumulation au
champ [a petite ou a grande
échelle]
8.3.1 Sommaire - - -
832 Terrestres - -
8321 Canada 835.61 164-1 A 7.3
A 7.31
1A 7.3.2
1A 7.3.3
A 9.21
A 9.2.2
1A 9.2.3
8.3.2.2 Nord des Etats-Unis 835.61 164-1 1A 7.3
A 731
1A 7.3.2
1A 7.3.3
A 9.21
1A 9.2.2
1A 9.2.3
8.3.3 Aquatiques
8331 Canada 835.62 164-2 A 9.2.4
8.3.3.2 Nord des Etats-Unis 835.62 164-2 A 9.2.4
8.3.4 Etudes spéciales liées au profil - - -
d emploi prévu
8.4 Entreposage, élimination et
décontamination
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Numéro de
CODO
canadien

TITRE

EPA

OPPTS

OPP

OCDE

84.1

Sommaire

860.1520
860.1540
40CFR 165.8 (a)-(c)

40CFR 165.9 (3)-(d)

40CFR 165.9
(@-(d)
171-3
171-4
171-5

1A 3.8.2
1A 3.9

[MA 45.1
A 452
A 453
1A 4.8.2
A 85.1
1A 85.2
1A 8.5.3
1A 85.4

8.5

Autres études sur le devenir
dans|’environnement

A 7.13

851

Sommaire

8.5.2

Incinération - décomposition
thermique a hautes et a basses
températures

A 4.7
A 48.1
1A 9.10.1

8.6

Autres études/données/rapports

1A 3.10
1A 4.9
A 7.13
A 4.9
A 5.9
1A 8.9
1A 9.10.1
1A 9.10.2

Ecotoxité

9.1

Sommaire

9.2

Invertéorésterrestresnon
ciblés

9.21

Sommaire

9.2.8

Etudes en laboratoire

1A 10.2.1.5
1A 10.2.1.6
1A 104.2.1
1A 10.4.2.2
1A 10.4.3
1A 10.4.4
1A 10.4.7
1A 10.5.1
1A 105.1.1
1A 10.5.1.2
1A 10.6.2
1A 10.6.3
1A 10.6.6
1A 10.10.1
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Numéro de
CODO
canadien

TITRE

EPA

OPPTS

OPP

OCDE

9.29

Etudes sur leterrain

1A 10.4.5
1A 10.4.6.1
1A 10.4.6.2
1A 10.4.6.3
1A 10.5
1A 10.5.1.3
1A 10.5.1.4
1A 10.6.4
1A 10.6.5
1A 10.10.2

9.3

Invertébrés d’eau douce non
ciblés

931

Sommaire

9.35

Etudes en laboratoire

850.1010 72-2
850.1075 72-1
850.4400 123-2

1A 10.2.1.3
1A 10.2.1.4
1A 10.2.2

1A 10.2.6

1A 10.2.6.1
1A 10.2.6.2
1A 10.10.1

9.3.6

Etudes sur leterrain

850.195 72-7

1A 10.2.3
1A 10.2.4
1A 10.10.2

9.4

Invertébrés marins non ciblés

94.1

Sommaire

9.4.6

Etudes en laboratoire

850.1025 72-3
850.1035
850.1045
850.1055
850.1075

1A 10.2.1.7
1A 10.2.1.8
1A 10.2.1.9
1A 10.2.1.10
1A 10.2.2.4
1A 10.2.6
1A 10.2.6.3
1A 10.10.1

9.4.7

Etudes sur leterrain

850.195 72-7

1A 10.2.3
1A 10.2.4
1A 10.10.2

9.5

Poissons

951

Sommaires

954

Etudes en laboratoire

850.1010 72-1
850.1025 72-2
850.1035 72-3
850.1045 123-2
850.1055
850.1075
850.4400

1A 10.2.1.1
1A 10.2.1.2
1A 10.2.2

1A 10.2.2.1
1A 10.2.2.4
1A 10.25.1
1A 10.2.5.2
1A 10.2.5.3
1A 10.10.1
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
955 Etudes sur le terrain 850.195 72-7 1A 10.2.3
1A 10.2.4
1A 10.10.2
9.6 Oiseaux al’état sauvage
9.6.1 Sommaire - - -
9.6.4 Etudes en laboratoire 850.21 71-1 1A 10.1.1
1A 10.1.2
1A 10.1.6
1A 10.1.8
1A 10.1.9
1A 10.10.1
9.6.5 Etudes sur le terrain 850.25 71-5 1A 10.1.7
1A 10.10.2
9.6.6 Etudes spéciales liées au profil lIA 8.16.1
d’ emploi prévu 1A 8.16.2
(MAQT €t PC) 1A 10.10.1
1A 10.10.2
9.7 Mammiféeresal’ état sauvage
9.7.1 Sommaire 850.24 71-3 1A 8.13
9.7.2 Etudes sur le terrain 850.25 71-5 1A 10.3.3
1A 10.10.2
9.8 Végétaux non ciblés
9.8.1 Sommaire - - -
9.8.6 Etudes en laboratoire 850.1010 72-2 A 10.2.1.11
850.1075 72-1 1A 10.2.2
850.4100 122-1 1A 10.8.1.1
850.4150 123-1 1A 10.8.1.2
850.4200 123-2 1A 10.8.1.3
850.4225 1A 10.8.2.1
850.4250 1A 10.10.1
850.4400
850.5400
9.8.7 Etudes sur le terrain 850.4300 124-1 1A 10.8.1.4
850.4450 124-2 1A 10.8.2
1A 10.8.2.2
1A 10.10.2
9.9 Autres études/données/rapports 1A 8.16.1
1A 8.16.2
1A 10.10.1
1A 10.10.2
10 Valeur (applicable a chaque
combinaison d’organisme
nuisible/site ou hote)
101 Sommaire de lavaleur - - -
10.2 Etudes de efficacité
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
10.2.1 Mode d’ action Formule Formule A 3.1
830.1550 40CFR 156.10 1A 3.2.1
830.1670 O (©)(2)(iii) 1A 3.2.2
860.1200 8570-4(15) 1A 3.3
875.2700 61-1 1A 3.5.1
40CFR 156.10 61-3 1A 3.5.2
(O (©)(2)(iii) 171-2 1A 3.5.3
8570-4(15) 1A 1.6
A 3.2
10.2.2 Description du probléme causé 40CFR 156.10 40CFR 156.10 A 3.4.2
par I’ organisme nuisible H(©)(2)(iii) H(©)(2)(iii) A 3.1
860.1200 171-2 A 3.3.1
875.1700 1A 3.3.2
875.2700
10.2.3 Essaisde |’ efficacité 1A 3.4.3
10.2.3.1 Sommaire 860.1200 171-2 1A 3.3.3
875.1700 1A 3.4
875.2700 1A 35
1A 3.6
A 3.7.1
A 3.7.2
1A 3.7.3
1A 3.7.4
1A 3.7.5
10.2.3.2 Efficacité : essais en |aboratoire 860.1200 171-2 A 3.3.3
et en chambre d' incubation 875.1700 1A 3.4
875.2700 1A 35
1A 3.6
A 3.7.1
A 3.7.2
1A 3.7.3
1A 3.7.4
1A 3.7.5
A 6.1.1
10.2.3.3 Efficacité ; essais apetite échelle | 860.1200 171-2 A 3.3.3
(sur le terrain, en serre) 875.1700 A 3.4
875.2700 1A 35
1A 3.6
A 3.7.1
A 3.7.2
1A 3.7.3
1A 3.7.4
1A 3.7.5
1A 6.1.2
10.2.34 Efficacité : essaisal’ échelle - - 1A 6.1.3
réelle
10.3 Effetsnocifssur lesitetraité
10.3.1 Sommaire - - -
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
10.3.2 Effets nocifs sans incidence sur 870.72 85-2 1A 5.10
I’innocuité (p. ex., au niveau de la A 6.2.1
culture, du site traité A 6.2.2
[décoloration, corrosion], etc.) A 6.2.3
1A 6.2.5
1A 7.10
10.3.3 Dommages causés aux cultures 860.1200 171-2 A 3.8.1
alternées 875.1700 1A 3.8.2
875.2700 1A 3.8.3
104 Données économiques - - A 6.3
10.5 Durabilité - -
10.5.1 Etude des diverses solutions de - - A 6.4.1
remplacement (chimiques et non
chimiques)
10.5.2 Compatibilité avec les pratiques - - A 6.4.2
de lutte actuelles, y comprisla
lutte intégrée
10.5.3 Gestion de larésistance - - 1A 3.6
1A 6.4.8
10.5.4 Contribution & laréduction des - - 1A 6.4.3
risques
10.6 Autres études/données/rapports - - 1A 3.10
A 1.7
1A 3.10
1A 6.5
125 Examens étrangers - - -
125.3 Examens étrangers relatifs aux - - -
exigences d’ ordre chimique pour
les CF et les PC préparés a partir
de MAQT ou de PSI homologués
1254 Examens étrangersrelatifsala - - -
toxicologie
1255 Examens étrangers relatifs a - - -
I’ exposition professionnelle (et)
ou occasionnelle
12.5.6 Examens étrangers relatifs aux - - -
études du métabolisme ou de la
toxicocinétique
12.5.7 Examens étrangers relatifs aux - - -
études des résidus présents dans
les aliments destinés ala
consommation humaine ou
animale, et le tabac
125.8 Examens étrangers relatifs aux - - -

études sur le comportement et le
devenir des produits chimiques
dans I’ environnement
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Numérode | TITRE EPA OCDE
CODO
canadien OPPTS OPP
125.9 Examens étrangers relatifs a -
I’ écotoxicité
12.5.10 Examens étrangersrelatifsala -
valeur
12.7 Sommaires exhaustifs des -

données
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Annexe V

AnnexeV Nombre de copiesrequises pour lesrenseignements présentésa
I"appui d’une demande d’homologation d’un produit
antipar asitaire de la catégorie A*

L esdemandeur s doivent communiquer avec I’ ARLA pour les exigences particuliéresen
matiére de données

Numéro Donnée ou renseignement Nombretotal de copies
dela
rubrique Papier Voie
électronique**

0 Index 2 1

1 Etiquette 4 1

2 Chimie MAQT? 2 1

3 Chimie PC? 2 1

4 Toxicologie? 2 1

5 Exposition? 2 1

6 Métabolisme? 2 1

7 Résidus’ 2 1

8 Chimie et devenir dans I’ environnement? 2 1

9 Ecotoxicité 2 1

10 Valeur? 2 1

12.7 Sommaires exhaustifs de données? 2! 1
* Ce tableau peut étre utilisé dans |e cadre de demandes d’ homol ogation d’ autres types de catégorie, celles,

par exemple, de la catégoie B sauf que les sommaires exhaustifs des données ne sont pas requis dans ces
cas-la. En ce qui concerne les demandes d’ homologation de la catégorie A, il N’ est pas nécessaire de
soumettre des copies lorsqu’ une rubrigque n’ apparait pas dans le tableau CODO approprié.

** Si le dossier d’ une demande d’ homol ogation est soumis par voie électronique, une (1) seule copie papier est
requise. Veuillez vous référer ala section 5.4 pour davantage de détails.

Une copie éectronique ainsi qu’ une copie papier dans le format prescrit sont requises.
Il N est pas nécessaire de soumettre des copies lorsqu’ une rubrique N’ apparait pas dans le CODO approprié
au dossier.
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Annexe VI Description descodes de données pour |’ évaluation de
I’ exposition professionnelle, résidentielle et occasionnelle
(Section 5.0 desCODO)

Ce qui suit est une description des codes de données (CODO) pour I’ évaluation de I’ exposition
professionnelle, résidentielle et occasionnelle, ainsi qu’ un apercu des méthodes de répondre a ces
CODO. Les demandeurs et lestitulaires d homol ogation peuvent demander une consultation
préalable ala présentation de la demande pour discuter des questions telles que la conception des
études.

NOTA : Chaque rapport doit porter letitre, la date, le nom de I’ auteur ou des auteurs, le
numéro de téléphone de I’ auteur ou des auteurs ou des personnes pouvant
répondre aux questions technigques concernant le rapport.

CODO 5.2: Description ou scénario d’ utilisation

Ces données comprennent les renseignements qui décrivent pleinement I’ utilisation du produit et
les activités humaines liées a son utilisation. Les renseignements qualitatifs qui aident a
caractériser I’ exposition doivent étre présentésici et peuvent étre classés selon les catégories
préposés au mélange, au chargement ou al’ épandage et post-traitement. Les sources des
renseignements doivent étre citées (étiquette, groupes d’ agriculteurs, enquétes, épandeurs
spécialisés, experts en agriculture, associations agricoles, bases de données). Lorsque pertinents,
des renseignements précis doivent étre fournis pour les différents utilisateurs du produit (p. ex.,
agriculteur, propriétaire, épandeurs spécialisés, entrepreneurs en lutte antiparasitaire.) Toutes les
valeurs numériques doivent étre présentées aussi complétement que possible, en précisant les
Minimums, maximums, ou moyennes.

Manipulateur (préposé au mélange, au chargement ou al’ épandage) :

. Lieu d' utilisation : Les lieux danslesgquels on utilise le pesticide (lieu géographique, zone
dans un édifice).

. Renseignement servant a caractériser la quantité manipulée : Dans le cas des produits
agricoles, lasuperficie de la culture (ha) pouvant étre traitée dans une journée de travail,,
incluant les superficies typique et maximale (c.-&-d., le nombre d’ hectares pouvant étre
traités dans une journée typique par un agriculteur ou un épandeur spécialisé). Dans le cas
des produits non agricoles, comme les produits pour lamaison ou le jardin et les produits
antimicrobiens, les superficies typique et maximale traitées ou d’ autres parametres
servant a caractériser la quantité de produit manipul ée dans une journée.

. Calendrier d’ épandage : Ladescription des taux d' épandage, du nombre de traitements
par saison, de lafréquence d' utilisation, et des variations saisonniéres, s'il y alieu. Dans
le cas des produits agricoles, faire le bilan du temps de traitement par rapport aux
pratiques de culture normales, de la hauteur de la culture au moment du traitement, et
ainsi de suite. Dans le cas des produits non agricoles, faire le bilan des paramétres
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pertinents (par exemple, pour un agent de préservation matériel, les volumes typique et
maximal de matériel produits dans lesinstallations par jour).

. Méthode d utilisation : Les méthodes d’ utilisation typiques utilisées, la description du
matériel utilisé (cabine ouverte ou fermée, grandeur de I’ gjutage, pression utilisée,
matériel de grand ou de petit volume utilisé en serre, largeur d’ application pour les
aérosols domestiques).

. Utilisateurs : Décrire les taches typiques des personnes (le mélangeur, le chargeur et
I’ épandeur sont-ils la méme personne ou des personnes différentes).

. Méthode de mélange/chargement : Les taches liées au mélange et au chargement, le
matériel utilisé (p. ex., mélange/chargement ouvert ou fermé), la durée et la fréquence de
mélange/chargement, |e nombre typique de cycles de mélange/chargement par journée de
travail.

. Activités de nettoyage et de réparation : Les taches de nettoyage et de réparation, la durée
et lafréguence de ces téches, et les personnes effectuant ces taches.

. Equipement de protection individuelle : La description de |’ équipement de protection
individuelle (appareils et vétements) recommandé sur |’ étiquette et |es pratiques typiques.

. Formulation : Les propriétés physigques et chimiques de la matiére active et dela
formulation pouvant avoir des répercussions sur I’ exposition, comme la pression de
vapeur, la solubilité dans |’ eau, les constantes d’ionisation, |e coefficient de répartition
octanol-eau, et larépartition de la grandeur des particules, S'il y alieu.

Post-traitement :

. M éthodes de culture des produits agricoles : Laméthode de culture, s'il y alieu (p. ex.,
culture sur tuteurs, méthodes utilisées pour lutter contre les mauvaises herbes).

. Délais de sécurité aprés traitement : S'il y alieu, le délai de sécurité aprés traitement
fondé sur la science doit étre présenté. S'il n'y a pas de délai de sécurité apresle
traitement, laraison pour laquelle un tel délai n’a pas été établi doit étre présentée.

. Activités apres traitement : Identifier les activités effectuées apres le traitement (telles que
larécolte, I'émondage, I éclaircissage, les enfants jouant sur les pelouses traitées, les
enfants jouant sur les surfaces traitées dans les domiciles) ainsi qu’ une description de la
nature de I’ activité (les outils utilisés et I’ intensité de contact avec les surfaces traitées,
par exemple). Inclure les différences entre les variétés de cultures, S'il y alieu.

. Calendrier, fréguence et durée des activités aprées traitement : Décrivez la période a
laquelle s est produite chaque activité apres |’ utilisation (la période de la saison par
rapport al’ épandage du produit), ainsi que lafréquence (combien de fois par
jour/semaine/an) et la durée de ces activités (minutes, heures).
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. Personnes individuelles retournant dans les lieux traités : Décrivez les personnes
retournant dans les lieux traités (les personnes retournant sur les pelouses traitées peuvent
comprendre les jardiniers-paysagistes, |es personnes retournant pour participer a des
activités récréatives, etc.; les personnes retournant dans les terrains agricoles peuvent
comprendre les agriculteurs, les dépisteurs, les travailleurs saisonniers, etc.)

. Principales sources d’ exposition : L’intensité ou le niveau de contact avec la surface
traitée (le sol, le feuillage, les tapis, les pelouses, I'air). Les principales parties du corps
venant en contact avec la surface traitée (les mains, les jambes, les pieds) doivent étre
précisees.

. Equipement de protection individuelle : Décrivez I’ équipement de protection individuelle
(appareils et vétements) recommandé sur |’ étiquette, ainsi que les pratiques typiques pour
les personnes retournant dans des lieux traités.

CODO 5.3: Evaluation a partir dela Base de données sur |’ exposition des manipulateurs
de pesticides

On amené une évaluation de |’ exposition al’ aide de la version courante de la Base de données
sur |’ exposition des manipul ateurs de pesticides (BDEMP). Se reporter au guide d’ utilisateur de
laBDEMP pour des directives sur I’ utilisation et la diffusion des données de laBDEMP (fourni
avec lelogiciel delaBDEMP).

CODO 5.4: Préposésau mélange, au chargement ou al’épandage : données sur la
dosimétrie passive

Ladosimétrie passive sert a évaluer la quantité de produit chimique se heurtant ala surface de la
peau ou les vétements, ainsi que la quantité de produit chimique disponible pour inhalation au
moyen d’ appareils de capture appropriés. Les études menées al’ aide de dosimétrie passive avec
des composés de remplacement peuvent étre acceptables, pourvu que I’ on présente un exposé
raisonné qui démontre que I’ étude menée avec ces composés est pertinente pour le composé
d'intérét par rapport en ce qui atrait aux parametres suivants : type de formulation, méthode et
équipement d’ application, méthode de mélange, taux d’ utilisation, lieu d’ utilisation, éguipement
de protection individuelle, et emballage. De plus, I’ é&ude de remplacement doit étre effectuée
selon des lignes directrices acceptables. Se reporter aux documents OECD Guidance Document
for the Conduct of Studies of Occupational Exposure to Agricultural Pesticides, de |’ OCDE ou
OPPTSTest Guideline Series 875 — Occupational and Residential Exposure Test Guidelines:
Group A — Applicator Exposure Monitoring Test Guidelines (anciennement la subdivision U) de
I’EPA.

CODO 5.5: Préposésau mélange, au chargement ou al’épandage : données sur la
surveillance biologique

Identique a 5.4 ci-dessus, mais, dans la surveillance biologique, on se sert d' urine, de sang ou
d autres milieux biologiques pour mesurer |’ exposition. Latoxicocinétique du composé doit étre
bien comprise avant de mener des études de surveillance biologique. Les éudes de surveillance
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biologique de remplacement ne sont généralement pas acceptables, éant donné que les propriétés
toxicocinétiques varient selon le composé. Cependant, si les propriétés toxicocinétiques sont
suffisamment bien comprises que I’ on peut convertir entre les doses internes et externes, il est
possible de remplacer les données de surveillance biologique par les données de remplacement.

CODO5.6et5.7: Post-traitement : donnéesaur la dosimétrie passive et la surveillance
biologique

Les mémes genres d’ études que pour les sections 5.4 et 5.5, mais|’ on mesure I’ activité post-
traitement au lieu des activités de mélange/chargement/épandage pour déterminer |’ exposition.

L es activités post-traitement comprennent le retour dans des cultures traitées, des serres, des
pelouses et maisons traitées, etc. Se reporter ala publication OPPTS Test Guideline Series 875 —
Occupational and Residential Exposure Test Guidelines: Group B — Post Application
Monitoring Guidelines (anciennement la subdivision K) de I EPA pour des directives sur

I” exécution des études d’ exposition post-traitement.

S'il y apossibilité d’ ingestion non alimentaire telle que les sous-popul ations de jeunes qui
touchent les surfaces traitées et ensuite portent la main ala bouche, cette voie d’ exposition doit
également étre étudiée.

CODO 5.8: Absorption cutanéein vivo

Une étude in vivo, typiquement effectuée chez lerat, a partir de laquelle on peut évaluer

I” absorption cutanée. Se reporter ala publication OPPTS Test Guidelines Series 870 — Health
Effects Test Guidelines (anciennement la subdivision F) de I’ EPA des Etats-Unis pour des
directives sur I’ exécution d’' études d’ absorption cutanée in vivo chez le rat. Se reporter aux
publications suivantes pour les éudes in vivo avec des volontaires humains ou des singes :

Feldmann, R.J. et H.I. Maibach, Percutaneous Penetration of Some Pesticides and Herbicidesin
Man, Toxicol. and Appl. Pharmacol., vol. 28, 1974, p. 126 — 132.

Wester, R.C. et H.I. Maibach, In Vivo Percutaneous Absor ption and Decontamination of
Pesticides in Humans, J. Toxicol. Environ. Health, vol. 16, 1985, p. 25 — 37.

L es données obtenues par des méthodes d’ absorption cutanée in vitro sont actuellement
inacceptables en raison du manque de validation adéquate. Les demandeurs désirant soumettre
des donnéesin vitro a des fins de validation de méthodes doivent communiquer avec laDivision
de I’ évaluation sanitaire concernant les stratégies appropriées et la conception des études.

CODO 5.9: Résidusmobiles

Une étude qui sert a évaluer la quantité de résidus que I’ on peut dégager ou transférer d’ une
surface. Les milieux d’intérét comprennent le feuillage, les surfaces d’ intérieur comme lestapis,
ou lafourrure des animaux familiers. Ces données, en conjonction avec les coefficients de
transfert, peuvent étre utiles pour évaluer I’ exposition post-traitement. Se reporter ala
publication OPPTS Test Guideline Series 875 — Occupational and Residential Exposure Test
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Guidelines: Group B — Post Application Monitoring Guidelines (anciennement la subdivision K)
pour des directives concernant ces genres d’ études.

CODO 5.10: Echantillonsd’air ambiant

Analyse d’ échantillonnage servant a mesurer la quantité de pesticide dans un volume donné d’ air
ambiant. Les échantillons d’ air ambiant sont analysés pour évaluer I’ exposition par inhalation, la
ou cette possibilité existe, ou pour établir les délais de sécurité aprés traitement pour les études

d air al’intérieur des batiments. Il est préférable d utiliser des échantillons de zone de respiration
pour évaluer |’ exposition par inhalation. Se reporter ala publication OPPTS Test Guideline
Series 875 — Occupational and Residential Exposure Test Guidelines: Group B — Post
Application Monitoring Guidelines (anciennement la subdivision K) pour des directives sur

I’ analyse des échantillons d’ air.

CODO 5.11: Donnéessur lapénétration atraverslesgantset lesvétements

Une étude qui permet de déterminer la quantité de pénétration ou de perméation d' un pesticide a
travers les gants ou les vétements de protection. Se reporter aux publications suivantes pour des
directives supplémentaires :

American Society for Testing and Materials (ASTM), Resistance of Protective Clothing
Materialsto Permeation by Liquids or Gases, méthode F-739-85, ASTM, Philadelphie, 1985.

McBriarty, J.P. et N. Henry, éditeurs, Performance of Protective Clothing, 4°vol., ASTM STP
1133, American Society for Testing and Materials, Philadel phie, 1992.

DACO 5.12: Epidémiologie

Dans les études épidémiologiques, on étudie I’ incidence de maladies dans des popul ations
particulieres et I influence de I’ environnement et du mode de vie sur la structure de la morbidité.
On peut employer I’ épidémiologie comme données al’ appui d’ une demande en plus des autres
CODO. L' utilité de ce genre de données doit cependant étre discutée avec la Division de

I’ évaluation sanitaire avant qu’ elle ne soit présentée.

DACO 5.13: Etudesur larésistance de|’emballage

Une étude sur I'intégrité de I’ emballage dans des conditions que I’ on rencontre sur le terrain. De
telles études servent a mesurer larésistance, la durabilité et 1a stabilité pendant I’ entreposage, et
excluent ordinairement les emballages solubles dans |’ eau. Le protocole d’ étude doit étre discuté
avec laDivision de |’ évaluation sanitaire avant que I’ étude ne soit effectuée.
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Annexe VI| Demandes d’ exemption

Chague demande d' exemption doit étre présentée sous le CODO applicable. La demande doit
comprendre les éléments énumérés ci-dessous. Le champ « Comments » de |’ index doit
également comprendre un énoncé qui précise qu'il s agit d’ une demande d’ exemption.

La demande d’ exemption doit comprendre les é éments suivants :

. Le numéro de CODO

. L’ auteur ou les auteurs

. Ladate de la demande d’ exemption

. Une courte description du produit

. Une note qui explique pourquoi I’ éude n’ est pas nécessaire

. Une description de la documentation scientifique pertinente a1’ appui de I’ explication
. Les conclusions

. Lesréférences
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Annexe VIl

Projets de directives
PRO93-05

PRO96-01
PRO2000-03

Documents de référence de la présente directive

Lignes directrices pour les permis de recherche sur les antiparasitaires
microbiens

Politique sur la gestion des demandes d’ homol ogation

« Guichet unique » pour I’acheminement des demandes de
renseignements a |’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

Directives d’ homol ogation

DIR93-20
DIR93-21
DIR93-23
DIR95-05
DIR96-05

DIR97-01
DIR97-02

DIR98-02
DIR98-03

DIR98-04

DIR98-05
DIR99-05

DIR2001-04
DIR2002-02

Notes réglementaires
REG2001-06

REG2002-04
REG2003-01

EDDE2001-01

Processus d’ homol ogation des produits étalons et des copies d étalons
Processus d’ homol ogation des produits initiaux et sous étiquette privée
Programme d’ extension du profil d’emploi pour les usages limités
demandés par les utilisateurs

Programme d’importation de produits antiparasitaires en vue de la
fabrication suivie de |’ exportation

Sommaires exhaustifs

Sommaires exhaustifs

Lignes directrices concernant la recherche sur les produits
antiparasitaires contenant des phéromones et d’ autres écomones et

I’ homol ogation de ces produits

Lignes directrices sur les résidus chimiques

Renseignements exigés sur |les caractéristiques chimiques pour
I”homologation d’ un concentré de fabrication ou d’ une préparation
commerciale formulés a partir de matiéres actives de qualité technigue ou
de produits du systeme intégré homologués

Renseignements exigés sur |les caractéristiques chimiques pour
I’homologation d’ une matiére active de qualité technique ou d' un produit
du systéme intégré

Lignes directrices pour les permis de recherche sur les pesticides
chimiques

Programme d’ homol ogation des usages limités a la demande des
utilisateurs (PHULDU)

Modification de I’ homol ogation nécessitant ou non |’ envoi d’un avis
Initiative de I’ ARLA concernant les pesticides a risque réduit

Document d’ orientation a I’ intention des demandeurs pour la préparation
de demandes d,homol ogation électroniques Partie | : Apercu

Examen de |’ efficacité des produits pour les demandes de la catégorie C
Lignes directrices pour choisir la catégorie appropriée de demandes

d’ homol ogation de produits antiparasitaires

Document d’ orientation a I’ intention des demandeurs pour la préparation
des demandes d’ homol ogation électroniques Partie |l : Document
d orientation a I’intention de I’ industrie pendant |a phase pilote
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EDDE2001-02 Document d’ orientation a I’ intention des demandeurs pour la préparation
des demandes d’ homol ogation électroniques Partie l11 : Document
d orientation sur les exigences fonctionnelle des évaluateurs pour
I’ évaluation des dossiers électroniques

EDDE2001-03 Document d’ orientation a I’ intention des demandeurs pour la préparation
des demandes d’ homol ogation électroniques Partie l1l : Document
d’ orientation pour la préparation de documents en vue de I’ échange

électronique
Note
T-1-232 Directives concernant I’ enregistrement spécifique au produit PSR
T-1-245 Directives concernant la création d’ une banque de données toxicol ogique
sur les pesticides
T-1-255 Guide de chimie et de devenir des pesticides dans |’ environnement

Guide d’ homologation des produits antiparasitaires en de la Loi sur les produits antiparasitaires
et de son reglement

NOTA : Le Programme d’' importation pour usage personnel (IUP) setrouve dansle
Guide d’homologation ala section 16.2.

Reglement sur les produits antiparasitaires
Loi sur les aliments et drogues

OECD Guidelines and Criteria for Industry for the Preparation and Presentation of Complete
Dossiers and of Summary Dossiers for Plant Protection Products and their Active Substancesin
Support of Regulatory Decisionsin OECD Countries

OECD Guidance Document for the Conduct of Studies of Occupational Exposure to Agricultural
Pesticides

OPPTSTest Guideline Series 875  Occupational and Residential Exposure Test Guidelines:
Group A — Applicator Exposure Monitoring Test
Guidelines

OPPTSTest Guideline Series 875  Occupational and Residential Exposure Test Guidelines:
Group B — Post Application Monitoring Guidelines

OPPTS Test Guidelines Series 870 Health Effects Test Guidelines

Groupe de travail technique de I’ ALENA sur les pesticides
Mise a jour de la procédure des examens conjoints des produits microbiens et des
écomones
Mise a jour de la procédure pour |’ examen conjoint des pesticides chimiques
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