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Le 3juin 2010 a marqué I'entrée en vigueur des dispositions du Reglement sur les produits
antiparasitaires qui régissent les données assujetties & des droits & payer. Le cadre
reglementaire ainsi établi permet & un demandeur ou & un titulaire d’ufiliser les données
d’essai fournies par d’autres fitulaires, ou de s'y fier, dans le contexte d’'une demande
d’homologation d’'un produit antiparasitaire ou de modification d’'une homologation.
Ces dispositions s'appliqguent également, avec toutes les modifications nécessaires, a un
titulaire qui, aux fins d’une réévaluation ou d'un examen spécial, souhaite utiliser les
données d’essai d'un autre titulaire ou s'y fier. Des lignes directrices sur la mise en ceuvre
des dispositions régissant les données assujetties & des droits d payer dans le contexte
d'une demande d’homologation d’'un produit antiparasitaire ou de modification d’une
homologation ont été publiées en 2010!, et une note mise & jour a été publiée en 20142,
Cependant, ces documents d’orientation ne fraitent pas de la question des fitulaires qui
utilisent des données d'essai ou qui s'y fient au cours de réévaluations ou d'examens
spéciaux.

Le 7 juin 2023, des modifications aux dispositions du Réglement sur les produits
antiparasitaires qui régissent les données assujetties & des droits & payer ont été publiées
dans la Partie Il de la Gazette du Canada. Elles sont enfrées en vigueur le

4 décembre 2023. Ces modifications (ci-apres « Reglement ») clarifient les dispositions
relatives aux données assujetties & des droits & payer pour les réévaluations et les
examens spéciaux, notamment en ce qui concerne la partie qui peut déclencher la
procédure de négociation et d'arbitrage exécutoire, le moment et la maniere de
déclencher cette procédure et le moment auquel seront publiées les listes de données
d’essai pouvant étre assujetties & des droits a payer. Le Reglement est accessible en ligne
dans la Partie Il de la Gazette du Canada®.

Le présent document d'orientation explique, dans le contexte des réévaluations et des
examens spéciaux, le processus par lequel un titulaire utilise des données d’essai d'un
autre titulaire (détenteur de données), ou par lequel il s'y fie, conformément au
Reglement. Le document s’applique lorsqu’un titulaire a confirmé qu'il souhaite utiliser les
données d'essai d'un détenteur de données, ou s'y fier, aux termes de la Loi sur les
produits antiparasitaires et du Réglement et, le cas échéant, d'une entente concernant
les données d'essai assujetties & des droits d'utilisation & payer au titre de I'article 66 de la

! DIR2010-04 : Lignes directrices sur I'utilisation des données confidentielles aux termes du Reglement sur les
produits antiparasitaires (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-
consommation/rapports-publications/pesticides-lutte-antiparasitaire/politiques-lignes-
directrices/directive-homologation/2010/lignes-directrices-utilisation-donnees-confidentielles-termes-
reglement-produits-antiparasitaires-dir2010-04.html)

2 Processus d'examen des demandes de protection des données (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/securite-produits-consommation/pesticides-lutte-antiparasitaire/titulaires-
demandeurs/homologation-nouveaux-produits/note/processus-examen-demandes-protection-
donnees.html)

3 Reglement modifiant le Reglement sur les produits antiparasitaires (droits exclusifs et données assujetties
a des droits a payer) : DORS/2023-104 (La Gazette du Canada, Partie ll, volume 157, numéro 12; voir aussi
le lien Web : https://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2023/2023-06-07 /pdf/g2-15712.pdf)
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2.0

Loi sur les produits antiparasitaires en appui aux réévaluations et aux examens spéciaux
qu'il a conclue. Le document décrit également la procédure et I'échéancier selon
lesquels I' ARLA établira une liste des données d'essai pour lesquelles des droits peuvent
étre a payer.

Les présentes lignes directrices doivent étre utilisées conjointement avec la Loi sur les
produits antiparasitaires, le Reglement et I'entente concernant les données d’essai
assujetties a des droits d’utilisation a payer au titre de I'article 66 de la Loi sur les produits
antiparasitaires en appui aux réévaluations et aux examens spéciaux4 (entente au fitre
de I'article 66).

Ces lignes directrices ne s’appliquent pas lorsque les titulaires disposent déja d’'une lettre
d'acces de la part des détenteurs de données a I'égard des données d’essai qu'ils
souhaitent utiliser ou auxquelles ils souhaitent se fier dans le cadre d'une réévaluation ou
d'un examen spécial.

Utiliser les données d’essai du détenteur de données,
ou s’y fier, pour les réévaluations et les examens
spéciaux

La Loi sur les produits antiparasitaires et le Reglement établissent un processus
réglementaire qui régit les droits a payer pour ' utilisation de données relatives aux
produits antiparasitaires. Aux fins des réévaluations et des examens spéciaux, d'autres
titulaires peuvent utiliser les données d’essai d'un détenteur de données ou s'y fier,
conformément aux paragraphes 16(5) et 16(5.1) de la Loi sur les produits antiparasitaires
pour les réévaluations et aux paragraphes 18(3) et 18(3.1) pour les examens spéciaux. Le
jour ou est publie I'énoncé de décision finale vise au paragraphe 28(5) de la Loi sur les
produits antiparasitaires, I' ARLA rendra accessible la liste des données d’essai prises en
compte parle ministre a I'appui d'une décision de réévaluation ou d'examen spécial
pour laquelle des droits & payer peuvent étre exigibles.

2.1 Utiliser les données d’essai disponibles, ou sy fier,
concernant le principe actif équivalent visé par une
réévaluation ou un examen spécial

Lors d'une réévaluation ou d'un examen spécial, I'ARLA prend en compte les données
d’essai pertinentes et les autres renseignements provenant de titulaires de produits
antiparasitaires, de rapports scientifiques publiés et non publiés, ainsi que d'examens et

Entente concernant les données d'essai assujetties & des droits d'ufilisation & payer au titre de I'article 66
de la Loi sur les produits antiparasitaires en appui aux réévaluations et aux examens spéciaux
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/pesticides-lutte-
antiparasitaire/public/proteger-votre-sante-environnement/lois-et-reglements-sur-les-produits-
antiparasitaires-fr/entente-concernant-donnees-essai-assujetties-droits-utilisation-payer-titre-article 66-loi-
produits-antiparasitaires-appui-reevaluations-examens-speciaux.html)
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de documents de décision réglementaire d’'autres organismes de réglementation. Les
réévaluations et les examens spéciaux de I' ARLA peuvent tenir compte des données
d'essai déja & sa disposition (c.-a-d. qu’elles lui ont été présentées antérieurement) qui se
rapportent au produit antiparasitaire visé. Lorsque I' ARLA dispose déjd de données
d'essai aux fins d’'une réévaluation ou d'un examen spécial, et que ces données
concernent un principe actif équivalent a celui visé par la réévaluation ou I'examen
spécial, ces données ne seront pas prises en compte dans les évaluations des données
assujetties a des droits & payer, n'étant pas admissibles & des droits & payer dans le cadre
de la réévaluation ou de I'examen spécial.

Lors d'une réévaluation ou d'un examen spécial, I'ARLA tient compte de toutes les
données pertinentes, y compris les données d’essai déja a sa disposition concernant les
principes actifs non équivalents, a savoir tout principe actif qui n'est pas équivalent &
celui visé par la réévaluation ou I'examen spécial. Si ces données d'essai (concernant un
principe actif non équivalent) sont comprises dans les périodes de droits exclusifs ou de
protection des données assujetties a des droits & payer, il pourrait, conformément au
Reglement, y avoir des droits & payer au détenteur de données pour que d'autres
titulaires puissent utiliser ces données ou s'y fier. Cette mesure s'ajoute aux obligations du
Canada dans le cadre de I' Accord économique et commercial global (AECG) entre le
Canada et I'Union européennes.

Comme I'indigue la Directive d’'homologation DIR2016-04, Politique sur la gestion de la
réévaluation des pesticides®, la réévaluation est un processus par étapes qui comprend
le début, la détermination de la portée, la collecte d'information, I'examen, etc. La
procédure d'examen spécial est décrite dans le document d'orientation de I'ARLA
intitulé « Approche pour les examens spéciaux de pesticides’ ». Conformément aux

5 A titre indicatif, les modifications antérieures relatives & I' AECG comprennent les celles apportées en
2017 &la Loi sur les produits antiparasitaires par I'entremise du projet de loi C-30, Loi de mise en ceuvre
de I'Accord économique et commercial global entre le Canada et I'Union européenne (L.C. 2017,
chap. é), https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-4.8/index.html, et Reglement modifiant le Réglement sur
les produits antiparasitaires (protection des données d'essai), https://www.gazette.gc.ca/rp-
pr/p2/2017/2017-09-07-x1/pdf/g2-151x1.pdf#page=67.

6 Directive d’nomologation DIR2016-04, Politique sur la gestion de la réévaluation des pesticides
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/pesticides-lutte-antiparasitaire/politiques-lignes-directrices/directive-
homologation/201é6/gestion-reevaluation-pesticides-directive-homologation-dir2016-04.html)

7 Document d'orientation de I'ARLA, Approche pour les examens spéciaux de pesticides
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/pesticides-lutte-antiparasitaire/politiques-lignes-directrices/approche-examens-speciaux-
pesticides.html)
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paragraphes 16(3) ou 18(1), ou a I'alinéa 19(1)a) de la Loi sur les produits antiparasitaires,
I’ARLA peut publier une demande de renseignements, également appelée « appel de
données », a I'intention des titulaires, afin d'obtenir des renseignements ou des études
supplémentaires jugés nécessaires & la réalisation de la réévaluation ou de I'examen
spécial.

En regle générale, les données d’essai exigées dans les appels de données sont
sélectionnées a partir des listes d'études soumises par les titulaires. Certaines études sous-
jacentes figurant dans les rapports d'examens ou les documents de décision
réglementaire pertinents publiés a I'étranger peuvent également étre exigées dans les
appels de données. Dans certains cas, les titulaires peuvent étre amenés & produire de
nouvelles données d'essai en vue d'une réévaluation ou d'un examen spécial et d les
soumettre a I' ARLA dans un délai déterminé.

Tous les titulaires recevant des avis d'appel de données sont tenus de fournir les
renseignements demandés selon les modalités et les délais fixés dans les avis. Les titulaires
disposent des options suivantes pour répondre aux exigences en matiére d'avis d'appel
de données lors d'une réévaluation ou d'un examen spécial.

e  Option 1 : Fournir les données d’essai requises, ou des justifications scientifiques
acceptables, ou fournir une lettre d'acces aux données d'essai indiquées dans
I'avis d'appel de données qui seront soumises par d'autres titulaires;

e  Option 2 : Confirmer le souhait d'utiliser les données d’essai d'un autre titulaire,
ou de s'y fier, lesquelles seront fournies en réponse & I'avis et ensuite prises en
compte par le ministre & I'appui d'une décision de réévaluation ou d'examen
spécial. Pour utiliser des données d’'essai ou s'y fier, il faut le faire conformément
d la Loi sur les produits antiparasitaires et au Réglement et, le cas échéant, &
I'entente conclue avec d'autres titulaires relativement aux droits & payer pour
I'utilisation des données servant aux réévaluations et aux examens spéciaux au
titre de I'article 66 de la Loi sur les produits antiparasitairess;

e  Opfion 3 : Fournir un avis de I'intention d'abandonner I'homologation du produit
[autrement dit, un avis en vertu du paragraphe 22(1) de la Loi sur les produits
antiparasitaires]. L' ARLA entreprendra de révoquer I'hnomologation
conformément au paragraphe 22(3) de la Loi sur les produits antiparasitaires. La
révocation d’'une homologation met fin au droit de vendre le produit & partir de
la date indiquée dans la lettre de révocation.

8 Entente concernant les données d'essai assujetties a des droits d'utilisation & payer au titre de I'article 66
de la Loi sur les produits antiparasitaires en appui aux réévaluations et aux examens spéciaux
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/pesticides-lutte-
antiparasitaire/public/proteger-votre-sante-environnement/lois-et-reglements-sur-les-produits-
antiparasitaires-fr/entente-concernant-donnees-essai-assujetties-droits-utilisation-payer-titre-article 66-loi-
produits-antiparasitaires-appui-reevaluations-examens-speciaux.html)
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3.0

Le non-respect des exigences de I'avis d’appel de données peut entrainer la révocation
ou la modification de I'homologation, conformément a I'alinéa 20(1)a) de la Loi sur les
produits antiparasitaires.

Les titulaires peuvent souhaiter contribuer conjointement & la production des données
d'essai conformément aux alinéas 16(5)a) et 18(3)a) de la Loi sur les produits
antiparasitaires. En outre, dans la mesure du possible, le programme des données
assujetties a des droits & payer encourage ' utilisation des données d'essai existantes,
plutdt que la répétition des études. Il convient d'éviter les essais inutiles et redondants sur
les animaux.

L' ARLA prend en compte toutes les données d'essai pertinentes dont elle dispose ou qui
lui sont transmises par les détenteurs de données dans le cadre d'une réévaluation
particuliere ou d'un examen spécial. Toutefois, seules les données d'essai demandées,
ainsi que les données d'essai disponibles concernant des principes actifs non équivalents
au principe actif visé par une réévaluation ou un examen spécial peuvent étre assujetties
a des droits a payer.

Renseignements généraux et approche

3.1 Disponibilité des listes de données d’essai assujetties a des
droits a payer dans le cadre de réévaluations et
d’examens spéciaux

Comme I'exige le Reglement, I' ARLA mettra & la disposition des détenteurs de données
et des autres titulaires une liste des données d'essai assujetties & des droits & payer, a la
date de publication de la décision finale de réévaluation ou d'examen spécial.

3.2 Examen par les détenteurs de données et les autres
titulaires de la liste initiale des données d’essai assujetties
a des droits a payer

Bien que le Reglement ne I'exige pas, I'ARLA tiendra compte des commentaires des
détenteurs de données et des autres titulaires lorsqu’elle établira la liste des données
d'essai assujetties a des droits & payer. Aprés la cléture de la période de consultation
relative & un projet de décision de réévaluation ou d’examen spécial et avant la
publication de la décision finale, une premiere liste de données d’'essai assujetties a des
droits & payer sera envoyée aux détenteurs de données et aux autres titulaires. Ces
derniers disposeront de 30 jours pour faire part de leurs commentaires & I'ARLA, qui
examinera ensuite tous les commentaires recus et finalisera la liste des données d'essai
assujetties a des droits & payer. Cette liste sera disponible une fois que la décision finale
de réévaluation et d’examen spécial sera publiée.
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3.3 Ciriteres d’admissibilité des données d’essai assujetties a
des droits a payer pour les réévaluations et les examens
spéciaux

L'annexe | du présent document décrit les critéres d'admissibilité des données d’essai qui
sont prises en considération pour étayer les décisions de réévaluation et d'examen
spécial et qui sont assujetties & des droits & payer.

3.4 Décisions de réévaluation ou d’examen spécial donnant
lieu a une révocation complete

IIn'y a pas d'exigences en matiére de droits & payer pour |'utilisation de données si
I'nomologation du produit antiparasitaire est révoquée au terme d'une réévaluation ou
d'un examen spécial.

3.5 Décisions de réévaluation ou d’examen spécial donnant
lieu a la révocation de certaines utilisations

Une décision de réévaluation ou d'examen spécial peut conclure que les risques et la
valeur d'un produit antiparasitaire faisant I'objet d'un examen sont acceptables avec la
modification de I'homologation. Dans le cadre d'une réévaluation ou d'un examen
spécial, les études (par exemple études toxicologiques, exposition par le régime
alimentaire) prises en compte pour étayer une décision s'appliquent généralement &
tous les produits examinés et appuient la décision globale, y compris la révocation de
certaines utilisations ou la mise en ceuvre de mesures d'atténuation supplémentaires. Les
titulaires devront payer des droits pour I'utilisation des données d'essai d'un détenteur de
données, ou pour s'y fier, a I'appui d'une décision de réévaluation ou d'examen spécial,
y compris une décision entrainant la révocation de certaines utilisations.

3.6 Prise en compte d’examens d’organismes étrangers ou de
décisions réglementaires étrangeres

L’ARLA prend souvent en compte les examens accessibles au public ou les documents
de décisions réglementaires d'autres organismes de réglementation, tels que
I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis, I' Autorité européenne de sécurité des
aliments ou I' Australian Pesticide and Veterinary Medicine Authority, pour étayer ses
décisions de réévaluation ou d'examen spécial. Les examens ou les documents de
décision réglementaire d'organismes étrangers qui sont considérés & I'appui d'une
décision de réévaluation ou d'examen spécial ne sont pas assujettis & des droits & payer.
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Toutefois, I' ARLA peut avoir besoin d'examiner certaines études sous-jacentes
mentionnées dans des examens ou des documents de décision étrangers afin d'y
confirmer I'interprétation ou la conclusion sur des questions spécifiques. Au besoin, des
études particulieres seront déterminées par le ministre et incluses dans un avis d'appel de
données. Dans une telle situation, le ministre demandera les données d'essai de ces
études éfrangeres sous-jacentes conformément aux paragraphes 16(3) ou 18(1) et a
I'alinéa 19(1)a) de la Loi sur les produits antiparasitaires, et des droits & payer pourraient
s'appliquer.

Au fitre de I'article 66 de la Loi sur les produits anfiparasitaires, le ministre fixe les
conditions des ententes conclues entre les titulaires et les détenteurs de données afin de
déterminer les droits & payer pour que les titulaires puissent utiliser les données d'essai des
détenteurs de données ou s'y fier (entente au titre de I'article 66). Selon le Reglement, le
titulaire qui souhaite utiliser les données d'un détenteur de données, ou s'y fier, ou le
détenteur de données lui-méme peut remettre a I'autre partie une proposition d'entente
au titre de I'article 66. Cette entente doit préciser les données d’essai que le titulaire
souhaite utiliser ou auxquelles il souhaite se fier. Les parties auront 60 jours, apres que la
décision finale de la réévaluation ou de I'examen spécial a été rendue publique en vertu
du paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires, pour remettre a I'autre
partie la proposition d’entente au ftitre de I'article 66. Lorsqu’'une entente au fitre de
I'article 66 est conclue, les parties doivent commencer a négocier le montant des droits
d payer au détenteur de données.

Selon le Reglement, la période de négociation s’étend sur 120 jours apres la publication
de I'énoncé de décision final visé au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits
antiparasitaires, mais elle peut &tre prorogée sur accord écrit entre les parties. A la fin de
la période de négociation, si aucun réglement n'est négocié, I'une ou I'autre des parties
peut enclencher une procédure d'arbitrage exécutoire en remettant un avis écrit &
I'autre. L'arbitre prononce une décision arbitrale dans les 120 jours suivant la remise de
I'avis, sauf si les parties conviennent de proroger ce délai et en avisent |'arbitre par écrit,
ou siI'arbitre avise les parties par écrit de la prorogation du délai.

L'arbitrage est contraignant pour les parties, et une décision est généralement
prononcée par le tribunal arbitral avant la fin de la procédure. La décision arbitrale fixera
le montant des droits & payer pour utiliser les données d’essai du détenteur de données
ou s'y fier, ainsi que les frais éventuels a la charge de I'une ou I'autre partie d I'arbitrage.
Une fois la décision prononcée, le titulaire dispose de 30 jours pour décider de payer le
montant des droits ou de renoncer a I'homologation, conformément au

paragraphe 22(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires. Si le fitulaire choisit
d’'abandonner I'homologation, il devra néanmoins payer les frais d’arbitrage déterminés
par le tribunal d'arbitrage. Les demandes d'abandon de I'homologation seront
administrées par I'ARLA conformément & la Loi sur les produits antiparasitaires et a la
section 7 du présent document d'orientation.
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5.0 Lettre d’acces et renouvellement de 'homologation

Une fois qu'un réglement négocié a été conclu ou qu'une décision arbitrale a été
prononcée, le détenteur de données doit fournir aux autres titulaires une lettre d'acces
leur permettant d'utiliser les données désignées a I'annexe A de I'entente au titre de
I'article 66, ou de s'y fier, conformément au paragraphe 17.17(1) du Reglement.

Le détenteur de données doit fournir une lettre d’accés au titulaire dans le délai prévu au
reglement négocié ou par la décision arbitrale, faute de quoi le titulaire peut, en vertu du
paragraphe 17.17(2) du Réglement sur les produits antiparasitaires, utiliser les données
d’essai, ou s'y fier, nonobstant le reglement ou la décision. Lors du renouvellement de
I'nomologation subségquent & une décision de réévaluation ou d'examen spécial, les
titulaires qui utilisent les données d'essai du détenteur de données ou qui s'y fient
devront, dans leur demande de renouvellement, fournir une lettre d'acceés ou,
conformément au paragraphe 16(2) du Reéglement, des documents pertinents indiquant
que les parties sont toujours en négociation ou en arbitrage, ou que, bien qu'un
reglement négocié ait été conclu ou qu'une décision arbitrale ait été prononcée, le
détenteur de données n'a pas fourni de lettre d'accés au titulaire.

Les lettres d'accés doivent étre signées au moyen du modéle figurant a I'annexe Il.

6.0 Processus de détermination de la liste des données
d’'essai assujetties a des droits a payer

L'annexe lll décrit la procédure d'établissement de la liste des données d'essai assujetties
a des droits a payer.

7.0 Demandes d’abandon de I’lhomologation d’'un produit
au terme d’une décision de réévaluation ou d’examen
spécial

A la suite de la publication d’une décision finale de réévaluation ou d'examen spécial,
les titulaires qui souhaitaient utiliser les données d’'essai d'un détenteur de données ou s'y
fier peuvent aviser I'ARLA, conformément au paragraphe 22(1) de la Loi sur les produits
anfiparasitaires, qu'ils souhaitent abandonner I'homologation de leur produit. L' ARLA
révoqguera I'hnomologation des produits au titre du paragraphe 22(3) de la Loi sur les
produits antiparasitaires. Selon le résultat de la décision de réévaluation et d’examen
spécial, I' ARLA peut autoriser une période d'abandon graduel, qui prévoit des délais
conformes & la décision de réévaluation ou d'examen spécial et & la directive
d'homologation DIR2018-01, Politique sur la révocation de I'homologation et la
modification de I'étiquette a la suite d'une réévaluation et d'un examen spécial.
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Lorsqu’une préparation commerciale contient un principe actif de qualité technique
dont I'homologation a été révoquée, I'ARLA communiquera avec le fitulaire de la
préparation commerciale concernée au sujet des prochaines étapes, y compris la
possibilité de changer de source de principe actif de qualité technique.

Le Reglement est entré en vigueur le 4 décembre 2023 (180 jours aprés la date de
publication dans la Partie Il de la Gazette du Canada, le 7 juin 2023). Le Réglement
s'appliquera aux réévaluations et aux examens spéciaux en cours, si les décisions finales
de réévaluation ou d’examen spécial ne sont pas publiées avant le 4 décembre 2023.
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a. Données d'essai assujetties & des droits & payer

Conformément au paragraphe 17.12(1) du Reglement, les données d'essai suivantes
peuvent étre assujetties a des droits & payer si le ministre les a examinées a I'appui d'une
décision de réévaluation ou d’examen spécial durant la période prévue au

paragraphe 17.12(2) du Reglement :

e les données d'essai pertinentes pour un principe actif qui n'est pas équivalent au
principe actif faisant I'objet de la réévaluation ou de I'examen spécial, sile
ministre est convaincu que ces renseignements sont nécessaires d la
réévaluation ou d I'examen spécial;

e les données d'essai fournies en réponse a des avis d'appel de données publiés
en vertu des paragraphes 16(3) ou 18(1) ou de I'alinéa 19(1)a) de la Loi sur les
produits antiparasitaires.

b. Données d'essai non assujetties & des droits & payer

Les données d’essai et les autres renseignements qui ne sont pas assujettis & des droits a
payer pour les réévaluations et les examens spéciaux comprennent, sans toutefois s'y
limiter :

e lesdonnées d'essai pour lesquelles la période de droits exclusifs ou de protection
des données assujetties a des droits a payer expire avant la date de publication
de la décision finale;

e lesrésumés de données d’'essai (y compris les résumés analytiques);
e les exemptions relatives aux données d'essai et les justifications scientifiques;

e lesdonnées d'essai dans le domaine public (par exemple données publiées
dans la littérature ouverte, examens publiés par des organismes étrangers ou
documents de décisions réglementaires d'organismes étrangers);

e les données d'essai enfierement financées par un gouvernement ou I'une de ses
institutions;

e lesdonnées d'essai que I'ARLA a jugées non valides & des fins réglementaires;

e lesdonnées d'essai déja disponibles et pertinentes pour un principe actif
équivalent au principe actif faisant I'objet de la réévaluation ou de I'examen
spécial;

e les données d'essai soumises volontairement, par exemple au cours de la
période de représentation ou de consultation;

e lesdonnées d'essairecues en réponse d un avis d'appel de données publié
avant le 3 juin 2010 en vertu des paragraphes 16(3), 18(1) et 19(1) de la Loi sur les
produits antiparasitaires;
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e les données d'essai demandées en vertu de I'article 12 de la Loi sur les produits
antiparasitaires; ou,

e les données d'essairecues avec une déclaration d'incident soumise au titre de
I'article 13 de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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[PAPIER A EN-TETE DE L’ORGANISATION]

Date

Directrice générale, Direction des homologations
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Santé Canada

Objet : Lettre d'acces pour [NOM DU TITULAIRE]

La présente a pour objet de vous informer que [NOM DU DETENTEUR DE
DONNEES] accorde & [NOM DU TITULAIRE D'HOMOLOGATION] le droit d'utiliser les
données d'essai de [NOM DU DETENTEUR DE DONNEES] mentionnées dans la
lettre de I'’Agence de réglementation de la lutte antfiparasitaire du [DATE], ou de
se fier d ces données, concernant la décision de réévaluation ou d’examen
spécial (RVD202X-XXXX ou SRD202X-XXXX).

Cordialement,

[Signature du détenteur de données]
[Nom et coordonnées du signataire en caracteres d'imprimerie]
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Les évaluations des données d’essai pouvant étre assujetties & des droits & payer seront
effectuées aux fins des paragraphes 16(5), 16(5.1), 18(3) et 18(3.1) de la Loi sur les produits
antiparasitaires. L' ARLA suivra les critéres d'admissibilité décrits & I'annexe | pour évaluer les
données d'essai pouvant étre assujetties a des droits a payer.

Etape 1 - Liste initiale des données d’essai

Une liste initiale de données d’essai sera établie en tenant compte des critéres d'admissibilité
énoncés a I'annexe 1 et des listes de référence figurant dans les documents publiés
pertinents, tels que le projet de décision réglementaire.

Etape 2 — Examen par les détenteurs de données et les autres titulaires de la liste initiale des
données d’essai pouvant étre assujetties a des droits a payer

Les listes initiales de données d'essai pouvant étre assujetties & des droits & payer seront
présentées conformément au modéle figurant & I'annexe IV. Une lettre accompagnant la liste
sera envoyée aux parties concernées apres la publication des projets de décision de
réévaluation ou d'examen spécial et la cléture de la période de consultation. Les détenteurs
de données et les autres titulaires disposeront de 30 jours pour examiner la liste initiale de
I'ARLA et formuler des commentaires par écrit.

Tout commentaire écrit doit fournir une explication démontrant en quoi les données d'essai
indiquées satisfont ou non aux critéres pour les droits & payer énoncés a I'annexe |.

Cette étape est I'occasion pour les détenteurs de données et les autres titulaires d'indiquer si
la liste initiale des données d'essai pouvant étre assujetties & des droits a payer a été établie
conformément aux critéres d'admissibilité énoncés a I'annexe I. Ce n'est pas I'occasion de
demander pourquoi certaines données d’'essai sont prises en compte ou non pour étayer une
décision de I'ARLA. Les détenteurs de données et les autres titulaires auront d’autres
possibilités de commenter les études examinées pour étayer une décision de I'ARLA dans le
cadre des procédures de réévaluation et d'examen spécial.

Etape 3 - Liste finale des données d'essai pouvant étre assujetties & des droits & payer

L' ARLA examinera les commentaires écrits fournis par les détenteurs de données et les autres
titulaires, et finalisera la liste des données d'essai pouvant étre assujetties a des droits a payer.
La liste initiale des données d'essai peut étre révisée, s'il y alieu. Une liste finale des données
d’'essai pouvant étre assujetties a des droits a payer, contenant les données d’essai
admissibles prises en compte pour étayer la décision du ministre, sera mise d la disposition des
titulaires concernés le jour de la publication de la décision de réévaluation ou d'examen
spécial, selon le format figurant & I'annexe V.
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Annexe IV - Liste des données d’essai pouvant étre
assujetties a des droits a payer
Piece jointe : Liste initiale des données d'essai pouvant étre assujetties a des droits &

payer pour la réévaluation ou I'examen spécial des produits antiparasitaires contenant
(nom du principe actif)

Numeéro CcoDO Titre de | Numeéro Date du Date de Evaluation

de 'ARLA I'étude | durapport | rapport | réception | de I'ARLA (ST
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