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Vérification du Bureau de I’évaluation et du contréle des substances nouvelles

Sommaire exécutif

Le Programme des substances nouvelles (PSN) vise a assurer, dans le cadre de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (LCPE), qu’aucune nouvelle substance
n’est mise sur le marché canadien avant d’étre évaluée et, au besoin, que les conditions
nécessaires a la gestion des risques pour I’environnement et la santé humaine soient en
place.

L’objectif de cette vérification consistait a évaluer le cadre de contrdle de gestion au sein
du Bureau de I’evaluation et du contr6le des nouvelles substances (le Bureau) en lien
avec les plans et objectifs opérationnels; la détermination et I’évaluation des risques ainsi
que la réponse a ces derniers; et la surveillance du rendement. La vérification a été
réalisée conformément aux normes de vérification interne du gouvernement du Canada et
a effectué un examen suffisant et pertinent de preuves, ainsi que la cueillette suffisante
d’information et d’explications dans le but de rendre un niveau raisonnable d’assurance
en appui a la conclusion de la vérification.

Les nouveaux plans opeérationnels du Bureau définissent clairement son orientation
stratégique, ses objectifs et ses résultats. Ces activités ont ensuite été harmonisées avec le
Plan stratégique de la Direction générale et avec le mandat de celle-ci. L’équipe de
gestion du Bureau a également cerné et évalué les principaux risques susceptibles de
compromettre la capacité du Bureau d’atteindre ses objectifs.

Méme si le Bureau a établi le profil de ses risques, il a été difficile de mettre en place des
stratégies d’atténuation. Conformément aux lois, le Bureau devrait répondre aux
demandes des entreprises ou des particuliers (déclarants) désirant importer ou fabriquer
des substances nouvelles au Canada dans un délai prévu par la loi. Autrefois, ces délais
étaient dépassés et, quand les délais sont depassés, le déclarant peut procéder a
I’utilisation prévue de la substance.

Un deuxiéme élément relevé dans la vérification est la maniere dont le Bureau gére les
risques associés aux evaluations nouvellement recues. La veérification permet de faire
remarquer qu’un processus de gestion du risque plus officiel est nécessaire pour prioriser
I’évaluation des nouvelles substances, et le Bureau accepte cette remarque.

Un facteur permettant de déterminer la portée de la documentation requise pour une
substance nouvelle & I’étude est la quantité faisant I’objet de I’évaluation. Toutefois, la
quantité ne constitue peut-étre pas le meilleur indicateur de risque puisqu’une petite
guantité peut présenter un risque considérable pour la santé et/ou I’environnement
(comme dans le domaine de la nanotechnologie, ou les matieres sont de 100 a 1 000 fois
plus petites qu’une particule microscopique). De plus, le Bureau signale que le processus
gradué et fondé sur la quantité de soumission des demandes peut étre contourné.
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Enfin, les mesures utilisées pour déterminer si le Bureau satisfait a ses exigences
législatives relativement aux nouvelles demandes ne sont pas documentees
automatiquement et ne sont pas toujours communiquées a la haute direction.

Le programme indique qu’il a consulté ses partenaires d’autres ministeres dans le
développement d’un plan d’action en matiére de gestion et qu’il existe une volonté
d’action commune, si nécessaire, pour répondre aux quatre recommandations de cette
verification.
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Introduction

Contexte

Le Programme des substances nouvelles (PSN) vise a assurer, dans le cadre de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (LCPE), qu’aucune nouvelle substance
n’est mise sur le marché canadien avant d’étre évaluée et, au besoin, que les conditions
nécessaires a la gestion des risques pour I’environnement et la santé humaine soient en
place. Les substances visées comprennent les produits chimiques, les polymeres, les
produits inertes et vivants (microorganismes et organismes supérieurs) issus de la
biotechnologie, les nanomatériaux ainsi que les nouvelles substances présentes dans les
produits assujettis a la Loi sur les aliments et drogues (LAD).

Depuis 1994, Santé Canada a recu plus de 15000 avis et recoit actuellement environ
500 avis par année, mais ce nombre varie au fil du temps selon les décisions
opérationnelles des entreprises du secteur. Le budget du Programme est de 5,6 millions
de dollars pour 2008-2009, ce qui représente 23 % du budget du Programme de la
sécurité des produits.

Santé Canada partage la responsabilité liée a I’évaluation de la toxicité d’une nouvelle
substance selon les criteres de la LCPE avec un autre ministére. En vertu de la LCPE, une
substance est toxique si elle « pénetre ou peut pénétrer dans I’environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a :

(a) avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur
la diversité biologique;

(b) représenter un danger pour I’environnement essentiel pour la vie;

(c) constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaine».

En vertu du Programme de déclaration de substances nouvelles du gouvernement du
Canada, les entreprises ou les particuliers désirant importer ou fabriquer des substances
nouvelles au Canada doivent d’abord en informer le gouvernement afin que les
substances puissent étre évaluées. Les questions clés sont les effets nocifs immédiats et a
long terme de la substance sur I’environnement et la santé des humains.

Le Bureau de I’évaluation et du contréle (le Bureau) des nouvelles substances participe
ensuite au processus en menant une évaluation du risque avant que la nouvelle substance
chimique (p. ex. teintures de tissus, adjuvants de carburant) ne soit fabriquée et n’entre
sur le marché. Le Ministere examine également les produits biotechnologiques comme
les micro-organismes utilisés pour nettoyer les sols aprés des déversements
d’hydrocarbures.
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En outre, il évalue les substances nouvelles assujetties a la Loi sur les aliments et
drogues. Pour ce faire, le Bureau collabore avec la Direction générale des produits de
santé et des aliments (DGPSA). Ces substances comprennent les produits
pharmaceutiques, les produits biologiques, les médicaments vétérinaires, les cosmétiques
et les aliments génétiqguement modifiés. L’Unité d’évaluation environnementale (UEE)
du Bureau a la responsabilité de faire le suivi, le tri et I’évaluation des avis pour ces
substances, tant d’un point de vue environnemental que sanitaire.

Pour les autres nouvelles substances, le travail fait dans le cadre de la LCPE se fait en
collaboration avec un autre ministere qui recoit les avis et effectue I’évaluation
environnementale, alors que Santé Canada se charge de I’évaluation sanitaire.

Le Bureau joue aussi le role principal dans la catégorisation et I’évaluation de la Liste
des substances commercialisées (ICL) comprenant plus de 9 000 substances visées par la
LAD. Il s’agit d’une liste de substances commercialisées entre 1987 et septembre 2001 et
qui, par conséquent, ne sont pas admissibles a la liste intérieure des substances (LIS) de la
LCPE (substances commercialisées entre 1984 et 1986). Enfin, le Bureau a établi un
ordre de priorit¢ et effectue I’évaluation préalable des risques de tous les
microorganismes sur la LIS en collaboration avec un autre ministere.

Si on détermine qu’une substance constitue un risque inacceptable pour la santé des
Canadiens ou I’environnement, des conditions peuvent étre imposées afin de veiller a ce
qu’elle soit traitée de maniere a pouvoir gérer adéquatement le risque, ou elle peut étre
interdite si son rejet dans I’environnement ne peut étre contr6lé. Toutefois, méme si une
substance est contr6lée ou interdite, il est quand méme possible qu’elle entre au pays par
d’autres moyens (p. ex. si elle est utilisée dans la fabrication d’un produit existant).

Les deéclarations de substances nouvelles sont soumises selon des «annexes »
particulieres prescrites par la loi et établies en fonction du type de substance importé ou
fabriqué. A I’heure actuelle, en vertu de la LCPE, il existe 9 annexes de déclaration pour
les produits chimiques et les polymeéres, et 5 pour les organismes vivants. Les annexes
different selon le type et la quantité de la substance que le déclarant cherche a importer
ou & fabriquer au Canada. A titre d’exemple, il existe des annexes distinctes pour les
produits chimiques, les polyméres et les organismes vivants. De plus, il existe une échelle
de poids croissante associée a la demande, ce qui signifie que le déclarant doit obtenir
I’autorisation d’importer 100 kg, 1 000 kg ou 50 000 kg d’une substance donnée. La
documentation requise a I’appui de la demande et la durée nécessaire a la tenue de
I’évaluation varient selon la substance et la quantité de celle-ci.

Objectif

L’objectif de cette vérification consistait & évaluer le cadre de contréle de gestion au sein
du Bureau de I’évaluation et du contréle des substances nouvelles en lien avec les plans et
objectifs opérationnels; la détermination et I’évaluation des risques ainsi que la réponse a
ces derniers; et la surveillance du rendement.

Santé Canada
Bureau de la vérification et de la responsabilisation 2de 14



Vérification du Bureau de I’évaluation et du contréle des substances nouvelles

Portée et approche

La vérification a été amorcée par le Bureau de la vérification et de la responsabilisation
conformément au Cadre de Vvérification fondé sur le risque de Santé Canada de 2008-
2009, lequel a été approuvé par le Comité de la vérification du Ministére lors de sa
réunion du 3 avril 2008 et a été réalisée conformément aux normes de Vvérification interne
du gouvernement du Canada et a effectué un examen suffisant et pertinent de preuves,
ainsi que la cueillette suffisante d’information et d’explications dans le but de rendre un
niveau raisonnable d’assurance en appui a la conclusion de la vérification.

La vérification était axée sur les aspects clés du cadre de contrdle afin de veiller a ce que
I’impact environnemental et les risques pour la santé des humains découlant de
I’exposition ambiante aux substances nouvelles soient évalués avant que ces substances
puissent entrer au pays et étre utilisées pour les fins précisées. Voici les controles de
gestion fondamentaux sur lesquels la vérification était axée : orientation et planification
stratégiques, gestion du risque, et résultats et rendement.

La Vvérification englobait les activités menées par le Bureau en matiere d’évaluation des
substances nouvelles pendant les exercices 2007-2008 et 2008-2009, et les critéres de
veérification ont été tirés d’un document publié par le Secrétariat du Conseil du Trésor
intitulé « Les contrbles de gestion de base : Un guide & I’intention des vérificateurs
internes ». La vérification a été effectuée dans la Région de la capitale nationale.

Observations, recommandations et réponses de la
direction

Orientation et planification stratégiques

Critére de vérification

L’organisation a mis en place des objectifs et des plans opérationnels visant a lui
permettre d’atteindre ses objectifs stratégiques.

Orientation stratégique

Les objectifs et plans opérationnels établissent une orientation claire quant a la fagon dont
les ressources devraient étre affectées pour atteindre les objectifs désignés. Le Bureau
établit ses rapports par I’entremise de la Direction générale de la santé environnementale
et de la sécurité des consommateurs (DGSESC). Un examen des documents de
planification, pour la période a I’étude, a démontré que la Direction générale a établi et
communiqué ses objectifs et son orientation stratégiques, et les a harmonisés avec son
plan stratégique et son mandat. Un cadre stratégique de la Direction générale a également
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été élaboré, distribué et utilisé dans le cadre de I’établissement des plans opérationnels au
sein du Bureau.

De plus, une ébauche de charte du Cadre de responsabilisation intégré de gestion a été
élaborée pour les besoins du Bureau. La charte porte sur les pratiques de gestion
suivantes : planification stratégique, planification opérationnelle, budgétisation, gérance,
rapports sur les écarts, affectation des ressources, gestion des ressources humaines,
gestion du rendement, rapports sur le rendement, gestion des risques et évaluation.

Planification

La planification englobe la formulation de choix stratégiques a la lumiére du rendement
antérieur et désigne la fagon dont I’organisation prévoit respecter ses priorités et atteindre
les résultats escomptés. Les documents de planification et d’autres documents ont été
examinés afin de déterminer si les éléments essentiels étaient en place pour établir
I’orientation stratégique en vue de remplir le mandat du Bureau de I’évaluation et du
controle des substances nouvelles.

Les documents liés a la planification opérationnelle du Bureau définissaient clairement
les orientations, les objectifs et les résultats stratégiques du Bureau. Ce dernier possédait
des plans et objectifs opérationnels visant a lui permettre d’atteindre ses objectifs
stratégiques. En outre, il existe des priorités et des objectifs opérationnels pour
I’ensemble des principales activités, et ces éléments étaient documentés et liés aux
objectifs et aux priorités stratégiques. Le Bureau effectue des analyses periodiques de
I’environnement a I’interne et a I’externe afin de recueillir des renseignements aupres des
ressources cles sur les secteurs de risque pour cerner les changements potentiels. Enfin,
des rapports hiérarchiques étaient établis entre I’organisation, les déclarants et les autres
intervenants externes.

Identification et évaluation des risques

Critére de vérification
La direction identifie et évalue les risques susceptibles de I’empécher d’atteindre ses
objectifs.

Identification et évaluation des risques

La gestion des risques, telle qu’elle est definie par Santé Canada, est un processus
systématique comprenant les pratiques et les procédures que le Ministere utilise pour
cerner et gérer les risques auxquels il est exposé. Le processus englobe I’identification,
I’évaluation et la compréhension des risques, la prise de mesure d’atténuation et
I’établissement de rapports connexes.
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L’équipe de gestion du Bureau avait cerné et évalué les principaux risques susceptibles de
compromettre la capacité du Bureau d’atteindre ses objectifs et de prendre des mesures
pour éliminer les risques déja déterminés. Le processus d’évaluation des risques était
rigoureux, et sollicitait des sources tant internes qu’externes.

Répondre aux risques identifiés

Critére de vérification

La direction prend des mesures pour atténuer les risques susceptibles de I’empécher
d’atteindre ses objectifs.

Délais prévus par la loi

En vertu de la LCPE et de ses réglements, le Bureau est tenu de réponde aux demandes
de substances nouvelles dans des délais établis. Les délais de réponse obligatoires varient
entre 5 et 75 jours pour les produits chimiques et les polymeéres, et entre 30 et 120 jours
pour les organismes vivants.

Le Bureau a toujours eu de la difficulté a respecter les délais prévus par la loi pour
I’évaluation des demandes présentées par les déclarants. Si le Bureau ne respecte pas un
délai, le déclarant peut commencer a utiliser la substance pour les fins prévues. Si la
demande porte sur I’une des quantités les plus faibles (p.ex. 100 kg ou 1 000 kg par
année) d’une substance, le Bureau peut avoir une deuxiéme occasion d’examiner la
substance s’il recoit une autre demande visant a évaluer une quantité plus élevee.
Toutefois, jusqu’a un certain point, si le Bureau n’a imposé aucune restriction concernant
la substance, celle-ci peut ultérieurement étre ajoutée a la Liste intérieure des substances.
A ce stade, le Bureau ne peut imposer aucun autre contrdle sur la substance. Par
conséquent, une substance pourrait désormais étre couramment utilisée au Canada sans
jamais avoir été évaluée. Le Bureau n’a pas été en mesure de déterminer I’ampleur de ce
probléme. Par conséquent, toute incapacité a respecter les délais prévus par la loi pour
compléter les évaluations constitue un risque qui n’est actuellement pas suivi ou utilisé
aux fins de prise de décisions (voir Surveillance du rendement).

Triage

En 2007, une évaluation des capacités a été effectuée pour les besoins du Bureau; on y
signalait qu’un processus de gestion officiel des risques était nécessaire pour prioriser les
évaluations des substances nouvelles et qu’un cadre de gestion des risques devrait étre
élaboré et assorti de cibles en vue de I’achévement des évaluations. Le triage constitue un
des aspects clés d’un processus de gestion des risques visant une meilleure gestion du
processus de demande. Le triage est un terme médical qui désigne la sélection des
patients qui devraient étre traités en premier en fonction du besoin et de la probabilité de
réussite. L’utilisation du systeme de triage dans le cadre du processus de demande
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pourrait peut-&tre faciliter la priorisation en affectant d’abord les ressources aux
demandes susceptibles d’entrainer le plus grand risque pour la santé des humains et
I’environnement.

Selon I’évaluation des capacités effectuée en 2007, le Bureau en était a la mise a I’essai
d’approche formelle en matiere de gestion des risques dans une section et devait
appliquer cette approche aux sections restantes d’ici novembre 2007. Méme si les
différentes sections au sein du Bureau se servaient de la méthode de gestion des risques
pour établir des priorités en ce qui a trait a la réponse aux demandes, le processus n’est
pas officiel, varie d’une unité a I’autre et n’a pas été documente.

Une approche plus officielle et uniforme en matiere de triage permettrait au Bureau de
mieux affecter ses ressources aux substances constituant le plus grand risque pour la santé
des humains et I’environnement.

Recommandation 1

On recommande que le Sous-ministre adjoint de la Direction générale de la santé
environnementale et de la sécurité des consommateurs officialise et documente un cadre
en vue de la priorisation des évaluations des substances nouvelles.

Réponse de la direction

La gestion accepte les recommandations et planifie de prendre les actions suivantes :

e En collaboration avec d’autre ministére partenaire, des critéres officialisés pour
établir I’ordre de priorité en fonction des délais des activités liées au risque et a la
Iégislation seront élaborés et mis en ceuvre, y compris un mécanisme pour consigner
les décisions sur les priorités.

Pouvoirs législatifs et réglementaires en vigueur

Compte tenu du fait que le programme constitue la premiere ligne d’évaluation de
nombreuses substances, il est primordial de mettre & jour régulierement les réglements sur
la déclaration. Cette mesure est nécessaire pour satisfaire aux besoins associés a
I’évaluation de certains produits visés par la Loi sur les aliments et les drogues, comme
les animaux et les substances génétiquement modifiés, et pour élaborer de nouveaux
réglements sur les nanomatériaux fabriqués.

Selon le Bureau, on révise actuellement la « Liste des substances commercialisées »
(LSC) en vue de I’utiliser comme texte réglementaire pour I’évaluation environnementale
de ces substances, afin de déterminer si elles représentent un risque pour la santé des
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humains ou pour I’environnement. Ces substances seront davantage gérées comme des
« substances existantes » en vertu de la LCPE. Pour ce faire, des modifications devront
étre apportées a la LCPE et & la LAD afin que la LSC puisse avoir force de loi. Des
consultations ont lieu auprés des parties prenantes, et I’élaboration de criteres
d’indication, de catégorisation et de priorisation est en cours.

Conformément aux lois, lorsqu’une nouvelle substance est présentée aux fins
d’évaluation, le déclarant doit fournir la documentation appropriée a I’appui de la
demande. Voici les facteurs qui déterminent habituellement [I’étendue de la
documentation requise par le Bureau : nature de la substance, volume/quantité que le
déclarant veut fabriquer ou importer, ou niveau de confinement requis s’il s’agit
d’organismes vivants.

En vertu de certains reglements, on a fixé des quantités prédéterminées qui
« déclenchent » la nécessité de réaliser des évaluations. A mesure que la quantité seuil
(c.-a-d. 100 kg, 1 000 kg, 10 000 kg ou 50 000 kg/année) augmente, les exigences en
matiere d’examen et de documentation augmentent également. Les quantités seuils ne
sont toutefois pas toujours le meilleur indicateur de risque puisqu’elles ne tiennent pas
correctement compte de certains €léments, notamment la facon dont la substance sera
utilisée. A titre d’exemple, les risques associés a des substances destinées a un usage
humain (c.-a-d. pour des produits pharmaceutiques et cosmétiques) peuvent étre plus
élevés que si les mémes substances étaient destinées a étre utilisées dans le cadre d’un
processus de production de produits chimiques assorti de mesures de protection visant a
les empécher d’étre rejetées dans I’environnement.

En outre, les quantités seuils des substances liées a la nanotechnologie (1 000 kg,
10 000 kg ou 50 000 kg/année) peuvent ne pas étre appropriées compte tenu du potentiel
de risques beaucoup plus éleveés pour la santé humaine et I’environnement.

Le personnel du Bureau craint que le but visé par le processus gradué et axé sur la
quantité utilisée pour présenter des demandes puisse étre contourné. A titre d’exemple,
les entreprises peuvent partager la quantité (c.-a-d. presenter de nombreuses demandes
pour des quantités inférieures d’une substance) afin de contourner les exigences
documentaires associées aux demandes présentées pour des quantités supérieures. Cette
pratique pourrait a la fois mener a une utilisation accrue de certaines substances sans
I’examen minutieux approprié prévu par le réglement, et occasionner un plus grand risque
pour la santé humaine et I’environnement.

Recommandation 2

On recommande que le sous-ministre adjoint de la Direction générale de la santé
environnementale et de la sécurité des consommateurs élabore des mesures visant a
régler les questions d’ordre législatif ou réglementaire, notamment celles liées au
partage des quantites.
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Réponse de la direction

La gestion accepte les recommandations et planifie de prendre les actions suivantes :

e Révision du réglement sur les renseignements concernant les organismes vivants :
Elaborer et mettre en ceuvre des modifications pour la portion sur les « organismes
des niveaux trophiques supérieurs » du réglement avec le partenaire.

e Cadre réglementaire pour I’évaluation environnementale de nouvelles substances dans
les produits visés par la Loi sur les aliments et drogues : Préparation de directives de
rédaction pour le réglement concernant les renseignements qui touche aux 9 groupes
de produits.

e Partage du volume : Surveiller chaque renseignement et conseiller le ministére
partenaire au sujet de tout partage de volume et continuer de travailler avec un
ministére partenaire sur les activités de conformité et de promotion, y compris
informer et sensibiliser les déclarant, nouveaux et actuels, a ce sujet.

e Cadre reglementaire pour les nanomatériaux fabriqués : Travailler en collaboration
avec un autre ministere partenaire et d’autres organisations de Santé Canada
(DGPSA, PSP, DGPS et ARLA) sur la définition, la consultation d’intervenants et
I’élaboration d’un cadre réglementaire, en fonction des compétences législatives dans
une approche a deux phases.

e Changements législatifs : Proposer des changements afin de clarifier ou d’élargir les
compétences dans la LCPE ou de la Loi sur les aliments et drogues nécessaires pour
permettre les changements réglementaires susmentionnés.

Gestion horizontale des risques

L analyse des declarations de substances nouvelles permet de régler un aspect de la
protection de la santé humaine et de I’environnement en identifiant les risques liés a une
substance nouvelle et en imposant des restrictions en ce qui a trait a la facon dont le
déclarant peut I’utiliser. Toutefois, si le Bureau associe un risque avec une substance
susceptible de porter préjudice a d’autres organisations a I’intérieur ou a I’extérieur du
Ministére, il n’existe aucun mécanisme officiel pour communiquer ce renseignement. A
titre d’exemple, lorsqu’une nouvelle substance a un usage restreint, cette restriction ne
I’empéche pas d’entrer au Canada si elle est utilisée dans la fabrication d’un produit
importé existant. Dans cet exemple précis, la Division des substances existantes pourrait
bénéficier de ce renseignement.
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Les approches et les mécanismes de contréle visant les substances « nouvelles » et les
substances « existantes » se rejoignent de plus en plus. Par exemple, des outils comme les
mesures de contrdle des nouvelles activités habituellement utilisées pour la gestion des
risques associeés aux substances nouvelles sont souvent appliqués aux substances
existantes dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques (PGPC). Si I’industrie
souhaitait réintroduire ces produits chimiques existants sur le marché canadien, ceux-ci
seraient évalués comme s’ils étaient nouveaux. De plus, puisqu’on s’attend a ce que
I’évaluation des substances existantes a priorite moyenne dans le cadre du PGPC sera
difficile au cours des prochaines années a cause du manque de données, ces évaluations
reposeront de plus en plus sur les méthodes, les outils et les processus utilisés pour les
substances nouvelles. De méme, pour la catégorisation des substances sur la Liste des
substances commercialisées, on utilise certaines méthodes et lecons tirées s’appliquant
aux substances existantes.

Reconnaissant la nécessité d’une gestion horizontale interne accrue, la Direction générale
de la santée environnementale et de la sécurité des consommateurs a annonce, en
juin 2008, la création d’une direction de la gestion des produits chimiques (restructurée et
renommeée ultérieurement Direction de la sécurité des milieux).

Un des objectifs de cette direction est de constituer un centre de liaison pour la LCPE et
les activités menées au sein du Ministére dans le cadre du plan d’action gouvernemental
en matiere de gestion des produits chimiques. Méme si son role n’avait pas été mis au
point en vertu de la nouvelle structure, le Bureau ferait partie de la nouvelle Direction de
la sécurité des milieux.

Le role de la nouvelle Direction consiste a regrouper du personnel de divers secteurs,
dont le Bureau de I’évaluation et du contrdle des substances nouvelles, la Division des
substances existantes, le Bureau de I’eau, de I’air et des changements climatiques, la
Division de I’évaluation environnementale et le Bureau de la gestion des risques et de la
science. En outre, une nouvelle structure sera établie pour le comité de gestion au sein de
la nouvelle Direction.

La collaboration en matiéere d’évaluation des risques et de gestion des risques des produits
chimiques n’existe pas seulement au sein de Santé Canada et avec ses partenaires, mais
aussi avec d’autres pays (p. ex. les Etats-Unis et I’Europe) et des organisations
internationales comme I’OCDE. Cette collaboration, et la combinaison de deux
programmes, entrainera un besoin d’une plus grande transparence dans le processus
décisionnel et d’une nouvelle gouvernance qui tient compte des priorités communes et
des objectifs partagés a I’échelle internationale qui répondent aux objectifs du Canada.

Recommandation 3

On recommande que le Sous-ministre adjoint de la Direction générale de la santé
environnementale et de la sécurité des consommateurs s’assure que la nouvelle direction
ait un processus en place pour déterminer les risques associés aux nouvelles substances
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qui dépassent les frontiéres organisationnelles et ministérielles, et pour communiquer ces
mémes risques.

Réponse de la gestion

La gestion accepte les recommandations et planifie de prendre les actions suivantes :

Reconnaitre le besoin inévitable d’intégrer davantage les travaux sur les substances
nouvelles et existantes et le besoin de communiquer avec de nouveaux partenaires, y
compris ceux dans le domaine de la santé au travail, et de veiller a ce que les
renseignements obtenus a I’aide des évaluations des nouvelles substances sont
disponibles pour les autres partenaires de programme.

En collaboration avec les services juridiques et les directions de la DGSESC, de la
DGPSA et de ’ARLA, mettre en ceuvre de nouveaux mécanismes de partage de
renseignements :

e Négocier avec d’autres programmes de la LCPE et offrir un accés aux bases de
données qui contiennent les renseignements commerciaux confidentiels d’autres
groupes d’évaluation du risque.

e Elaborer un systéme d’alerte pour les dangers imprévus.

e Cerner et confirmer les obstacles juridiques éventuels concernant le partage
d’information scientifique recueillie en vertu de lois visant Santé Canada (par
exemple, LCPE, LAD et Loi sur les produits antiparasitaires). Si des obstacles
juridiques sont cernés, identifier des méthodes et procédures pour surmonter ces
obstacles. Négocier les roles et les responsabilités pour le traitement des
informations commerciales confidentielles et mettre en ceuvre des ententes
d’échange.

Surveillance du rendement

Critére de vérification

La direction surveille le rendement réel par rapport aux résultats prévus et modifie son
plan d’action au besoin.
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Mesure du rendement

La mesure continue du rendement constitue un outil clé pour déterminer ce qui
fonctionne ou ne fonctionne pas, ainsi que la mesure dans laquelle les objectifs sont
atteints. Les résultats de la mesure du rendement ouvrent la voie a tout changement
nécessaire afin de veiller a ce qu’une organisation puisse atteindre ses objectifs et obtenir
les résultats souhaités.

Planification et mesures du rendement

Un examen de la documentation du Bureau a permis de demontrer que I’équipe de
direction avait relevé des mesures du rendement et avait établi un lien avec les résultats
prévus par le biais du processus de planification opérationnelle du Ministére. La direction
avait également établi des liens entre les résultats prévus et les objectifs organisationnels.

Suivi et surveillance du rendement

Disposer de la capacité de recueillir et d’analyser efficacement les renseignements
contenus dans les avis et les évaluer est essentiel pour que le Bureau puisse non
seulement établir des priorités et faire le suivi du rendement, mais aussi renforcer son réle
dans I’échange d’information sur les substances nouvelles au sein du Ministére. Etant
donné que ces substances peuvent se retrouver, notamment, dans produits de
consommation, des cosmétiques et des medicaments, cette capacité appuierait une action
plus cohérente et intégrée entre les programmes.

Au moment de la vérification, le Bureau n’évaluait pas sa capacité a démontrer la mesure
dans laquelle il respectait les délais prévus par la loi; il n’existait pas non plus
d’information sur la mesure dans laquelle le Bureau avait amélioré son rendement dans ce
domaine depuis I’évaluation des capacités menée en 2007. L’équipe de direction du
Bureau reconnait qu’elle doit améliorer sa fagcon de mesurer le rendement et d’établir des
rapports a ce sujet, et admet que la surveillance du rendement lui permettrait de cerner
tout retard dans le processus d’évaluation.

Le Bureau posséde bel et bien un plan destiné au développement de logiciels de gestion et
de surveillance; entre-temps, les gestionnaires ont développé leurs propres feuilles de
calcul électroniques pour faire le suivi de I’évaluation des substances dont ils sont
responsables. Généralement, ils désignent la demande par le numéro, I’affectation du
personnel et la date d’achévement de I’évaluation. Récemment, les gestionnaires ont
apporté des améliorations a leurs feuilles de calcul leur permettant de mieux déterminer
I’étape a laquelle sont rendues les diverses substances dans le processus d’évaluation.
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Malgré les efforts déployés pour assurer le suivi des demandes, le Bureau ne fait pas le
suivi des substances qui n’ont pas été évaluees dans le délai prévu par la loi. Comme on
I’a indiqué précédemment, dans le rapport de vérification, ces substances peuvent
ultérieurement étre ajoutées a la Liste intérieure des substances, ce qui leur permet d’étre
utilisées librement. A ce titre, il faut élaborer et mettre en ceuvre un systéme de suivi pour
reconnaitre les substances qui n’ont pas été évaluées par le Bureau et pour communiquer
cette information aux intervenants appropriés. De plus, cette information aiderait le
Bureau a evaluer I’incidence du risque associé au non-respect des délais et devrait étre
communiquée a la haute direction.

Le Bureau indique que I’objectif a plus long terme est d’avoir un systéeme informatique
commun permettant a Santé Canada d’échanger I’information avec ses partenaires. Ce
guichet unique comprendrait des données sur les substances existantes et celles du
Bureau. Jusqu’a ce que ce systeme soit mis en ceuvre, le Bureau doit trouver un moyen de
surveiller son rendement par rapport aux résultats prévus et d’en rendre compte a la
direction.

Recommandation 4
On recommande qu’entre-temps, le Sous-ministre adjoint de la Direction générale de la
santé environnementale et de la sécurité des consommateurs apporte des améliorations a

la feuille de calcul afin d’automatiser les routines de consultation utilisées pour
surveiller et mesurer le rendement.

Réponse de la direction

La gestion accepte les recommandations et planifie de prendre les actions suivantes :

e Améliorer la feuille de calcul Excel actuelle afin d’automatiser les routines de
consultation pour surveiller et mesurer le rendement.

e Continuer de collaborer avec le ministere partenaire et la DSGI de Santé Canada pour
trouver une solution a plus long terme pour se relier a la solution de guichet unique du
ministére partenaire pour les substances nouvelles et existantes.

e Etablir des références pour le rendement basé sur le risque, définir des normes de
service et évaluer le rendement réguliérement.
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Conclusion

Dans I’ensemble, le Bureau de I’évaluation et du contrdle des substances nouvelles a mis
en place des mesures de contrdle adaptées pour gérer le processus d’évaluation des
substances nouvelles. Plus particulierement, les plans opérationnels du Bureau définissent
clairement I’orientation, les objectifs et les résultats stratégiques de ce dernier. Ces
éléments ont ensuite été harmonisés avec le Plan stratégique de la Direction générale et le
mandat de celle-ci. De plus, la direction du Bureau avait déterminé et évalué les
principaux risques susceptibles de compromettre la capacité du Bureau d’atteindre ses
objectifs.

Au niveau opérationnel, le Bureau a toujours eu de la difficulté & évaluer les demandes
dans les délais prescrits par la loi. Il doit mettre en place une méthode de triage pour
établir la priorité des évaluations. Les questions liées au partage de volume doivent étre
réglées afin que les nouvelles substances soient examinées de facon adéquate. Enfin, le
Bureau doit mieux mesurer son rendement pour montrer dans quelle mesure il respecte
les délais prescrits et pour montrer les améliorations de son rendement.

Le programme indique qu’il a consulté ses partenaires d’autres ministéres dans le
développement d’un plan d’action en matiére de gestion et qu’il existe une volonté
d’action commune, si nécessaire, pour répondre aux recommandations de cette
verification.
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Annexe 1 : Lignes directrices et criteres de veérification

Lignes directrices
(le BECSN devrait...)

Critére de vérification

1. Etablir I’orientation stratégique.

L’organisation a mis en place des plans
et des objectifs opérationnels visant a
lui permettre d’atteindre ses objectifs
stratégiques.

La direction identifie et évalue les
risques susceptibles de I’empécher
d’atteindre ses objectifs.

2. Surveiller le rendement en vue de
I’établissement de rapports et de la
prise de décisions.

La direction prend des mesures pour
atténuer les risques susceptibles de
I’empécher d’atteindre ses objectifs.

La direction surveille le rendement réel
par rapport aux résultats prévus et
modifie son plan d’action au besoin.
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