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A. | NTRODUCTI ON

La présente circulaire a pour objet d' exposer |es nouvelles
orientations du processus d' honol ogation spécifique par produit
(HSP) et de clarifier |la question connexe des droits de

propri été sur |es données a |'appui de |I'honol ogation de
produits en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires.
En raison des inqui études exprimes a ce sujet, nous tenons a
vous faire part que |les nodifications apportées au régi me HSP
tiennent |ieu de nesures provisoires. Les nodifications
entreront en vigueur le ler juin 1987 pour tous les produits
pesti ci des honol ogués et non-honol ogués et | es substances
actives. Actuellenent, le Mnistere nene une étude sur d' autres
sol utions de rechange éventuelles a |I'honpol ogati on spécifique
par produit. Les politiques provisoires et les alternatives
seront présent éées pour consultation a |a profession, aux
producteurs et a |leurs associations, ainsi gu'aux groupes
d'intérét publique afin qu' une politique finale soit dével oppée
et m se en oeuvre.

L'article 9 du Réglenment sur les produits antiparasitaires
stipul e que des données sont exigées a |'appui de
| * honol ogati on de produits antiparasitaires.

Pour ce faire, les sociétés disposent des trois options pour la
soum ssi on des données. Celles-ci sont décrites ci-dessous:

2.1 Le partage de données en vertu d'une entente commerci al e.
Quand il existe déja une ou plusieurs sources d'une
subst ance active honol oguée, |es soci étés peuvent conclure
des ententes concernant | e partage des données a | ' appui.
Les nons de soci étés qui pourront | égal enent se prévaloir
des données pour appuyer |'honol ogation de |leurs produits
seront alors officiellement transm s au gouvernenent.

2.2 La création indépendante d'une base de données a |'appu
de | ' honol ogation: Cette pratique s'applique
(automati quenent a |l a présentation de toute nouvelle
substance active et constitue une option pour un nouveau
fabricant d' une substance active déja honol oguée.

2.3 Lorsqu'il existe déja une (ou plusieurs) source(s) d' une
substance active honol oguée et quand | es soci étés ne
peuvent s'entendre sur |es nodalités de partage des
données, les dispositions du réginme provisoire serviront a
déterm ner | es données exigés. (Voir la Partie I,

Dével oppenent des données pour |'honol ogati on).
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Dans | a présente circulaire, |'HSP sera définie comme suit:
3.1 HSP: Honol ogation spécifique par produit (sens général):

3.2 HSP80: Désigne le régine ms en place le 8 septenbre 1980
et qui était encore en vigueur jusqu'au 1 juin 1987.

3.3 HSP I1: Désigne |le systeme qui entrera en vigueur a partir
du ler juin 1987. Celui-ci conprend |l es nodifications
di scut ées en 1985 (RSP85) et les résultats obtenus (a | a
suite des consultations sur HSP80).

Les objectifs de HSP Il sont:

4.1 A garantir que lI'innocuité, |'efficacité et la val eur des
produits honol ogues en vertu de la Loi sur les produits
anti parasitaires reposent, dans |e nmesure du possible, sur
des bases de données noder nes:

4.2 A maintenir un climt favorable a |'introduction de
nouveaux produits au Canada:

4.3 A faciliter |I'honol ogati on de substances actives provenant
de nouvel |l es sources et, par conséquent, a favoriser la
m se en marché de produits concurrentiels.

Les deux premers objectifs exigent la mse en place d' un
régi me reconnai ssant les droits de propriété sur |es données.
Le troisienme objectif nécessite |'établissement de délais
concernant |la protection de ces droits et la nmse en place de
mécani snmes pernettant aux soci étés de partager |es bases de
données existantes et de coll aborer a la création de nouvelles
données.

L' HSPI'I incorpore |les principes suivants en vue de reéaliser |es
obj ectifs soulignés au paragraphe 4:

6.1 Il faudrait produire de nouvelles données pour enrichir
| es connai ssances gl obal es sur | es produits chi m ques,
pl ut 6t que de nener des études dans des dommi nes sur
| esquel s on posséde déja suffisament d'information. Dans
| e cadre du programme "d' appel de données" |ancé aux
Et ats-Unis, de nonmbreux fabricants ont produit une treés
grande quantité de nouvel |l es données toxi col ogi ques.
Plut 6t que d'inciter |les nouveaux postulants a répéter ces
meénmes études. Agriculture Canada ainerait qu'ils essaient
pl ut6t de recueillir de nouveaux rensei gnements sur
d'autres aspects de la question, en particulier sur le



-5-

plan de |'environnenent. Avec une consci ence accrue des
probl emes qu' entraine |'application des pesticides dans |e
mlieu, en particulier sur |a nappe phréatique, il est
evident qu'il faut orienter davantage |es recherches vers
ce domai ne.

6.2 |l faudrait, par ailleurs, éviter de répéter des
expériences sur |les ani maux de | aboratoire, si celles-ci
ne débouchent pas sur |a production de données nouvell es
ou utiles.

6.3 La profession devrait aussi négoci er des ententes de
partage de données sans |'intervention du gouvernenent.
Agricul ture Canada refuse de s'engager a jouer un rdle
obligatoire d arbitre entre deux fabricants pour décidés
de |'utilisation des données, nais préfere exiger la
soum ssi on de nouvell es données de nouvel |l es sources Si

pY

| es soci étés ne parviennent pas a une entente de partage.
B. HI STORI QUE

Le régime HSP80O a été ms en vigueur le 8 septenbre 1980 pour
faire face a deux probl enes:

7.1 Les pressions exercées par |a profession en vue de faire
reconnaitre les droits de propriété sur |es données;

7.2 Les inquiétudes suscitées par |a présence de
m crocontam nants (p.ex., dioxines, nitrosam nes) dans |es
subst ances actives.

L' HSP80 se fondait sur deux principes:

8.1 Il faut connaitre |la source de |a substance active
cont enue dans chaque préparation commerci al e:

8.2 Chaque source doit étre appuyée par sa propre base de
données afin de garantir |'innocuité a |'égard de |la santé
hurmai ne et de |' environnenent.

L' HSP80 a procuré des avantages réels et considérables. Apreés
le 8 septenbre 1980, | es demandes d' honol ogati on de nouveaux
produits n'ont été traitées que si elles étaient acconpagnées
de données chim ques a jour, ainsi que des spécifications
jusqu'a 0,1 % et d un index de toutes |es données. Ces

rensei gnenents se sont rével és des plus précieux pour éval uer
la pureté et |'acceptabilité des sources, établir les priorités
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d' examen, expliquer |es décisions réglenentaires et répondre
aux demandes de renseignenents.

En 1982, on a proposé d' honol oguer | es substances actives afin
de renforcer | e processus de réglenentation et de noderniser

| es opérations de 1'HSP. Le Mnistére a consulté |a profession
dans une circulaire et a la suite d une consultation et
celle-ci réagi favorablenent. On en fait état dans |la
circulaire T-1-241 datée du ler octobre 1983.

Dans la circulaire R 1-219 du ler février 1984, on a discuté

|l es points forts et |les |lacunes du régi ne MSP80, et proposé des
révi sions au HSP80. On a ensuite discuté ces propositions avec
| a profession au cours d une rencontre qui a eu lieu le ler mai
1984. Depuis, |'"Institut canadien pour |a protection des
cultures (CPIC, auparavant |'Associ ation canadi enne des
produits chim ques agricoles CACA) et un certain nonbre de
fabricants nous ont fait part de |leur comentaires par écrit.

Nous avons recu plusieurs comentaires des associations de
product eurs qui se sont dites préoccupées des répercussions du
regi me HSP80 sur |a disponibilité des substances actives de
nouvel | es sources et sur |'effet sur |le colt des pesticides.

Les associ ations de producteurs ont insisté sur le fait que
toutes |l es nouvelles orientations devraient tenir conpte des
besoins et comentaires de | eurs nenbres.

C. HSP8O0

La circulaire R-1-219 décrit en détail les difficultés
associ ées au régime HSP80. En voici un bref résumé:

14. 1 DI FFERENCES ENTRE LES SUBSTANCES ACTI VES DE DI VERSES
SOURCES: Ces différences ne sont pas toujours inportantes,
que ce soit sur le plan chimque ou sur celui de
| "activité biologique. De faibles écarts ne devraient pas
nuire a |'établissenent de base de données qui seraient
utilisées en commun par divers fabricants, soit par le
bi ai s des groupes de travail professionnels, soit par une
conclusion d' entente de rémunération de celui qui fait le
travail .

14. 2 NOUVELLES SOURCES: L' HSP80 a enpéché ou retardé
| ' honol ogati on de certaines nouvell es sources de
substances actives au Canada.
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14. 3 BANQUES DE DONNEES: L' HSP80 offrait une protection
illimtée des données. Ce fait a procuré peu de notivation
pour les fabricants en ce qui concerne la mse a jour des
données et dans certains cas, a méne découragé |a
soum ssi on de nouvel | es données. Les banques de données
pour des conposés anci ens sont souvent insuffisantes, et
pourraient étre angéliorées nméne par des additions
partielles.

D. SYSTEME D EVALUATI ON EN POl NTS

En décrivant le régime HSP I, on se servira souvent de
| ' expression "systeme d' éval uation en points". Celui -ci a été
ms au point pa: |'lInstitut canadien pour |la protection des

cultures (CPIC) de concert avec |'Association canadi enne des
manuf acturiers de spécialistes chim ques (ACMSC) pour éval uer
de mani ére relative | es banques de données. Ces points ont été
verifiés d apres les résultats d' une enquéte nenée

i ndépendament par |la Direction des pesticides aupreés des

| abor at oi res chargés des anal yses contractuell es.

Agricul ture Canada avait d'abord proposé une période

d utilisation exclusive des données de 15 ans a partir de |la
date de |la prem ere honol ogati on, apres quoi toutes |es données
devenai ent génériques. La faiblesse inhérente de cette
proposition venait de ce qu' elle n'incitait pas vrainment |es
propri étaires originaux ni |es nouveaux postulants a maintenir

| es banques de données a jour.

Le CPIC a donc proposé que chaque étude individuelle soit
pr ot égée pendant 15 ans. A cause de cette approche |es
propri étaires originaux seraient ainsi encouragés de maintenir

| eur banque de données a jour. Cependant, |es nouveaux
post ul ants devrai ent continuer a produire de nouvel |l es banques
de données conpletes et il s'ensuivrait une répétition inutile

des ét udes.

Le G FAP a proposé que |'on accorde une protection de 15 ans a
partir de |la date de | honologation initiale, apres quoi, i
serait obligatoire d'exiger une indemmisation entre |es
soci ét és pour | es données datant de nmoins de 10 ans. Cette
proposition n'invite pas non plus a la nmse a jour des données.

Le systénme appliqué aux Etats-Unis prévoit une période

d utilisation exclusive des données de 10 ans, comencant a |la
date de |l a prem ere honol ogation: cette période est suivie d' un
délai de 5 ans d'arbitrage obligatoire sur |es ménmes données.
Chaque donnée béneficie donc d une protection totale de 15 ans.
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E. HSP I

Le tableau 1 donne |l es classes de substances actives et les
exi gences relatives a |'honol ogati on des substances actives de

nouvel | es sources selon le régime HSP |I1. Pour toutes les
di scussions, on présumé gque |'équival ence chinique entre |les
di verses sources a été établie. Si |'équival ence chim que ne

peut pas étre dénontrée | es substances actives provenant de
nouvel | es sources seront traitées come de nouvell es substances
actives et |le fabricant devra présenter une banque conpl ete de
données.

L' HSP Il accorde au propriétaire original des données
nécessaire a | ' honol ogati on une période d' utilisation exclusive
de 10 ans commencant a |la date de |l a prem ére honol ogati on.
Apreés di x ans, ces données ne sont plus protégées. Afin de
favoriser la présentation continue de données, chaque étude
présent ée apres | ' honol ogati on bénéficiera d une période de
protection de 15 ans a partir de la fin de |"étude. Cette

péri ode peut chevaucher |a période d' exclusivité de 10 ans

(voir la figure 1)
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Cl asses de Substances Actives et
de |' Honol ogati on de Substances
Actives de Nouvel |l es Sources.

| es Données a |' Appui

CRI TERES
POUR LA CLASSE

- Preni ére substance
active/produit(s)
final (s) honol ogués
au cours des
10 derni eres années

- Prem ére substance
active et produit(s)
final (s) honol oguées
il y a plus de 10 ans

ET
- Le propriétaire a
mai ntenu | a base de
données au noi ns
partiell ement a jour
(certai nes données ont
< 15 ans).**

- Substance active et
produit(s) final(s)

homol ogués pour | a
Premere fois il y a
> 10 ans;

ET

- le propriétaire n'a
pas ms a jour la
banque de données.
Toutes | es études

a | appui ont éte
nmenées il y a > 15 ans
ou il n'existe

prati quenent
données.

pas de

Exi gences concer nant

EXI GENCES LI EES A L' HOMOL OGA-
TION D UNE NOUVELLE SOURCE

Preuve d' autorisation d'uti
liser |a banque de données
exi stante

oU
Nouvel | e base de données
conpl ete

Preuve d' autorisation
d' accéder | es données
exi stantes < 15 ans

ou
Nouvel | es données équi val ent
en points aux nouvelles
études < 15 ans dans | a base
de donnée existante (jusqu' a
75% de | a banque de donnée
total e protege).

Autres données m ni nal es

| orsque c' est
(p-ex.,

nécessaire
étude sur la

toxiciteé aigue).
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Quand une soci été s'est engagée a produire des données, p.ex ,
a | "appui d' une nouvelle utilisation, |es nouvelles sources de
cette substance active demandant des utilisations simlaires
sont aussi exigé a s'engager a la présentation d' une val eur
équi val ente en points de données.

La période de 15 ans débute a |la date d' achevenent de |'étude.
F. CLASSE NOUVELLE SUBSTANCE ACTI VE

Le régime HSP Il donne une protection des données original es
exi gés pour |'honol ogation d'une durée de 10 ans a partir du
noment de | a premni ere honol ogation. Les substances actives de
nouvel | es sources faisant application pour |'honologation
durant les premers 10 ans sont exigées de fournir une banque
de données conplete ou |l a preuve d' acces a une banque de
données versée dans | es dossiers d' Agricul ture Canada.

G. CLASSE | NTERMEDI Al RE

Dans | a classe | NTERVEDI Al RE | es données présent ées pour |a
preni ere honol ogati on ne seront plus protégées. Toutefois,
cette classe fournit des opportunités pour |'honol ogation de
substances actives de nouvell es sources ainsi que la notivation
pour les fabricants de maintenir |eurs banques de données a
jour. Les nouvelles études présentées apres |la date

d' honmol ogati on seront protégées pour 15 ans. La protection
débute a |l a date d'achevenent de |'étude. La val eur de chaque
étude sera déterm née avec |e systéne D EVALUATI ON en points.
Les postul ants des substances actives honol oguées de nouvell es
sources dans cette classe sont exigés de présenter de nouvelles
études équi val entes en points a |la val eur des études protégées.
Agricul ture Canada déterm nera quelles sont |es études qui sont
exi gées.

Les produits honol ogués de | a classe | NTERVEDI Al RE qui ont des
banques de données presque conpl éte et pour qui des conpagnies
veul ent faire application pour |'honol ogation de nouvelles
sources seront exigés de présenter des données jusgu~a un

maxi mum de 75% de | a banque de données total e protégée pour
cette substance active. Cette classe pernet une protection
Partielle (pour |es études nodernes) de |a banque de donnée a

| " appui .
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H. CLASSE GENERI QUE

Dans | a classe générique | es données ne seront plus protégées.
Les substances actives de nouvell es sources présenteront des

données m ni mal es concernant |'innocuité du produit tel que des
études de toxicité aigue. Il n'y a eu aucun commentaire
significatif recu sur cette classe. Il a été convenu que |es

produits avec des insuffisances sérieuses ou des banques de
données tres anci ennes ne devraient pas étre protégés.

| . DEVELOPPEMENT DES DONNEES POUR L' HOVOLOGATI ON

Nouvel | es substances actives

Les postul ants doi vent présenter un banque conpl éete de données.
Nouvel | es sources de substances actives honol oguées

27.1 Les postul ants peuvent conclure, avec le(s)
propri étaire(s) des données, une ENTENTE COMMERCI ALE sur
| e partage des données. Dans ce cas, une autorisation
écrite d' utiliser |a banque de données existante doit étre
fournie autrenment, |es postulants peuvent aussi dével opper
une banque de données i ndépendamrent.

27.2 Toutes | es nouvell es sources de matiere active seront
exi gées de sounettre une preuve d' équival ence chi m que
(T-1-238) aux sources enregistrées avant que
| " enregi strement (génériques) soit octroyé ou que
| ' éval uation en point (intermédiaire) soit entreprise.
Ceci requiert la soum ssion d une étiquette, d un index ou
de données et des spécifications chim ques détaill ées, tel
qgu'indiqué dans les circulaires T-1-237 et T-1-238.

27.3 Si un postulant fait partie de la classe intermédiaire, |a
Direction des pesticides exigera que ce(s) dernier(s)
présent (ent) une éval uation en points des données
prot égées. L' évaluation en points doit étre présentée a
I*intérieur de 60 jours, sinon la Direction des pesticides
déduira qu'il n'y a pas de nouvell es données a protéger et
les mati eres actives seront considérées génériques. La
Direction confirnera |'évaluation en points et infornmera
| e nouveau postul ant de |'évaluation. Trente jours seront
al | oués pour que les propriétaires de données existantes
di sputent |'évaluation établie. Le nouveau postul ant sera
exi gé de fournir de nouvel l es données équival entes au
total final conbiné jusqu'a un maxi num de 75% de | a banque
conpl ette de donnée prot égées.
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FI GURE 2
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27.4 Sources multiples. Si |a banque de donnée est partagée
égal ement entre deux conpagni es ou plus, une nouvelle
source sera exigée afin de fournir des données
équi val entes a |l a val eur en points du nonbre total de
poi nts trouvés sur | a banque de données enregistrée
di visée par le nonbre de titulaires d' enregistrenent.

Si_les Points ne sont pas Partagés égal enent par des
sources établies, |e nouveau postul ant sera exigé de
fournir des données équival ences aux points détenus par

conpagni e avec | a plus grande val eur en point (jusqu' a 75%

de | a banque de donnée prot égée).
28. ON ETUDI ERA LES DEMANDES D HOMOLOGATI ON LORSQUE

28.1 Cl asse nouvelle

1) La preuve d' équival ence chim que ET |I'acces a une
banque de données acceptabl e est confirnée;
o  2) Si |l a banque de données indépendante répond aux
exi gences de |' honol ogati on.

28.2 Classe internédiaire

La preuve de |'équival ence chim que est confirmée ET

SOT 1) gue |"autorisation d utiliser une banque de données
acceptabl e soit confirmée;
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SO T 2) | es études sur la toxicité aigue du matériel technique

29.

30.

31.

32.

soient term nées ET que |'honol ogati on sera négoci ée avec
le titulaire d enregistrement basé sur le(s) type(s)
d' étude(s) a étre entrepris.

28.3 Cl asse généri que

La preuve de |'équival ence chim que est confirme ET si
|l es études sur la toxicité aigue du matériel technique
sont pourvues.

J. MSE A JOUR DES | NDEX POUR LES PRODU TS HOMOLOGUES

Dans | es cas ou auparavant |'on exigeait des index, les
propri étaires origi naux des données doivent naintenant
présent er des rensei gnenents qui ne sont pas déja versés dans
| es dossiers HSP (honol ogati on spécifique par produit) de la
Direction des pesticides. Les titulaires d' enregistrenent
devrai ent réviser leurs index de données et assurer qu' une
version a date est versée dans | es dossiers d' Agriculture
Canada. Une période de six nois suivant |a date de publication
de cette circulaire est allouée aux conpagni es pour qu'elles
s'assurent que leurs index sont a jour. Apres |le 15 janvier
1988, |'index dans |les dossiers d Agriculture Canada sera
utilisé, qu'il soit courant ou non.

K. SOUM SSI ON VOLONTAI RE DES DONNEES

Les soum ssions volontaires de données doivent étre faites
selon les nodalités décrites dans les circulaires T-1-237 et
T-1-239. Les circulaires précisent I e nonbre de copies exigées.

S'il existe deux honol ogations ou plus pour une substance
active provenant de diverses sources et qu' un seul détenteur

d' honmol ogati on souhaite présenter des données suppl énentaires,
Agricul ture Canada n'est pas en nesure d' exi ger des données des
autres sources. La présentation volontaire de données
avantagera |l e détenteur d' honol ogati on face seul ement aux
autres détenteurs éventuels qui n'ont pas encore honol ogué

| eurs substances acti ves.

Si |l es données de base toxicol ogi ques ou environnenental es ont
été sounises a |'appui d' une nouvelle utilisation sur
|'étiquette, d autres détenteurs d' honol ogation de la matiere
active d' autres sources seront exigé de sounettre | es données
équi val entes afin d enregistrer un produit pour |la néme
utilisation.
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Les soum ssions volontaires de données ne seront pas

nécessai renent révisées i Mmedi atenent |orsqu' elles seront
recues. Elles seront révisées a la réévaluation, ou s'il y a un
besoi n spécial qui est identifié.

L. RE- EVALUAT10N

PSR Il s'applique aux soum ssions de données répondant a une
ré-évaluation fornelle de I a fagon suivante:

Si une banque de donnée conpl ete est générée pour la ré-

eval uation, soit par une source sinple ou des sources
mul ti pl es, ces données seront protégées pour un période de 10
ans. Durant les 10 années initiales suivant |a ré-évaluation,
un nouveau postul ant sera requis de fournir:

- | a preuve d'accées a | a banque de données existante
provenant, du succes des négoci ations avec | e(s)
propri étaire(s);

ou

- des données équivalentes a celles fournies par le
détenteur(s) d' honol ogation établi(s).

Si il y a des manques qui restent apres |la ré-évaluation, une
période de 10 ans d' utilisation exclusive NE sera pas observeée.

Début des 10 années: La date de comrencenent de |a période de
10 ans sera négoci abl e pour chaque ré-éval uati on.

Sources multiples: Si un groupe a collaboré pour produire |es
données requi ses pour |a ré-évaluation, |les nouveaux postul ants
seront exigés de produire des données équivalentes a |a val eur
en points de |la valeur totale en nonbre de points de | a banque
de données divisée par |l e nonbre de détenteurs d' honol ogati on

qui ont participé a |'élaboration des données.

Si durant la révision d une banque de données ou il y a des
sources nultiples qui sont honol oguées, on s'apercoit qu'une
des sources a fourni |la majeure partie des données qui sont
di sponi bles et utiles, il y aura plus de responsabilité ni se
sur |les autres sources pour fournir des données pour |a

ré- éval uati on.
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M DONNEES SOUM SES EN VERTU DE LA LO DES ALI MENTS ET DROGUES

40. Les données produites et soum ses conforménent aux dispositions
de la Loi des alinments et drogues ne sont pas visées par |es
propositions de |l a présente circulaire. Elles conprennent
celles qui résultent des études d'alinentation d un an chez le
chien et |es données sur |es résidus des récoltes, données qu

sont utilisées exclusivenent par la Direction de |'inspection
des alinents pour établir les |imtes supérieures de résidus
(LSR).

N. DONNEES SUR L' EFFI CACI TE

41. Les données sur |'efficacité ne sont pas protégées en vertu du
régi me provisoire.

J.E. Holl ebone

Directrice par intérim

Di vi sion des questions d actualité, de la planification et des
priorites

LA/ it
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SYSTEME D EVALUATI ON PAR PO NTS

ANNEXE |

| a protection des cultures

DI RECTI VE ETUDES ESPECES PO NTS
TOXI COLOG E
Et udes de toxicité aigue
312 Toxicité aigue par voie orale (technique) rat 3
chi en 3
313 Toxicité aigue par voie cutanée (tech) | apin 5
314 Toxicité aigue par voie respiratoire (tech)rat 9
315 Irritation des yeux (tech) - | apin 1
316 Irritation cutanée (tech) l apin 1
317 Sensi bilisation cutanée (tech) cobaye 2
322 Toxicité aigue par voie orale (préparation)rat 3
323 Toxicité aigue par voie cutanée (prep) | apin 5
324 Toxicité aigue par voie respiratoire rat 9
(prep)
325 Irritation des yeux (prep) | apin 1
326 Irritation cutanée (prep) [ apin 1
327 Sensi bilisation cutanée (prep) cobaye 2
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DI RECTI VE ETUDES ESPECES PO NTS
Etudes sur les effets & Court Terne
332 Voie orale, 90 jours rongeurs 50
90 jours chi en 50
333 Voi e cutanee, 90 jours rat/ | apin 50
334 Voi e respiratoire, 90 jours rat 200
343 Voi e cutanee, 21 jours rat/lapin 25
344 Voie respiratoire, 21 jours r at 50
Et udes sur les effets a Long Terne
352R Al i mentation chronique, 1 an r at 425
365 Oncogénicité, vie entiere de |'aninal rat 600
souris 600
352K/ Oncogénicité et alinmentation chronique rat/souris 825
365

Et udes Spéci al es

362R/ A Repr oduction sur plusieurs générations
363 Effets tératogenes

364 Mut agénécité in vitro

364 Mut ati on ponctuel |l e

364 Aberrations chronosom ques
364 Reconstructi on de |' ADN
366 Neurotoxicité retardeée

368 Et udes sur |'exposition
METABOLI SME

420 Met abol i sme (mar qué)

430 METABOLI SMVE (mar qué)

Phar macoci néti que non marqué

rat/lapin 270

| apin 140
rat 140

bact éri es 15
manmm f eres 15

.- 15
.- 15

poul et 45
150
(chaque étude)

r at 225
chevre 270
poul et 240
vache 275

végétaux 150
- - 80
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ANNEXE | |

DI RECTI VES SUR LE CALCUL DE LA VALEUR EN PO NTS

Les études présentées vol ontairement obtiennent des points
pour une période de 15 ans a partir de |a date d'achevenent
de |' étude.

Toutes |l es études nenées il y a plus de 15 ans a partir de la
date d' établissement de |a val eur en points ne peuvent plus
recevoir de points.

On n' accordera pas de points additionnels pour |es résunes,
| es notes et |es rapports suppl énentaires. Les points seront
accordés une seule fois pour chaque étude.

On peut accorder des points sur tous |les rapports

provi soires, mais seulenent jusqu'a ce que le rapport final
soit répertorié dans |'index. Le rapport final seul enent
sera alors octroyé des points.

On accordera égal enent des points pour |es études nenées sur
| es métabolites ou sur des mcrocontam nants particuliers a
| a suite des dispositions réglenentaires.

Si deux ou plusieurs études satisfont aux critéres d une nénme
cl asse, on n'accordera des points que pour |'étude valide |la
pl us récente. Les points ne s'ajoutent pas a |'intérieur

d' une méne cl asse.

On n' accordera pas de points pour |es études invalides et
publi ées (p.ex., |BT).

En cas de litige, avant d'accorder des points, on exigera des

études dont les résultats ne sont pas encore versés a |la
Di rection des pesticides.

Il faut s'assurer que |es études répondent aux CRITERES de |a
cl asse avant d'accorder des points p.ex., espece, échéancier,
produit techni que ou fornulé.
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DI RECTI VE: ETUDES M LIEU PO NTS

CH M E ENVI RONNEMENTALE

621 Hydr ol yse - - 15
621 Tensi on de vapeur - - 15
621 Phot odegr adati on sol 80
eau 25
air 15
621 Sol ubilité dans |'eau -- 25
621 Oct anol, coefficient de partition de |'eau -- 5
622 Mobilité: absorption et désorption - - 35
622 Lessivage - froid (étude de | aboratoire) - - 42
- au chanp (marqué) -- 150
623 METABOLI SME dans | e sol (aérobie) -- 42
Mét abol i sme dans | e sol (anaérobie) - - 46
631 Et udes sur | a dispersion dans |le sol ou - - 62
étude de rotation des cultures
631 Accunul ati on dans | e sol - - 60
632 Et ude en étang (ruissellenent) - - 75
623/ 632 Dégradation en mlieu aquatique
et rémanence (aérobie) - - 32
DI RECTI VE ETUDES ESPECES PO NTS
712W Toxiciteé aigue/voie orale canard
mal ard 5
colin de
Virginie 5
713 Toxi cité subai gue canard
mal ard 5
colin de
Virginie 5
714W Et ude de reproduction d' oi seaux 15
722 Toxi cité aigue truite
arc-en-ci el 5
crapet
arl equin 5
722/ 737 Toxicité aigue Daphni e 10
734 Toxicite abeille 5
737 Toxicité: non-visé i nvertebre 20

terrestres

742/ 743 Toxicité: non-visé pl ant e/
al gue test
d' inhibi-
tion: 28
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ANNEXE | |1

MODALI TES DE SOUM SSI ON DES | NDEX ET DES EVALUATI ONS EN POl NTS
| NDEX

Veuillez inclure |les rensei gnenents suivants pour chaque étude, |le
cas echeéant.

1) numéro correspondant de la directive; p.ex. 312, 313

2) date d' achéevenment de |' étude:

3) type d' étude p.ex., toxicité aigue, anaérobie et autre;

4) nomdu matériel a | ' essai p.ex., produit technique, métabolite,
m crocont am nant ;

5) dur ée de |' étude; p.ex., cutanee, 14 jours, 90 jours cutanée

6) espece expérinmentale; p.ex., rat, chien

7) | aboratoire d' anal yse;

8) type de rapport (p.ex., prélimnaire, final et autre) - |orsque
|l e fabricant s'est engagé, mamis que |'étude n'est pas
conpl ét ée, indiquez |a date d' échéance vi sée.

9) nonbre de pages du rapport;

10) indiquez si |'étude a été soum se volontairement ou a la suite
d' un appel de données (p.ex., réévaluation).

EVALUATI ON EN PO NTS

La Direction des pesticides infornera |les sociétés lorsqu'il sera
nécessaire d' effectuer une évaluation. Veuillez indiquer |es

rensei gnenents suivants, s'il y a lieu, en sounettant |es EVALUATI ONS
en points:

1) l e nomde |a substance active, du métabolite et du
m crocontam nant, si on les net a | ' essai (nunéro de code pour
le matériel technique et autre);

2) date de |'index utilisé;

3) répertoire des études par nunéro de directive;

4) liste de la section de |'index applicable (voir ci-dessus) et
| es points octroyas a chaque étude.

5) | e nonbre de points octroyés pour chaque étude;

6) |l e nonbre total de points.

LA/ jt

114471



