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Directive d*homologation Dir94-01
e

M odification de I*thomologation nécessitant ou
non I*envoi d*un avis

La présente directive d-homologation vise ainformer lestitulaires dhomologation des nouvelles méthodes a
suivre dans le cas de certains changements mineurs aux produits déa homologués en vertu dela Loi sur les
produits antiparasitaires. En ce qui concerne les modifications qui satisfont auix criteres decrits ci-apres, |l
ne sera plus nécessaire de soumettre une demande de modification de Fhomologation. Le nouveau
processus s-appliquera dans ces cas.

Toute modification qui nrest pas, aux termes de la présente directive, couverte par le nouveau processus
doit encore ére soumise au processus officiel de demande de modification de IFhomologation, laguelle doit
étre examinée et gpprouvée avant la vente du produit.

Tout changement apporté selon le nouveau processus fera Iobjet dvun examen pendant le traitement des
demandes subséquentes de modification de I-homologation.

Les méthodes décrites dans la présente directive seront appliquées dans le cadre d+un projet-pilote dun
an, aprés quoi eles seront examinées puis révisees.

Le présent document est publié sous les auspices du Comité interministériel exécutif sur lalutte
antiparasitaire ou siége des représentants des ministeres fédéraux de I*Agriculture et de IFAgro-dimentaire,
de la Santé, de I*Environnement et des Ressources naturelles.

(also availablein English) Le24janvier 1994

Ce document est publié par la Division de lsinformation de la Direction de lindustrie des produits végétaux.
Pour de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec :

Direction de lfindustrie des produits végétaux Télécopieur : (613) 998-1312
Agriculture et Agro-alimentaire Canada Service driinformation :

59, promenade Camelot 1-800-267-6315

Nepean (Ontario) (613) 952-8000

K1A 0Y9

I * I Gouvernement Government , L
du Canada of Canada C(IIIH.(].H




Contexte

L*équipe fédérale chargée de I*examen du processus d~homol ogation des pesticides a recommandé notamment
gue *agence éablisse des conditions qui permettront a un titulaire d*homologation dapporter des types précis
de changements mineurs a Ixhomol ogation des préparations commerciaes sans avoir ales soumettre aun
examen officid par Fagence et sans mettre en péril lasanté, la séeurité et [*environnement. (Tiré du rgpport fina
- Recommandations pour la révison du systéme réglementaire fédéral de lutte antiparasitaire, Déc. 1990)

L*éaboration d+un processus canadien de modification de Fhomol ogation nécessitant ou non IFenvoi d-un avis
représente une auitre éape vers [sharmonisation internationale (dans le présent cas, avec les Etats-Unis). Un
tableau comparatif des méhodes utilisées par FEnvironmental Protection Agency des Etais-Unis (EPA) et le
ministére de FAgriculture et de FAgro-alimentaire du Canada pour gpporter des changements mineurs aux
produits homologués est présenté al*Annexe .

Lamise en application de ce nouveau processus au Canada permettra de réduire la charge de travail de
lFindustrie et du gouvernement. Cette démarche est dans le droit fil des autres initiatives du gouvernement visant
adléger laréglementation et & encourager I*autonomie de Findustrie.

Apres une éude plus poussée, d+autres types de modifications, comme ceux acceptés par FEPA des
Etats-Unis, pourront étre traités selon |e processus mis a Ivessai. Entre-temps, nous aimerions avoir des
commentaires sur ce processus et ses répecussions sur Iefficience et les services aladientde.

Avis nécessaire : Modifications apportées aux produits homologués
nécessitant l*envoi d=un avis mais non une appr obation.

Certaines modifications aux produits homologués peuvent étre portées a lxattention de la Direction de Findustrie
des produits végétaux par un avis dans lequel tous les changements sont expliqués en détail. |l nrest pas
nécessaire que ces modifications soient gpprouveées, et le produit peut étre distribué ou vendu dés [*envoi de
lFavis. L*information sera conservée dans le registre sur |e produit.

Modifications admissbles:

1. Changements dansle nom ou Fadresse du titulaire de IFhomologation, dans le nom ou I*adresse du
représentant canadien ou dans I*adresse postale.

2. Changements dans le nom ou I*adresse du fabricant des préparations commerciaes seulement, y compris
ceux dans Iadresse postae et |e lieu de fabrication, et addition de lieux de fabrication.

Letitulaire de Fhomologation doit informer la Direction de Findustrie des produits végétaux de tout changement
dxadresse afin de mettre son dossier ajour; toutefois, de tels changements peuvent étre apportés aux étiquettes
des qurils surviennent. Un avis écrit doit ére envoyé ala Direction de IFindustrie des produits végétaux, de
méme qurune liste des numéros dhomol ogation canadiens et tous les numéras de demandes en cours qui sont
touchées. Le cas échéant, une liste des produits et des demandes non touchés par le changement doit auss étre
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incluse, de méme que les numéras qui sy rapportent. Un nombre suffisant de copies de I*avis devrait étre fourni
pour en inclure une dans le dossier de chague produit et de chaque demande.

On incite les titulaires d-homol ogation & communiquer avec Ixagent d-homol ogation concerné avant d-envoyer
un avis. Une ligte des produits homologués et des demandes en cours peut leur ére fournie sur demande.

Seul leftitulaire de Fhomol ogation ou son représentant canadien autorisé peut soumettre un avis. Chague avis
doit ére diment Signé et daté.

S laDirection de [Findustrie des produits végétaux juge que le changement ne correspond pas aux types de
modifications pouvant étre gpportées avec [*envoi d-un avis, ele exigera qurune demande de modification de
Ihomol ogation du produit soit remplie. Elle en aviserale titulaire de IFhomol ogation, en précisant les raisons
pour lesqudles un avis écrit et insuffisant. S le titulaire de Fhomologation ne se plie pas a cette exigence, les
mesures habituelles seront prises pour assurer [gpplication du Reglement.

Exceptions

Les modifications suivantes ne peuvant pas étre apportées par seul envoi d*un avis. Une formule de demande
de modification de Ihomol ogation du produit doit dans ces cas étre soumise pour gpprobation.

1.  Trander drentreprise (changement de propriétaire)

L*information suivante doit &re soumise par le nouveau propriéaire pour chague produit homologué ou
demande en cours :

ad  Laformule « Demande d-homologation ou modification ».

b) Laformule de « Spécification d-un produit ».

c) Cing (5) copies des projets d+étiquette indiquant le nouveau nom de entreprise.

d) Unelettre de confirmation de la source d*approvisionnement de la ou des matiéres actives sgnée
par le fournisseur.

€) Lalettre detrandfert signée par I*ancien titulaire de -homologation.

f)  Lesdroits appropriés.

2. Adressedu lieu de préparation des matieres actives de qualité technique ou des produits pour la
fabrication

L*information suivante doit étre fournie pour chague produit homologué ou demande d-homologation a
[-étude :

ad  Laformule « Demande d-homologation ou modification ».

b) Laformule de « Spécification d+un produit » sur le concentré de fabrication ou une verson ajour
des renseignements indiqués dans les parties 2.1 a2.15, Annexe 1 de la Directive d*homol ogation
Dir93-03 pour les matiéres actives de qualité technique.

c) Lesdroitsappropriés.
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Margues de commerce additionnelles

Au Canada, chaque produit ou margue de produit a son propre numéro dhomologeation. Une formule
« Demande d*homol ogation ou modification » doit ére remplie pour gouter ou modifier des marques de
commerce.

Avisnon nécessaire: Modifications apportées a un produit homologué ne

nécessitant ni envoi d=avis ni approbation préalable

On peut apporter les modifications suivantes a I*étiquetage, a xembalage ou a la fiche technique (spécifications)
d*un produit sans en aviser la Direction de IFindustriedes produits végétaux ni obtenir son gpprobation :

1.

Correction d*erreurs de typographie ou dsimpression (c.-a-d., corrections demandées par la Direction de
I*industrie des produits végétaux).

Les erreurs typographiques sur les éiquettes soumises pour le Recuel informatisé des étiquettes seront
corrigées par la Direction de IFindustrie des produits végétaux.

Modifications dans le contenu net des produits qui siimpasent pour tenir compte des changements dans la
talle de Fembdlage ou de la variahilité du contenu, pourvu qurelles ne nécessitent pas de changement au
libellé du mode d~emploi et des mises en garde, au type d-emballage, ala désignation delaclasseou a
drautres exigences liées alataille.

On incite les titulaires d*homol ogation & communiquer avec [Fagent d-homologation concerné sils
envisagent d*gjouter des formats d~emballage non prévus dans la fourchette de tailles figurant
actudlement dans le regidre officid du produit. Des changements dans lataille de IFemballage ne peuvent
étre apportés aux produits de la catégorie A USAGE RESTREINT.

Révison, addition ou suppression de renseignements non obligatoires sur les éiquettes, comme :

a) lelosange avertisseur de danger dans le cas du trangport des marchandises dangereuses lorsque le
contenant d+expédition est auss |e contenant de vente;

b) lescodesdelot ou autres symboles dridentification de la production;

c) ladate defabrication ou ladate d-approbation de I*étiquette;

d) lenom e Fadresse du distributeur. Le nom et [adresse du titulaire de I*homol ogation doivent
toujours figurer au complet sur Faire principae d-affichage.

Nouvelle conception de I*étiquette qui n-en modifie pasle libellé approuvé, qui et conforme aux
exigences de présentation stipulées a l*Article 27 du Reglement sur les produits antiparasitaires et a
I*information contenue dans le Guide dhomol ogation. Ces changements peuvent concerner la couleur de
Iétiquette, le logo de lasociété, la police ou le style de caractéres, Iutilisation de Fespace, la
configuration ou la dispostion des renseignements sur F&tiquette. |l faut faire preuve de vigilance dansle
cas des produits avec éiquetage supplémentaire, comme |es étiquettes accompagnées d-un dépliant, afin
de bien effectuer les changements dans tous les d éments d+étiquetage.
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Fournisseurs de matiéres inertes

De nombreuses matiéres inertes ne sont pas brevetées et sont disponibles aupres de plus d un
fournisseur, chacune sous une marque de commerce différente. Leur identité est générdement connue, et
il nrest pas nécessaire dren indiquer la source. Le fournisseur peut étre changé sans contrainte dans ces
cas-la, sans que la Direction de Findustrie des produits végétaux nren soit informee. Pour sfassurer que la
matiére inerte de sources différentes est laméme, il faut vérifier s le numéro de CAS (Chemical
Abstracts Service) est identique.

S Fidentité de la source d*une métiere inerte préecise est exigeée par la Direction de Findustrie des produits
végétaux, ou S [-on éabli que latoxicité d-une matiére inerte &ait préoccupante (c.-a-d., S lamatiere
figure sur laliste 1 des formulants dont |a toxicité est préoccupante, dressée par IFEPA des Etats-Unis),
ou sl sragit de microcontaminants, une demande de modification de *homologation du produit est exigée
pour judtifier tout changement de fournisseur.

Ces changements sont limités aux matiéres inertes dont Ividentité ou la composition exacte est connue,
comme des solvants particuliers ou des diluants communs. Une demande de modification de
I*homologation d-un produit doit &re soumise pour les changements dans les matieres brevetées qui sont
généraement composées dxun méange dringrédients et dont la composition rrest pas révélée. Comme la
composition de telles matiéres inertes nrest pas connue, la Direction de Findustrie des produits végétaux
doit déterminer leur acceptabilité en fonction de IFinformation sur leur compaosition fournie par |e fabricant.

Modification du procédé de préparation
Le mode de formulation (une opération unitaire comme le méange, ladilution ou le séchage, a digtinguer

dun procédé unitaire caractérisé par une réaction chimique) peut é&re modifié sans avis écrit, pourvu quril
ne srensuive pas de changement dans |es pourcentages de matieres actives et inertes.

Exceptions

1.

Une demande de modification de Ihomologation d+un produit doit &re soumise dansle cas de
changements au libdll€é de I*étiquette (c.-a-d., mode d*emploi, précautions).

Une demande de modification de IFhomologation d+un produit doit &re soumise pour les changements
dans lataille de Femballage des produits A USAGE RESTREINT.

Toute dlégation directe ou indirecte qurun organisme du gouvernement fédéral approuve ou avdise
[utilisation d*un pesticide ou d*un dispositif est inacceptable, conformément au paragraphe 51(c) du
Reglement sur les produits antiparasitaires.

Une demande de modification de I<homologation d<un produit doit étre présentée pour gjouter des termes
descriptifs sur Fétiquette (p. ex., « naturel », « Séeuritaire », « biologique », « nouveau e amédlioré ») ou
des symboles ou des pictogrammes (p. ex., représentantdes ravageurs ou des sites ou des symboles
environnementaux) sur I+€étiquette.

Directive d*homologation - Dir94-01



5.  Leschangements de couleur ou de police de caracteres ne doivent pas réduire lalishilité du texte de
Iétiquette ni diminuer Fimportance des symboles avertisseurs.

6.  Unedemande de modification de Ishomologation d-un produit continuera d-étre exigée pour les produits
initiaLx et sous &liquette privée.

7. Une demande de modification de Ishomologation d un produit doit étre présentée pour tout changement a
lamatiére active ou a sa source dans une préparation.
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Annexe |

Processus de modification de Ixfhomologation nécessitant ou non l*envoi d=un avis

Type de changement (exemple)

Processus de I'EPA

Processusd'Agricultureet
Agro-alimentaire Canada

Correction d*erreursd*impression (c.-a-d., erreurs typographiques)

aucun avis n*est exigé

aucun avis n*est exigé

Changements dans lataille de | *embal lage/addition de tailles
d+emballage (sauf pour les produits A USAGE RESTREINT)

aucun avis n*est exigé

aucun avis n*est exigé

Renseignements non obligatoires sur | *étiquette (c.-a-d., symboles
TMD, numéros de |ot)

aucun avis n*est exigé

aucun avis n*est exigé

Présentation de | *étiquette (c.-a-d., coleur, police de caracteres,
disposition)

aucun avis n*est exigé

aucun avis n*est exigé

Source delamatiereinerte (dont latoxicité n*est pas préoccupante)

un avis est exigé

aucun avis n*est exigé

Source de lamatiére inerte (dont latoxicité est préoccupante ou
microcontaminants)

aucun avis n*est exigé

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée

Procédé de fabrication (c.a-d., mélange)

une formule doit étre remplie
(sert d*avis)

aucun avis n*est exigé

Nom ou adresse du titulaire ou de son representant

un avis est exité

un avis est exigé

Addition ou changement du nom ou de | *adresse du fabricant des
préparations commerciales

une demande de modification de
I*homol ogation du produit est exigée

un avis est exigé

Transfert ou changement de propriétaire de | *thomol ogation

un avis est exigé, suivi d*une demande de
modification de | *homol ogation du produit,
avec documentation sur e transfert

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée

Langue du libellé de | *étiquette

une formule doit étre remplie
(sert d*avis)

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée

Ajout de marques de commerce

une formule doit étre remplie
(sert d*avis)

une demande d*homol ogation
d*un nouveau produit est
exigée

Source du matériel de départ (pour |es préparations intégrées, les
concentrés de fabrication et les matiéres actives techniques)

une formule doit étre remplie
(sert d*avis)

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée

Source de lamatiére active

uneformule doit étre remplie
(sert d*avis)

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée

Concentration de lamatiereinerte

une formule doit &tre remplie
(sert d*avis)

une demande de modification
del*homologation du produit
est exigée
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Annexe |

M odifications ne nécessitant pas [*envoi d=un avis

Il rrest plus nécessaire draviser la Direction de IFindustrie des produits végétaux au sujet de modifications
admissibles ala catégorie « Avis non nécessaire ». L*envoi de renseignements supplémentaires n-est plus
requis.

M odifications nécessitant I*envoi d=un avis
Les modifications nécessitant Fenvoi d-un avis, comme les nouveaux noms drentreprise et les changements
dradresse, doivent étre accompagnées :

1.  drunelettre contenant le nouveau nom de FFentreprise ou le changement d-adresse;

2.  delalige de tousles produits homologués toucheés (indiquez leur numéro d~homologetion), de méme que
laliste de tous les produits en attente d*une homologation;

3. delaliste des produits qui ne sont pas toucheés par le changement demandé (sl y alieu);

4.  unnombre suffisant de copies de lalettre qui sera goutée au dossier des produits homologués ou en
attente d*une homologation.

En cas de doute sur cette procédure, communiquer avec Iagent d-homologation concerné qui vous confirmera
9 votre changement requiert ou non Fenvoi dkun avis.

Transfert

Letransfert d*une homologation alieu lorsque qurune entreprise ttulaire d-une homologation en céde les droits
de propriété a une autre entreprise. On doit faire connaitre |e transfert d*une homologation en utilisant la
procédure de modification d+une homologation décrite ala section 12.6 du Guide dhomologation (Février
1994). Prenez note quraux termes de cette procédure, un transfert d-homologation nrest pas équivaent aun
smple changement de nom ou dradresse de I*entreprise titulaire. Par conséguent, on ne peut pas signaler le
transfert d~une homologation par Fenvoi drun smple avis.
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