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Sommair es exhaustifs

Dans le cadre de sa démarche visant a smplifier son processus réglementaire et ale rendre plus efficace,
I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) gpportera un certain nombre de changements
aux exigences relatives aux demandes prévues dans les directives dhomologation, Dir93-01, Organisation
des renseignements sur |es matieres actives de qualité technique, et Dir93-03, Organisation des
renseignements sur les préparations commerciales. L'un de ces changements consistera arendre
obligataire I'incluson dun sommaire exhaugtif dans les demandes dhomol ogation portant sur de nouveaux
usages importants et de nouvelles matiéres actives. Les exigences a cet égard et e mode de présentation
des sommaires exhaudtifs sont expliqués dans la présente directive. Dans une démarche visant aréduire le
fardeau de la réglementation imposé aux demandeurs, I'ARLA prévoit utiliser le modée adopté par I'Union
européenne (UE) tout en travaillant de concert avec I'Organisation de coopération et de dével oppement
économiques (OCDE) en vue de rendre le modé e de I'UE acceptable pour tous les pays membres de
I'OCDE.

Le présent document servira d'addenda aux Dir93-01 et Dir93-03 jusgu'a ce qudles aient &€ misesa
jour.
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L'Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire (ARLA), en collaboration avec catainsintervenants,
sefforce de smplifier le processus réglementaire et de le rendre plus efficace. L'Agence sest engagée a
réduire les colts et a prendre des décisions réglementaires en temps opportun. Pour atteindre ces objectifs,
I'ARLA gpportera un certain nombre de changements auix exigences relatives aux demandes prévues dans
les directives dhomologation Dir93-01, Organisation des renseignements sur les matiéres actives de
gualité technique et Dir93-03, Organisation des renseignements sur |es préparations commerciales.

L'ARLA continue atravailler al'harmonisation internationae la plus compléte possible de tous les agpects
du processus d'homol ogation des pesticides. Nos activités a cet égard nous ont menés ala décision
dexiger l'inclusion de sommaires exhaudtifs dans les demandes d'homol ogation et I'adoption d'un mode de
présentation de ces sommaires conforme aux lignes directrices de la Commission européenne (CE). Cette
exigence vise a accéérer le processus d'examen en munissant les décideurs de I'ARLA dun résuméclair et
complet des caractéristiques du produit, de ses risques et de savaleur, et égdement aaccdérer la
production des Projets de décision réglementaire (PDR).

A compter du 1% janvier 1997, les demandes d'homologation d'un nouvel usage important ou d'une
nouvelle métiere active devront comporter un sommaire exhaudtif singpirant du mode de présentation de la
catégorie |l del'annexe |l de la Directive de la CE!. Le sommaire devrait étre suffisamment détaillé pour
quil soit manifeste que le demandeur a effectué une éva uation minutieuse de toutes les &udes e quil a
rendu compte de tous les détails de cette évaluation. Les sommaires exhaudtifs doivent étre attestés par le
directeur générd del'entreprise o le demandeur travaille, et un document conforme au modele dela
catégorie IV del'annexe Il de laDirective de la CE doit auss étre joint ala demande. Certaines
modifications sont actuellement gpportées ala nomenclature des diverses catégories comprises dansle
mode e de la CE. Certains ééments clés ne sont pas traités dans le document de la CE. Il sagit de
I'efficacité, des effets sur les végéaux non visss, de I'exposition professionnele et des éudes aur les
produits de lutte antiparasitaire autres que les produits chimiques. L'ARLA et |e secteur vont se pencher sur
cesdéments. |l et donc recommandé de consulter I'Agence avant de présenter les sommaires. Entre le 1¢
juillet et le 31 décembre 1996, I'ARLA acceptera les demandes non accompagnées d'un sommaire
exhaudtif. Toutefois, elle exigera, pour traiter ces demandes, qu'un sommaire exhaudtif lui soit soumis avant
le 1¥ janvier 1997. Sinon €lle retournerala demande a ceux qui ne se seront pas conformeés pas a cette
obligation.

Avant la création de 'ARLA, des documents de travail semblables aux PDR éaient produits pour susciter
des commentaires éclairés concernant |les projets de décison réglementaire dans les cas ou des
congdérations particuliéres relatives ala santé, al'environnement ou autres judtifiaient la tenue d'un débat
public avant la prise de décison finale. Cette politique continuera de Sappliquer aux demandes
d'homologation recues avant le 1% avril 1995, mais ces documents de travail sappelleront désormais des
PDR.
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Depuisle 1% avril 1995, I'ARLA acomme politique de produire des PDR pour fin de décision
réglementaire concernant des demandes d'homologation qui portent sur de nouvelles matiéres actives ou de
nouveaux usages importants. Cette politique traduit bien I'engagement du gouvernement a produire des
PDR, comme il est précise dans la Proposition du gouver nement concer nant le systeme de
réglementation de la lutte antiparasitaire d'octobre 1994. Méme s la présente directive dhomologation
n'exige pas que les demandes d'homol ogation recues avant le 1* juillet 1996 soient accompagnées dun
sommaire exhaudtif, le fait que I'Agence ait acces a de tds renseignements réduira le temps requis pour le
processus d'examen et |a production des PDR.

L'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) et en train d'éaborer, en
singpirant de la Directive de la CE, des documents d'orientation sur la présentation d'examens des
données. Le Canada participe activement a cette initiative, qui devrait se solder par I'adoption, al'échelle
mondiae, dun document d'orientation commun pour la rédaction des sommaires exhaudtifs.

Ladécison de joindre un sommaire exhaudtif alademandeinitide est al'é&ude depuis un certain temps. Elle
Savere maintenant pertinente puisque I'UE I'a rendue obligatoire et que son utilité dans le processus
d'homologation a &é démontrée. Notre but est de faire en sorte que seules les demandes compl étes soient
soumises au processus d'examen, de fagon a ce que I'ARLA puisse traiter les examens d'homologation
rapidement et efficacement.

Si vous prévoyez faire un demande d'homol ogation sous peu, nos pouvons vous faire parvenir une copie du
document de la CE ou vous indiquer ol vous pouvez I'obtenir. S vous avez des questions sur la présente
directive dhomologation, veuillez communiquer avec un agent dinformation au 1-800-267-6315 (au
Canada seulement) ou au (613) 736-3799.
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