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1.0 Introduction 
 
Dans le cadre de l’administration de la Loi sur les produits antiparasitaires, l’objectif principal 
du ministre est de prévenir les risques inacceptables que présente l’utilisation de produits 
antiparasitaires pour les personnes et l’environnement. Afin de faciliter l'atteinte de cet objectif, 
la Loi sur les produits antiparasitaires accorde au ministre l'autorité dont il peut user, selon qu'il 
le juge nécessaire, pour procéder à une réévaluation ou à un examen spécial de pesticides 
homologués. La tenue d’une réévaluation ou d’un examen spécial vise à vérifier si 
l’homologation d’une matière active (et de ses préparations commerciales) est toujours 
acceptable, compte tenu d’un profil d’emploi donné et des avancées dans le domaine de la 
réglementation scientifique ou de nouveaux renseignements de nature scientifique. À la suite 
d'une réévaluation ou d'un examen spécial, tous les changements apportés à une étiquette de 
pesticide approuvée, outre ceux requis par le ministre pour résoudre des préoccupations liées à 
l'environnement ou à la santé (p. ex., l'extension du profil d'emploi), nécessitent la présentation 
d’une demande accompagnée des données appropriées afin de pouvoir modifier l’homologation. 
 
Les dispositions relatives à la protection des données du Règlement sur les produits 
antiparasitaires s’appliquent également aux données d’essai soumises pour appuyer 
l’homologation ou la modification de l’homologation d’un produit antiparasitaire. Les 
dispositions relatives à la protection des données s'appliquent également aux données soumises 
en réponse à un appel de données, qui sont ensuite utilisées par le ministre pour appuyer une 
réévaluation ou un examen spécial visant une homologation éventuelle. Les dispositions relatives 
à la protection des données ne s'appliquent pas automatiquement aux données disponibles 
utilisées pour appuyer une décision faisant suite à une réévaluation ou à un examen spécial.  
 
L’article 17.3 permet d’appliquer le Règlement sur les produits antiparasitaires avec les 
adaptations nécessaires pour mener à bien les réévaluations et les examens spéciaux. Le présent 
document propose de préciser la manière dont les dispositions relatives à la protection des 
données s'appliquent à ces réévaluations et à ces examens spéciaux.  
 
2.0 Objectif 
 
Le présent document de travail a pour but de fournir aux intervenants l'occasion de faire part de 
leurs commentaires sur l'application proposée des dispositions relatives à la protection des 
données du Règlement sur les produits antiparasitaires aux fins des réévaluations et des 
examens spéciaux. 
 
3.0 Recensement des données disponibles et des lacunes en matière de 

données en cours de réévaluation ou d’examen spécial 
 
Dans le cadre d'une réévaluation ou d'un examen spécial, le ministre recense toutes les données 
disponibles qui peuvent être pertinentes pour déterminer si l’homologation de la matière active 
en question est toujours acceptable. Cela comprend les données d'essai confidentielles en la 
possession du ministre qui peuvent être : 
 soumises à des droits d’utilisation ou admissibles à la période d’exclusion,  
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 soumises pour étayer une demande en cours d'évaluation, 
 soumises en réponse à un avis conformément aux paragraphes 16(3), 18(1) ou 19(1) de la 

Loi sur les produits antiparasitaires,  
 soumises avec une déclaration d'incident, 
 déjà soumises, mais non utilisées pour appuyer une décision d'homologation,  
 la propriété de titulaires multiples, ou  
 des données d'essai obtenues à l'étranger. 
 
Suivant l'examen de toute donnée disponible, le ministre détermine s'il existe des « lacunes en 
matière de données » et si un appel de données est nécessaire pour combler ces lacunes. Le 
ministre amorce une réévaluation ou un examen spécial en remettant un avis écrit aux titulaires 
en vertu des paragraphes 16(3) ou 18(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires, obligeant les 
titulaires à fournir toute donnée exigée (appel de données); les données d'essai obtenues à 
l'étranger ne sont exigées qu'au besoin. Toutes les données confidentielles fournies par les 
titulaires en réponse à un appel de données sont soumises à des droits d’utilisation si elles sont 
utilisées par le ministre. Les droits à payer pour les données fournies en réponse à un appel de 
données sont déterminés une fois que la réévaluation ou l'examen spécial est terminé et sont 
établis au moyen de la négociation ou de l’arbitrage entre le demandeur et le propriétaire des 
données. 
 
4.0 Données relatives à la matière active en cours de réévaluation ou 

d’examen spécial 
 
Les données relatives à la matière active en cours de réévaluation ou d’examen spécial qui sont 
soumises en réponse à un avis en vertu des paragraphes 16(3), 18(1) ou 19(1) de la Loi sur les 
produits antiparasitaires, et qui sont utilisées pour appuyer une décision d'homologation, sont 
soumises à des droits d’utilisation pendant douze ans, à partir de la date à laquelle le ministre a 
reçu les données. 
 
Toutes les données disponibles soumises auparavant concernant la matière active en cours de 
réévaluation ou d’examen spécial, y compris les données d'essai obtenues à l'étranger, peuvent 
être utilisées par le ministre sans être soumises à des droits d'utilisation. 
 
5.0 Proposition concernant les données applicables à plus d'une matière 

active 
 
Les lacunes en matière de données peuvent être résolues au moyen de données qui sont 
applicables à plus d'une matière active (p. ex., données sur l'exposition). Ces données peuvent : 
 ne pas avoir été utilisées auparavant pour appuyer une décision d'homologation; ou 
 avoir été utilisées auparavant pour appuyer l'homologation d'une autre matière active et 

être toujours protégées (p. ex., au moyen de droits d’utilisation ou d’une période 
d’utilisation exclusive).  
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L'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire propose que les droits d'utilisation soient 
versés conformément au Règlement sur les produits antiparasitaires lorsque les titulaires qui 
n'ont pas accès aux données choisissent d’utiliser des données applicables à plus d'une matière 
active aux fins de réévaluation ou d'examen spécial. La présente proposition reconnaît les 
investissements considérables consentis par les générateurs de données et l'importance de ces 
données pour les décisions relatives aux réévaluations ou aux examens spéciaux. La proposition 
a pour but d'encourager la soumission continue des données applicables à plus d'une matière 
active.  
 
L'appel de données lancé aux titulaires pour combler les lacunes en matière de données 
toucherait les renseignements sur toute source connue de données applicables (y compris les 
renseignements qui s'appliquent à plus d'une matière active, comme des données provenant d’un 
groupe de travail), afin que les titulaires concernés par une réévaluation ou un examen spécial 
puissent en obtenir l'accès avant la prise d'une décision d'homologation éventuelle. 
 
Les titulaires qui font part de leur souhait d'utiliser des données applicables à plus d'une matière 
active, et ayant été recensées par le ministre en appui à la décision en matière de réévaluation ou 
d'examen spécial, peuvent s'attendre à faire face à l'une ou à l'ensemble de ces situations : 
 

a) Si les données sont utilisées pour la première fois à l'appui d'une décision 
d'homologation1, le ministre soumet les données à des droits d'utilisation pendant 
douze ans à partir de la date à laquelle au moins l'un des titulaires participant à la 
réévaluation ou à l'examen spécial indique son intention d'utiliser ces données. 

 
b) Si les données concernant une matière active sont soumises à des droits 

d'utilisation exclusive en vertu de l'article 17.5 du Règlement sur les produits 
antiparasitaires, elles seront également soumises à des droits d'utilisation en lien 
avec d'autres matières actives pour le reste de la période d'utilisation exclusive 
(soit de 10 à 15 ans).  

 
c) Si les données sont soumises à des droits d'utilisation en lien avec une autre 

matière active, elles demeurent soumises à ces droits pour le reste de la période 
d'utilisation exclusive. 

 
6.0 Droits d'utilisation des données lorsque des homologations ou des 

utilisations sont annulées 
 
Si l'homologation est annulée en vertu de l'alinéa 21(1)b) de la Loi sur les produits 
antiparasitaires à la suite d'une réévaluation ou d'un examen spécial, les titulaires qui ont produit 
les données requises pourraient ne pas pouvoir obtenir de droits d'utilisation. Si seulement 
certaines utilisations sont annulées, les titulaires qui utilisent des données fournies par un autre 
titulaire en réponse à un appel de données pourraient devoir verser des droits d'utilisation au 
propriétaire des données. 
 
                                                           
1  Ne s’applique pas aux données soumises dans le cadre de la politique d’Homologation spécifique par produit et 

droits de propriété sur les données. 
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7.0 Protection proposée pour les données à l’appui des examens effectués à 
l’étranger 

 
Au cours d’une réévaluation ou d’un examen spécial, le ministre peut examiner des décisions 
d’homologation prises à l'étranger ainsi que les données d’essai utilisées dans ce contexte. Dans 
le cadre d'une réévaluation ou d'un examen spécial, les données utilisées à l'appui de décisions 
d'homologation prises à l'étranger ne seraient pas soumises à des droits d'utilisation. Cependant, 
dès qu’une décision est rendue, les données à l’appui des examens effectués à l’étranger seront 
soumises à des droits d’utilisation si elles ont été produites moins de 15 ans avant le début de la 
réévaluation ou de l’examen spécial réalisé au Canada. Des listes d'études soumises à des droits 
d’utilisation seront produites en fonction de ce principe. Cette politique a pour but de limiter les 
droits d'utilisation des données fournies en réponse aux appels de données lancées à l'appui des 
décisions d'homologation rendues à l'étranger. 
 
8.0 Nouveaux titulaires d'homologation dans le cadre d'une réévaluation ou 

d'un examen spécial 
 
Une entreprise à laquelle on accorde l'homologation d'une matière active qui fait l'objet d'une 
réévaluation ou d'un examen spécial doit répondre (avec les autres titulaires concernés) à toute 
demande de renseignements faite en vertu des articles 16, 18 et 19 de la Loi sur les produits 
antiparasitaires. 
 
9.0 Obligations suivant une réévaluation ou un examen spécial 
 
Le processus visant à déterminer les droits d'utilisation à verser pour les données produites en 
réponse à un appel ou les données d'essai disponibles ne peut commencer qu'une fois que le 
ministre a pris une décision relative à la réévaluation ou à l'examen spécial. Ainsi, à la lumière de 
la décision définitive, l’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire envoie, à tous les 
titulaires d’homologation concernés, une lettre leur indiquant les données soumises à des droits 
d'utilisation, le nom du ou des titulaires ayant fourni les données, de même que ceux qui s’en 
servent. Le ou les titulaires qui ont soumis les données peuvent transmettre l’entente ministérielle 
aux autres titulaires afin d’entamer les négociations de façon officielle. Le processus visant à 
obtenir une lettre d’accès sera le même que celui décrit à l'article 5.0 de la Directive 
d'homologation DIR2010-04 Lignes directrices sur l’utilisation des données confidentielles aux 
termes du Règlement sur les produits antiparasitaires. Le défaut de présenter une lettre d’accès 
pourrait empêcher le renouvellement de l’homologation d’un produit. Le propriétaire des 
données a le choix d’appliquer ou non l’article 17 du Règlement sur les produits antiparasitaires 
dans le cadre du processus de négociation ou d’arbitrage. 
 
Le titulaire de l'homologation qui souhaite utiliser les données d’un autre titulaire afin de 
maintenir l’homologation d’un ou de plusieurs produits à l’issue d'une décision en matière de 
réévaluation ou d'examen spécial serait, d’après les dispositions sur la protection des données du 
Règlement sur les produits antiparasitaires, considéré comme le « demandeur » en ce qui 
concerne les données soumises à des droits d’utilisation. 
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Une personne qui demande l'homologation d'une matière active ou d'une préparation 
commerciale après l'achèvement d'une réévaluation ou d'un examen spécial doit satisfaire à 
toutes les exigences scientifiques en cours et pourrait avoir à démontrer un droit d'accès aux 
données se trouvant dans la liste des données soumises à des droits d'utilisation, le cas échéant. 
 
10.0 Entente ministérielle 
 
Selon les résultats de cette consultation, l'entente ministérielle pourrait être révisée pour refléter 
les cas de réévaluation ou d'examen spécial. 
 
11.0 Application 
 
Il est proposé que la présente politique s'applique aux réévaluations et aux examens spéciaux 
initiés après le 1er avril 2010. Dans le cas des demandes d’homologation ou de modification de 
l’homologation de produits, il est proposé que la politique entre en vigueur à la date de la 
publication de sa version définitive. 
 


