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Le présent document offre des indications sur les droits d’examen des demandes
d’homologation de produits antiparasitaires & acquitter au Canada ainsi que sur les
droits annuels applicables aux produits antiparasitaires homologués figurant dans le
Reglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitaires (le Reglement sur
les droits a payer).

Remarque : Le Reglement surles droits a payer et le présent document d’orientation
remplacent et annulent toutes les indications sur les droits parues dans les
documents de I' Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
(ARLA) gui ont précédemment été publiés.

e  Pour obtenir de I'information générale sur la réglementation des produits
antiparasitaires ou bien des renseignements sur une demande précise, veuillez
téléphoner au Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire en composant le
1-800-267-6315 ou, si vous vous trouvez a |'extérieur du Canada, le 1-613-736-3799, ou
envoyer un courriel & hc.pmra.info-arla.sc@canada.ca.

e Sivous avez des questions au sujet de votre facture ou du solde de votre compte,
veuillez communiquer avec I'Unité des comptes recevables de I'ARLA dont les
coordonnées sont fournies ci-dessous.

Téléphone : 613-736-3530 ou 1-800-267-6315 (ligne sans frais)
Télécopieur : 613-736-3620

Courriel : hc.pmra.receivablel-recevablel.arla.sc@canada.ca

Veuillez avoir votre numéro de facture en main au moment ou vous communiquerez
avec I'Unité des comptes recevables de I' ARLA.

Vous pouvez obtenir le Formulaire des droits estimés (formulaire 6011) en vous rendant sur
la page Formulaires — Titulaires et demandeurs — Pesticides et lutte antiparasitaire sur le
site Web Canada.ca ou en téléphonant au Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire.

Les demandes suivantes sont exonérées, en tout ou en partie, des droits de demande :

l. Les propositions préparées par les promoteurs et présentées a I' ARLA dans le
cadre du Programme d'extension du profil d'emploi pour les usages limités &
la demande des utilisateurs (PEPUDU). Si l'usage limité proposé pour le produit
antiparasitaire est acceptable, I'ARLA communiguera avec le fitulaire du
produit. Celui-ci devra alors présenter une nouvelle demande, celle-ld de
catégorie C, afin de modifier I'étiquette du produit antiparasitaire
homologué, comme décrit dans la Politique sur la gestion des demandes
d’homologation. Des droits de traitement administratif, indiqués a I'article 3

Réglement sur les droits & payer a I'égard de produits antiparasitaires - Document d' orientation de I'ARLA Page 1 de 28



du Reglement sur les droits & payer et d la section 3.2.1 du présent document
d’'orientation, s'appliqueront a cette demande.

Il. Les demandes de certificat pour utiliser un produit étranger dans le cadre du
paragraphe 41(1) du Reglement sur les produits antiparasitaires sont
exonérées de tous les droits de demande.

M. Les demandes d'examen d'équivalence dans le cadre du Programme
d'importation pour approvisionnement personnel & la demande des
agriculteurs (PIAPDA) dont il est fait mention a I'article 38 du Reglement sur les
produits antiparasitaires sont exonérées de tous les droits de demande.

IV.  Les demandes visées a I'alinéa 1d) du Reglement sur les droits & payer sont
exonérées de tous les droits indiqués a I'annexe 1. Cependant, ces
demandes sont assorties des droits de traitement administratif indiqués &
I'article 3 du Reglement sur les droits & payer. L'exonération s'applique aux
demandes d'homologation et de modification de I'homologation d'un
produit antiparasitaire dont un des principes actifs est mentionné dans
I'annexe I.

Pour des exemples de principes actifs pouvant prétendre & I'exonération des droits de
demande, veuillez consulter I'annexe .

Les demandes d’homologation ou de modification de I'homologation d'un produit
antiparasitaire sont assorties des droits indiqués & I'annexe 1 du Reglement sur les droits a
payer, lesquels s'appliquent & chaque élément de la demande. Les droits correspondent
a la somme des droits applicables aux divers éléments de la demande, majorée des
droits de tfraitement administratif de base indiqués a la section 3.2.1 du présent guide.

Les droits indiqués a I'annexe 1 du Reglement sur les droits & payer s'appliquent a la
plupart des demandes de catégorie A, de catégorie B et de catégorie L, telles que
définies dans la Politique sur la gestion des demandes d’homologation.

Par exemple, catégorie Al.1 — demandes d'homologation d'un nouveau principe actif
de qualité technique et d'une préparation commerciale connexe; catégorie A2.0 -
demandes d'ajout d'une nouvelle utilisation importante; catégorie A3.2 - demandes
d’examen conjoint, demandes de catégorie L pour évaluation d’équivalence et de
compensation de données et demandes de modification d’'une demande de
catégorie B.
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La colonne 2 de I'annexe 1 indique les droits applicables aux différents éléments de la
demande qui sont décrits dans la colonne 1. Une méme demande peut comporter plus
d'un élement.

Pour la méthode de calcul des droits applicables, veuillez consulter la section 4.1.1 du
présent guide.

Les droits liés aux demandes visant un produit antiparasitaire constitué d'une économe
ou d’'un agent microbien sont présentés & I'annexe 2 du Reglement sur les droits a payer.

Les droits indiqués a I'annexe 2 s’appliquent a certaines demandes de catégorie A et de
catégorie B, comme elles sont définies dans la Politique sur la gestion des demandes
d’homologation, visant des écomones ou des agents microbiens (par exemple,
catégorie Al.1 — demandes d’homologation du nouveau principe actif de qualité
technique; catégorie A2.0 — demandes d’'ajout d'une nouvelle utilisation importante;
catégorie A3.2 — demandes d’examen conjoint et demandes de modification d'une
demande de catégorie B ou de catégorie C).

Remarque : Les demandes visant I'homologation de nouvelles préparations
commerciales de type écomone ou agent microbien ne sont pas assujetties
aux droits de demande indiqués a I'annexe 2. Cependant, les demandes
visant I'nomologation ou la modification de I'homologation d'un produit
antiparasitaire, sauf celui qui est un agent microbien ou une écomone, sont
assujetties aux droits indiqués pour les demandes d'avis de catégorie F &
I'article 4 du Reglement sur les droits & payer, aux droits de renouvellement
indiqués a I'article 5 ainsi qu’'aux droits applicables indiqués & I'annexe 3 du
Reglement sur les droits a payer.

La colonne 2 indique les droits applicables aux différents types de demandes qui sont
décrits dans la colonne 1. Contrairement aux droits indiqués dans I'annexe 1, des droits
fixes s'appliquent au service d'examen de la demande. Les droits & payer correspondent
au plus élevé des deux prix figurant dans la colonne 2.

Pour la méthode de calcul des droits applicables, veuillez consulter la section 4.1.1 du
présent document.

Les droits applicables aux autres demandes concernant un produit anfiparasitaire sont
indiqués a I'annexe 3 du Reglement sur les droits a payer.

Les droits indiqués a I'annexe 3 se rattachent a I'examen de trois (3) types de
demandes :

e Autorisation de recherche et avis de recherche (catégorie E);
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e Homologation ou modification de I'homologation d'un principe actif utilisé dans
un produit fabriqué uniquement a des fins d'exportation (catégorie D1.0);

e Fixation d'une limite maximale de résidus (catégorie A1.3 et catégorie B5.0).

Le type de demande indiqué dans la colonne 1 détermine les droits a acquitter. Les
droits d'autorisation de recherche varient en fonction des cultures proposées, des
principes actifs et des utilisations. La colonne 2 indique les droits applicables aux différents
types de demandes qui sont décrits dans la colonne 1. Si plus d'un type s'applique d une
méme demande, les droits & acquitter correspondent au plus élevé des prix figurant dans
la colonne 2.

Pour la méthode de calcul des droits applicables, veuillez consulter la section 4.1.1 du
présent document.

Les activités partiellement visées par ces droits sont en voie d'étre élargies de facon &
comprendre les activités de traitement ainsi que I'examen de |'étiquette, s'il y a lieu. Les
activités visées comprennent I'installation d'applications dans le Systéme électronique de
réglementation des pesticides (SERP) de I’ARLA, la coordination et la gestion des
demandes d’homologation dans le cadre du processus d’examen, I'examen des
étiquettes et des formulaires de déclaration des spécifications du produit, les évaluations
relatives aux droits & payer, y compris les demandes de réduction de frais et la
préparation des lettres de décision et de la correspondance destinée aux demandeurs.

Des droits administratifs s'appliquent aux demandes suivantes :

e Demandes d’'homologation décrites a I'alinéa 1d) du Réglement sur les droits &
payer;

e Demandes assujetties aux droits indiqués a I'annexe 1 (par exemple, demande
d’homologation d'une nouvelle préparation commerciale d'un produit
anfiparasitaire contenant un nouveau principe actif);

e Demandes relatives d un produit antiparasitaire qui ne contiennent aucun des
éléments figurant & I'annexe 1, qui ne correspondent & aucun des types décrits
aux annexes 2 et 3 et dont I'évaluation ne demande aucune donnée
supplémentaire.

Ces droits s'appliquent aux demandes de catégorie C, aux demandes de
catégorie D4.0 portant sur des copies d'étalons, aux demandes de catégorie D5.0
portant sur des produits sous étiquette privée et aux demandes d'homologation
d'urgence (catégorie B6.0).
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Les droits & payer pour une demande concernant un produit antiparasitaire, autre que
celle visant le renouvellement d'une homologation, si la demande ne requiert pas
d’'évaluation et qu’elle n'est pas visée a I'annexe 1, 2 et 3, sont indiqués a I'article 4 du
Reglement sur les droits & payer. Ces droits de demande ne s'appliqueront pas aux
demandes nécessitant I'envoi d'un avis (catégorie F).

Comme l'indique I'article 5 du Reglement sur les droits & payer, des droits de
renouvellement s'appliquent a toutes les demandes de renouvellement de
I'homologation d'un produit antiparasitaire (catégorie D6.0). Ces droits de
renouvellement sont indépendants des droits annuels indiqués dans la section 7 du
présent document.

Avant de procéder au traitement d'une demande de renouvellement, I’ARLA s'assurera
que le titulaire n'a aucun solde en souffrance & payer au titre de la Loi sur les produits
antiparasitaires. S'il'y a un solde en souffrance, I' ARLA adressera une demande au
fitulaire afin qu’il acquitte sa dette avant de traiter sa demande de renouvellement. Sile
titulaire ne régle pas sa créance dans les 30 jours suivant la demande, I' ARLA peut refuser
d’examiner les demandes présentées par le titulaire ou encore, elle peut annuler ou
modifier 'hnomologation aux termes de I'article 23 de la Loi sur les produits
anfiparasitaires.

Les droits annuels sont exempts de taxes en vertu de la Loi sur la taxe d'accise.

Tous les droits indiqués aux annexes 1, 2 et 3, ainsi que les autres droits décrits d la
section 3.2 du présent document sont également exempts de taxes en vertu de la Loi sur
la taxe d’accise, a I'exception des frais indiqués aux éléments 4a et 4b de I'annexe 3.

En vertu de I'article 7 de la Loi sur les frais de service et de la politique de I' ARLA
concernant la remise des frais pour les normes de rendement manqguées, si la norme de
rendement est manquée de 10 % ou plus, I'ARLA fera remise au demandeur d’une
portion des droits payés pour une demande relative a un produit antiparasitaire. Pour des
précisions 4 ce sujet, consultez la politique de I' ARLA concernant la remise des frais pour
les normes de rendement manquées.

L'ARLA a concu un formulaire des droits estimés indiquant les divers éléments de
demande et les droits dont ils sont assortis. Ce formulaire se divise en six (6) parties
correspondant aux articles relatifs aux trois (3) annexes sur les droits a payer (parties A, B
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et C), aux autres droits (partie D), & une demande de réduction de frais (partie E) et au
paiement des droits (partie F). Chague partie comporte des descriptions des éléments et
des types de demandes et présente les droits applicables & chacun en vertu du
Reglement sur les droits a payer. Les demandeurs doivent remplir la ou les lignes
appropriées et additionner les différents droits & pavyer (s'il y a lieu) afin de déterminer le
total des droits liés & chague demande. Pour demander une réduction de frais, les
demandeurs doivent remplir les parties A et E du Formulaire des droits estimés (G ce sujet,
veuillez consulter la section 5.0 du présent document d’orientation).

On peut obtenir la derniere version du Formulaire des droits estimés (formulaire 6011) en
se rendant sur la page Formulaires — Titulaires et demandeurs — Pesticides et lutte
antiparasitaire sur le site Web de Santé Canada ou en communiquant avec le Service de
renseignements sur la lutte antiparasitaire. Le Formulaire des droits estimés sera mis & jour
au besoin, en fonction du rajustement des droits annuels dont il est fait état a I'article 6
du Réglement sur les droits & payer. A moins qu’elle ne soit exonérée de tous les droits liés
aux demandes, chagque demande doit éfre accompagnée du Formulaire des droits
estimés dans sa plus récente version ainsi que du paiement des droits. Pour une liste des
demandes exonérées d'une partie ou de la totalité des droits, veuillez consulter la
section 2.0 du présent document d'orientation.

Des exemples de catégories et de types de demandes et les droits correspondants sont
présentés dans le tableau 1. Les catégories de demandes sont définies dans la derniere
version de la Politique sur la gestion des demandes d’homologation. On peut obtenir ce
document en se rendant a la section Pesticides du site Web Canada.ca ou en
communiquant avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire.

Certains types de demandes, dont celles portant sur une nouvelle utilisation importante
(catégorie A2.0), pourraient exiger divers éléments de données en fonction de la
catégorie d'utilisation proposée. Par conséquent, les droits varieront.

Par souci d'efficacité de I'évaluation, les droits liés & chaque élément figurant &
I'annexe 1 du Réglement sur les droits & payer sont établis selon I'effort requis pour
I'examen d'un ensemble de données probantes de taille moyenne. Par conséquent, les
mémes droits s’appliquent, quel que soit le volume de données (par exemple, nombre
d’études ou longueur de chacune d’elles) contenu dans I'élément de la demande.

Une demande de catégorie B contiendra moins d'éléments figurant & I'annexe 1 qu'une
demande de catégorie A, ou elle contiendra des éléments différents. Les droits seront
donc moins élevés pour les demandes de catégorie B.

Par exemple, une demande concernant une nouvelle utilisation importante d'un

principe actif accompagnée de données toxicologiques serait assujettie aux droits liés &
I'article 3b de I'annexe 1, tandis qu'une demande de catégorie B accompagnée d'un
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ensemble de données sur la toxicité aigué serait assujettie aux droits liés a I'article 3c de
I'annexe 1.

Les demandes de catégorie A et de catégorie B comporteront au moins I'un des
éléments de données exigés et seront assujetties aux droits correspondants de

I'annexe 1. Le total des droits est égal a la somme des droits applicables indiqués dans la
colonne 2 de I'annexe 1, majorée des droits de traitement administratif indiqués &
I'article 3 du Reglement sur les droits & payer.

Tableau 1

Exemples d’éléments d’une demande relative a un produit
antiparasitaire et des droits applicables

Catégorie de

Droits applicables en vertu du

demande P EE EEnEne© Réglement sur les droits a payer
Nouveau principe actif de qualité technique - Droits de traitement, articles 1, 3a, 5, 7a et
usage alimentaire 8a de I'annexe 1
Nouvelle préparation commerciale confenant Un | prots de fratement, arficles 2 3c, 40, 5
. - 6,70, 8a et 9 de l'annexe 1
usage alimentaire
Nouvelle utilisation importante — principe actif de | Droits de traitement, articles 1, 3b, 4b, 5,
qualité technique 7b, 8b de I'annexe 1
Mémes éléments de droits qu'un
PHULDU nouveau p.ri.ncipe gcﬂf ou qu’uhe, i
nouvelle utilisation importante visée a
Catégorie A I'annexe 1
Nouveau principe actif, agent microbien — usage | Article 1 de I'annexe 2
alimentaire
Nouveau principe actif, agent microbien — usage | Article 1 de I'annexe 2*
alimentaire et non alimentaire
Nouvelle utilisation importante d'une écomone Arficle 3 de I'annexe 2
qui n'est pas une phéromone a chaine droite
(usage alimentaire ou non alimentaire)
Nouveau principe actif, phéromone a chaine Arficle 7 de I'annexe 2
droite de Iépidoptere — usage alimentaire ou non
alimentaire
Modification aux propriétés chimiques — Droits de traitement, article 2 de
préparation commerciale I'annexe 1
Demande simplifiée de catégorie B Droit de traitement, article 9 de
Catégorie B I'annexe 1
Demande de modification & I'étiquette d'une Article 4 de I'annexe 2
préparation commerciale d'un agent microbien
afin d'y ajouter de nouveaux organismes nuisibles
Modification relative & un principe actif de Article 6 de I'annexe 2
qualité technique ou a une préparation
commerciale d'un agent microbien — aucune
Catégorie C | donnée requise
Toutes les demandes de catégorie C - & Droits de traitement
I'exception de celles assujetties aux frais indiqués
a l'annexe 2
Programme d’importation de produits Article 3a de I'annexe 3
antiparasitaires en vue de la fabrication suivie de
Catégorie D I'exportation (PIPAFE) — nouvelle homologation

Homologation d'une copie d'étalon ou d'un
produit sous étiquette privée

Droits de traitement

Renouvellement d'une homologation

Article 5
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Catégorie de Droits applicables en vertu du
Type de demande 5 e
demande Reglement sur les droits a payer
L Autorisation de recherche — cultures & grandes et | Article 1a de I'annexe 3
Categorie E . .
petites surfaces de production
Catégorie F | Demandes nécessitant I'envoi d'un avis Article 4
. . Demande de protection des données (principe Droits de traitement, Articles 1 et 10 de
Catégorie L . o : ;
actif de qualité technique) I'annexe 1
L Demande de protection des données Droits de fraitement, Articles 2, 3c, 4c, 9 et
Catégorie L . : . .
(préparation commerciale) 10 de I'annexe 1

* Si le demandeur présente en une seule fois plus d'un type de demande (selon les définitions données dans
la colonne 1) pour le méme produit antiparasitaire, les droits prévus aux annexes 2 et 3 qu'il devra payer
pour la demande correspondent aux plus élevés des prix applicables indiqués dans la colonne 2.

Les demandeurs peuvent tfransmettre un justificatif de dispense a I'égard d’'études ou
d'éléments de données plutdt que de présenter les études elles-mémes. Pour étre jugée
acceptable, une demande de dispense doit comporter un exposé raisonné d'ordre
scientifique et la documentation a I'appui (par exemple, recherche documentaire,
données de remplacement), qui devront étre évalués. Par conséquent, les demandes de
dispense sont assujetties aux droits habituels dont sont assortis les €léments de demande.

Certains des documents exigés dans un ensemble complet de données ne devraient pas
étre pris en compte pour le calcul des droits applicables étant donné qu'ils reprennent
simplement I'information contenue dans d'autres éléments de données. Ces documents
sont indiqués dans le tableau 2. Par conséquent, si un élément de droit de demande
indiqué dans la colonne de gauche du tableau 2 se compose uniqguement du code de
données (CODO) de I' ARLA indiqué dans la colonne de droite, aucun droit ne s’applique
a I'examen de cet élément de demande.

Tableau 2
d’examen

Codes de données de I’ARLA associés aux éléments sans droits

Elément de droit de demande figurant &

CODO correspondant de I'ARLA

I'annexe 1
Elément 4a, 4b ou 4c (données sur I'exposition) 5.2 Description Ou(jgréér;?g?rgi}gﬁsr:ﬁn (pendant et
8.2.1 Résumé des propriétés physicochimiques
Elément 7a, 7b ou 7c (données sur le devenir | 8.2.3.2 Hydrolyse
dans I'environnement) 8.4 Enfreposage, élimination et décontamination
8.4.1 Sommaire

Dans certains cas, la demande pourrait concorder ou faire référence & des données
précédemment soumises dans le cadre d'une autre demande. Si ces données doivent
étre évaluées dans le cadre de la nouvelle demande, les droits liés & I'élément de
demande correspondant s’appliquent et devraient étre calculés a I'aide du Formulaire
des droits estimés. Cependant, siI'élément se compose uniguement de données
concordantes qui ont déja été évaluées sans qu'une évaluation plus poussée soit
nécessaire, aucun droit ne sera facturé pour cet élément de demande.
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La présente section contient des indications sur la procédure de demande de réduction
de frais exigibles en vertu de I'annexe 1. Cette procédure ne s'applique qu'aux
demandes portant sur de nouveaux produits (c'est-A-dire un nouveau numéro
d’homologation d'un produit antiparasitaire) conformément a I'article 8 du Reglement
sur les droits a payer. Les demandes de modification aux produits existants ne sont pas
admissibles & une réduction de frais. Les demandes correspondant aux types mentionnés
aux annexes 2 et 3 du Réglement sur les droits & payer ne sont pas non plus admissibles &
une réduction de frais.

La réduction de frais a pour objet de faciliter I'accés au marché canadien de produits
de niche a faible volume. Il appartient alors au demandeur d'apporter suffisamment de
preuves pour justifier sa demande de réduction de frais.

Pour qu'une demande de réduction de frais soit jugée admissible, les recettes brutes
prévues de la vente du ou des produits antiparasitaires au Canada au cours de la
période d'évaluation des droits & payer doivent étre inférieures a dix fois le montant des
droits calculés. Le calcul est effectué au moyen des ventes nettes du produit réalisées au
Canada apres exclusion de tous les rabais (par exemple, ristournes et rabais
promotionnels).

Le seuil de réduction des frais représente le montant des recettes brutes prévues
provenant de la vente qui est exigé pour qu'une demande soit admissible & une
réduction de frais. Le seuil de réduction des frais est égal a dix fois la somme des frais de
demande.

Seuil de réduction des frais = 10 x droits de demande (droits indiqués a I'annexe 1 + droits
de traitement administratif)

Afin d'établir son admissibilité a la réduction de frais, le demandeur doit fournir des
renseignements sur les recettes brutes qu'il prévoit toucher de la vente du produit
antiparasitaire au Canada au cours de la période de vérification des droits. La période
de vérification des droits commence & la date ou un produit antiparasitaire homologué
est vendu au Canada pour la premiere fois, et se termine trois ans plus tard. Les
renseignements doivent refléter la conjoncture prévue du marché relativement au
produit proposé. Pour étayer son calcul des recettes brutes prévues, le demandeur doit
au minimum présenter les renseignements suivants a I'ARLA :

1. Une description détaillée du produit, dont son mode d'action, sa formulation, son
statut d’homologation dans d’autres pays, la ou les doses d’application et la
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fréquence d'utilisation proposées, le ou les profils d'emploi, la ou les catégories
correspondant au site et a I'utilisation et les denrées ou cultures proposées;

2. Une description/définition du marché cible, dont sa taille (superficie, volume ou
autre unité) et la demande pour chaque utilisation proposée;

3. Une comparaison du produit proposé avec des produits concurrentiels
semblables, dont leurs différences et ressemblances, ses avantages par rapport
aux autres produits homologués pour des utilisations identiques ou analogues
(par exemple, combinaisons organisme nuisible-hote);

4. La part du marché que le produit devrait occuper & chacune des trois années
de la période de vérification des droits pour toutes les cultures ou denrées, y
compris des références pour les valeurs et les hypothéses utilisées dans les calculs;

5. Le prix de vente au volume moyen auquel le produit devrait se vendre (pour
chaque sous-marché du groupe cible, s'ily a lieu) chagque année de la période
de vérification des droits;

6. Lesrecettes brutes prévues pour les trois années de la période de vérification des
droits.

Sile produit est destiné a étre utilisé sur plus d’'une culture ou denrée, le demandeur doit
décrire chacun des éléments énumérés ci-dessus pour chaque denrée afin qu’on puisse
estimer les recettes brutes prévues avec précision.

Les demandeurs devraient joindre d leur demande des références valables a I'appui des
renseignements fournis (par exemple, Statistique Canada comme source de données sur
la superficie, Agriculture et Agroalimentaire Canada pour les données sur les marchés, ou
données historiques). lls devraient notamment indiquer les facteurs qui leur ont servi &
sélectionner I'information pertinente et la méthode qu'ils ont utilisée pour obtenir les
valeurs figurant dans leur demande de réduction de frais. Les renseignements fournis
devraient tenir compte des facteurs relatifs au format de contenant et a la dilution qui
peuvent avoir un impact sur le calcul de la quantité de produit vendue chaque année.
Les demandeurs devraient utiliser des valeurs moyennes pour effectuer leurs calculs et ils
devraient convertir les unités en une unité commune afin de faciliter la comparaison. Les
renseignements utilisés pour justifier une réduction de frais devraient étre présentés de
maniere a indiquer clairement la facon dont les valeurs ont été obtenues. Les
demandeurs peuvent présenter d leur guise ces renseignements sous forme d'un tableau
ou de paragraphes.

La demande de réduction de frais et les renseignements qui I'accompagnent devraient
étre joints & la demande principale sous forme d'un document distinct selon le

CODO 0.17.2 relatif & la justification d'une réduction de frais comportant des
renseignements commerciaux confidentiels. Le demandeur doit signer le Formulaire des
droits estimés dont il aura rempli les sections appropriées pour indiquer qu'il demande
une réduction de frais.
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Comme l'indique le paragraphe 8(5) du Reglement sur les droits & payer, les droits &
payer au moment de la demande correspondent au plus élevé des montants suivants,
conformément aux paragraphes 7(2) et 7(3) :

a. 10 % des recettes brutes prévues;
b. 10 % du total des droits exigibles.

Pour calculer les droits réduits liés aux demandes, on additionne les recettes brutes
prévues associées a tous les produits homologués visés par I'évaluation du méme
ensemble de données. En ce qui concerne le calcul des droits réduits liés & une
demande d’homologation d’'un produit antiparasitaire contenant un ou plusieurs
nouveaux principes actifs, les calculs des recettes brutes prévues et du volume de ventes
s'appuient sur les recettes prévues générées par les ventes nettes de tous les produits
contenant le nouveau principe actif au cours de la période de vérification des droits.
Ces regles permettent de réduire les droits de demande lorsque les coOts d’examen sont
élevés par rapport aux bénéfices que le demandeur pourrait réaliser (c'est-a-dire le
faible volume de ventes prévu).

La demande de réduction de frais sera analysée et vérifiée au cours de la phase de
triage de vérification de I'intégralité des eléments de la demande. L' ARLA informera le
demandeur que sa demande de réduction de frais a été acceptée ou rejetée, qu’elle
comporte des lacunes ou les droits doivent étre rajustés, selon le cas. Elle informera
également le demandeur des droits qui lui seront facturés & chaque phase d'examen de
sa demande.

Les droits de demande ne peuvent totaliser plus de 10 % des recettes brutes prévues
provenant de la vente de tous les produits homologués pendant la période de
vérification des droits. Cependant, en aucun cas les droits exigibles ne peuvent étre
inférieurs & 10 % du total des droits habituels applicables & chaque produit.

Pour des exemples de calculs des droits réduits, veuillez consulter I'annexe Il du présent
guide.
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Sila demande de réduction de frais est approuvée, les droits exigibles ¢ la fin de la
période de vérification correspondent au moindre des montants suivants :

c. le total des droits de demande a acquitter en vertu de la partie 1 du
Reglement sur les droits & payer;

d. le plus élevé des montants suivants :

i. i. 10% des droits indiqués a I'alinéa aj;
ii. ii. 10% desrecettes brutes réelles.

Conformément au paragraphe 8(6) du Reglement sur les droits a payer, si la demande
de réduction de frais est acceptée, le titulaire doit présenter des registres des ventes
ayant fait I'objet d'une attestation a I'Unité des comptes recevables de I'ARLA & la fin de
la période de vérification des droits. Les registres des ventes sont préparés conformément
aux principes comptables généralement reconnus et attestés par la personne
responsable des affaires financieres du titulaire ou de I'entreprise.

Siles recettes brutes réelles indiquées dans les registres des ventes ayant fait I'objet d'une
attestation sont supérieures au montant des recettes brutes prévues provenant des
ventes, le titulaire devra en rembourser la différence dans les 60 jours suivant la fin de la
période de vérification.

Conformément au paragraphe 8(8) du Reglement sur les droits & payer, si les registres des
ventes indiquent que le montant versé par le titulaire est plus élevé que le nouveau
montant des droits calculés, I'ARLA remboursera la différence au titulaire.

En vertu du paragraphe 8(?) du Reglement sur les droits a payer, I' ARLA peut exiger du
titulaire qu'il lui fournisse des registres des ventes vérifiés par un vérificateur indépendant
qudlifié’, si elle estime que les registres ayant fait I'objet d'une attestation ne permettent
pas de déterminer les recettes brutes réelles que le titulaire a percues sur chagque produit
pour lequel une réduction de frais a été consentie. En cas d'écart entre les registres
ayant fait I'objet d'une attestation et les registres vérifiés, les frais & payer sont déterminés

! La vérification des registres des ventes doit étre effectuée conformément & la version la plus récente des
Normes canadiennes d'audit (NCA) et de la Régle 204 des CPA (Déontologie des CPA : Indépendance
de I'auditeur - Code de déontologie harmonisé) et étre réalisée par un vérificateur indépendant qualifié,
c'est-a-dire par un membre en regle des Comptables professionnels agréés du Canada, de I'American
Institute of Chartered Professional Accountants (aux Etats-Unis), de I' Association of Authorized Public
Accountants (au Royaume-Uni) ou d'un institut international de comptables approuvé par Santé Canada.
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par les registres indiquant le volume de ventes le plus élevé au Canada, conformément
au paragraphe 8(10) du Reglement sur les droits & payer.

Lorsque les ventes déclarées dans les registres ayant fait I'objet d’une attestation sont
inférieures aux ventes déclarées dans les registres vérifiés, le titulaire devra payer des
intéréts sur les montants dus au gouvernement du Canada comme il est indiqué a la
section 8.1 du présent guide.

Les droits totalisant 2 500 $ ou moins (aprées réduction, le cas échéant) sont payables en
entier (100 %) au moment de la demande.

Trois types de demandes sont assortis de droits totalisant plus de 2 500 $ & acquitter
également en entier au moment de la demande : les demandes d'autorisation de
recherche qui correspondent & I'article 1a de I'annexe 3, celles qui concordent avec
I'article Tb et les demandes au titre du Programme d'importation de produits
antiparasitaires en vue de la fabrication suivie de I'exportation qui concordent avec
I'article 3a de I'annexe 3.

Les droits de demande totalisant plus de 2 500 $ (apres réduction, le cas échéant) sont
payables selon les modadalités suivantes [conformément au paragraphe 7(3) du
Reglement sur les droits a payer] :

¢ 10 % au moment de la demande;

e 25% alaréception de la facture envoyée lorsque la demande est acceptée
aux fins de I'examen préliminaire;

e 65% alaréception de la facture envoyée lorsque la demande est acceptée
aux fins de I'évaluation.

Les droits exigés d chaque jalon du calendrier ci-dessus doivent étre acquittés avant que
la prochaine étape d'examen de la demande ne débute. L'Unité des comptes
recevables de I'ARLA adressera une facture au titulaire & mesure qu'il devra acquitter
des droits.

Bien que les demandeurs cient la possibilité d'acquitter les droits exigibles en entier lors
de leur demande, en ce qui concerne le quatrieme trimestre (de janvier G mars) de
chaqgue exercice financier, I'ARLA invite les demandeurs & acquitter leurs droits par
paiements échelonnés, au moment ou ils recoivent une facture, afin que ces recettes
soient appliquées aux services dont les demandeurs ont bénéficié au cours d'un
exercice financier donné.
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Si une demande est rejetée ou retirée avant d'étre acceptée aux fins d’évaluation, les
droits peuvent étre remboursés. Le montant des frais remboursés dépendra du montant
de droits & payer d I'étape d laquelle la demande est retirée ou rejetée.

Pour chaque produit antiparasitaire homologué, un fitulaire doit payer, des le 1er avril de
chague année, des droits annuels équivalant au moindre des montants suivants : le
montant des droits annuels pour cette année ou 4 % des revenus bruts réels de I'année
financiére précédente, mais pas moins que le droit minimum. Tous les produits
homologués, y compris les principes actifs de qualité technique, les produits relevant du
Programme d'importation de produits antfiparasitaires en vue de la fabrication suivie de
I'exportation, les produits sous étiquette privée et les copies d’'étalons, sont assujettis &
ces droits annuels. Les recettes brutes réelles sont définies comme étant le total en dollars
des ventes du produit réalisées au Canada apres I'application de tous les rabais (par
exemple, ristournes et rabais promofionnels).

Pour des exemples de calcul des droits annuels, veuillez consulter I'annexe Il du présent
document.

La Loi sur les frais de service est entrée en vigueur le 22 juin 2017 et elle contient des
dispositions (articles 16 a 18) afin que les frais et charges soient ajustés annuellement &
I'aide de I'indice des prix a la consommation (IPC) du Canada pour I'ensemble du mois
d’avril. Il n'y avait antérieurement aucun mécanisme d’ajustement. A compter du

Ter avril 2020, les droits annuels seront gjustés en conséquence.

Comme indiqué dans le Reglement sur les droits & payer, le montant de base des droits
annuels est de 3600 $ et le minimum est de 100 $. Les droits maximum et minimum seront
ajustés en fonction de I'lPC du Canada pour I'ensemble du mois d'avril.

A titre d’exemple, les droits annuels du Ter avril 2019 seront fondés sur I'lPC de 2,2 % de
I'ensemble du Canada pour avril 2018.

Ainsi, les droits annuels deés le Ter avril 2019 seront de 3679,20 $ (3600 $ + 2,2 %) et les droits
annuels minimums seront de 102,20 $ (100 $ + 2,2 %). Les futurs ajustements seront
calculés en fonction des montants des droits annuels de I'année précédente et non de
la valeur de base.

Réglement sur les droits & payer a I'égard de produits antiparasitaires - Document d' orientation de I'ARLA Page 14 de 28



L"ARLA distribuera une frousse d'information sur les droits annuels & tous les titulaires avant
le mois d’avril de chaque année. La frousse d’information sur les droits annuels indiquera
le montant des droits annuels et chaque produit pour lequel des paiements sont requis.
La trousse comprendra également les formulaires a remplir pour demander une
réduction des droits annuels, en vertu du paragraphe 9(1) du Reglement sur les droits &
payer.

Il incombe au titulaire de s'assurer que I' ARLA est informée des modifications apportées
aux coordonnées et a I'adresse postale. Comme indiqué d la section 7.4 du présent
document, le fait de ne pas fournir les informations dans les délais demandés peut
entrainer le rejet de la demande de réduction des droits annuels et les droits annuels
complets seront jugés payables.

En plus de I'information que I'’ARLA enverra a tous les titulaires, des renseignements sur les
ajustements apportés aux droits seront publiés en complément du Rapport annuel sur les
résultats du ministere.

En vertu de I'alinéa 9(2)b) du Reglement sur les droits & payer, I' ARLA dressera quatre
factures et les tfransmettra en un seul envoi postal au titulaire de produits homologués &
son nom le Ter avril de chaque année. A la réception des factures, le titulaire pourra
acquitter les droits annuels en entier ou en quatre versements égaux payables le 30 mai,
le 28 aolt, le 26 novembre et le 24 février.

Conformément au paragraphe 9(6) du Reglement sur les droits a payer, si le titulaire ne
respecte pas les délais de soumission de I'information ou d'un paiement, la demande de
réduction des droits annuels peut étre rejetée et les droits annuels complets s'appliquent.

Pour plus d’information, veuillez consulter la trousse d'information sur les droits annuels,
distribuée aux titulaires avant avril de chaque année.

Selon les renseignements dont elle dispose, si I’ARLA juge que les registres de ventes
ayant fait I'objet d'une attestation, qui sont exigés en vertu du paragraphe 9(3) du
Reglement sur les droits & payer comme condition d’une réduction des droits annuels, ne
permettent pas de déterminer les recettes brutes réelles percues par le titulaire, I' ARLA
pourrait exiger [en vertu du paragraphe 9(4) du Réglement sur les droits & payer] de ce
dernier gu'il lui fournisse des registres des ventes au Canada ayant fait I'objet d’une
vérification par un vérificateur indépendant qualifié.
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Si le titulaire ne fournit pas ces registres vérifiés & I' ARLA, il devra acquitter la totalité des
droits annuels pour chaque produit visé par une demande de réduction des droits
annuels. Si le montant des ventes déclarées dans les registres vérifiés est plus élevé que
celui figurant dans les registres ayant fait I'objet d'une attestation, les droits & payer
seront calculés d’apres les registres des ventes vérifiés.

Sile montant des ventes déclarées dans les registres ayant fait I'objet d’'une attestation
est inférieur A celui indiqué dans les registres vérifiés, le titulaire pourrait avoir & payer des
intéréts sur les montants dus au gouvernement du Canada. Ces intéréts sont indiqués a la
section 8.1 du présent guide.

Pour accéder a plus d'information, référez-vous & I' Annexe IV Foire aux questions sur la
vérification des ventes pour I'établissement des droits annuels & payer.

Les titulaires qui fransferent I'homologation d’un produit & un autre titulaire sont
responsables du paiement des droits annuels applicables & ce produit sile transfert n’est
pas terminé en date du 1er avril d'une année donnée.

Les titulaires sont tenus d’acquitter les droits annuels liés a leurs produits tant que ceux-ci
demeurent homologués, méme si les produits en question ne sont plus vendus. Si un
titulaire souhaite annuler I'lhomologation d'un produit afin de ne pas avoir & en acquitter
les droits annuels, il doit en aviser I' ARLA avant le Ter avril et avoir liquidé tout son stock.

Si des produits demeurent sur le marché et que le titulaire souhaite en annuler
I'homologation immédiatement, il devra fournir avec sa demande un plan de rappel et
d'élimination des produits invendus afin de le soumettre & I'approbation de I'ARLA.

Autrement, I' ARLA pourrait néanmoins procéder a I'annulation, mais celle-ci n’entrera en
vigueur qu'a I'année a laqguelle le titulaire estime qu'il aura épuisé tout son stock sur le
marché. Le titulaire devra acquitter des droits annuels pendant cette période de
transition, mais il pourrait avoir droit & une réduction de frais en fonction des ventes
réalisées pour ce produit.

Il est impossible de modifier 'homologation d’un produit dans le cadre du processus de
paiement des droits annuels. Les modifications proposées doivent faire I'objet d'une
demande de nouvelle homologation ou de modification d’'une homologation ou, s'ily a
lieu, d’'une demande nécessitant I'envoi d’'un avis.

Si un titulaire présente une demande de réduction de frais étayée par des registres des
ventes ayant fait I'objet d'une attestation alors qu'il lui reste des droits annuels &
acquitter, I'ARLA cherchera & recouvrer le montant en souffrance avant de traiter la
demande de réduction de frais, conformément a la procédure administrative de
recouvrement de Santé Canada.
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Sile montant d0 n'est pas payé dans les 30 jours suivant la tentative de recouvrement du
solde en souffrance, I' ARLA pourrait refuser d'étudier les demandes présentées par le
fitulaire ou encore annuler ou modifier une homologation en vertu de I'article 23 de la Loi
sur les produits antiparasitaires.

Les intéréts et les frais administratifs sont évalués de la facon décrite dans les
paragraphes suivants et conformément au Reglement sur les intéréts et les frais
administratifs.

Des intéréts composés calculés mensuellement au taux d’escompte moyen majoré de
3 % sont payabiles sur foutes les créances du gouvernement du Canada, & compter de
la date d'échéance jusqu’d la date de réception, par le gouvernement du Canada, du
paiement.

La « date d'échéance » correspond d la date indiquée comme telle dans la demande
de paiement. Si aucune date n'est indiquée dans la demande de paiement, la date
d'échéance est de 30 jours a partir de la journée a laquelle la demande de paiement a
été adressée ou de la journée ouU le paiement doit étre effectué conformément & la loi,
au reglement, & I'ordre, au contrat ou d I'entente applicables.

La personne dont I'effet remis en reglement d'une créance n'est pas honoré doit payer
des frais administratifs de 15 $.

Lorsque, dans le cas d'un effet non honoré, I'’ARLA rembourse a une institution financiére
le montant d’un effet porté au crédit du receveur général, des frais administratifs de 10 $
doivent étre payés par le débiteur.

Les frais que I' ARLA doit verser 4 I'institution financiére pour qu’elle procede a la
vérification du compte du débiteur et d la certification ou la compensation d'un effet
non honoré s'ajoutent aux frais prévus au premier paragraphe de la présente section et
doivent étre payés a I'ARLA.

Le 1er janvier 2020, I' ARLA de Santé Canada a apporté des changements aux
procédures de paiement pour les demandeurs et les titulaires. Veuillez passer en revue les
nouvelles procédures décrites ci-dessous et prendre bonne note des changements
apportés aux options de paiement et aux coordonnées des personnes-ressources.

Il N’EST PLUS NECESSAIRE d'effectuer les paiements & I' ARLA au moment de présenter la
demande.
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Joignez le Formulaire des droits estimés diment rempli lorsque vous présentez votre
demande.

Il est encore nécessaire de joindre d chaque demande le Formulaire des droits
estimés, mais le montant indiqué sur ce dernier est considéré comme
approximatif seulement. |l ne s’agit pas d'une facture réclamant un paiement.

e Santé Canada vous enverra une facture apres avoir recu votre demande et

votre Formulaire des droits estimés.

e Les droits a payer et votre numéro de demande seront précisés sur la facture

émise par Santé Canada.

2. Veuillez attendre de recevoir la facture officielle avant de payer.

e Velillez attendre de recevoir la facture de Santé Canada avant de payer vos
droits. Ne joignez pas votre paiement a votre demande et au Formulaire des

droits estimés.

e Les droits & payer seront précisés sur la facture émise par Santé Canada. Le
demandeur ou le titulaire a la responsabilité de payer dans les délais prévus.

e Les paiements en retard peuvent engendrer des frais d'intérét ou faire en sorte

gue les demandes ne soient pas traitées.

3. Comment payer la facture.

Pour connaitre les options de paiement et les instructions les plus récentes, veuillez consulter la

page Comment régler les frais de Santé Canada sur Canada.ca.

Une demande écrite d'une personne autorisée doit étre présentée pour le

remboursement d'un solde créditeur. Si vous avez des questions concernant les
remboursements, veuillez communiquer avec I'Unité des comptes recevables de I'ARLA.

Unité des comptes recevables de I'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

Téléphone : 613-996-9231 ou 1-800-267-6315 (ligne sans frais)
Courriel : pmra.receivablel-recevablel.arla@hc-sc.gc.ca

Les demandeurs et les titulaires peuvent interjeter appel des décisions concernant

I'application du Reglement sur les droits a payer. La premiere étape consiste &

communiquer avec le coordonnateur administratif attitré a la demande. Ce dernier
aidera le demandeur a engager un processus d'appel ou de plainte et le renseignera

par la suite sur I'état de I'appel ou de la plainte.
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La demande d'appel doit étre recue dans les 30 jours civils suivant la présentation de la
facture. Toutes les demandes doivent étre faites par écrit et envoyées par la poste ou
par courriel. Les appels ou les plaintes concernant les frais liés aux demandes doivent
éfre adresses au directeur, Division de la gestion des demandes d’homologation et de
I'information. Ce dernier étudiera la décision précédemment rendue et fera part de sa
propre décision et des motifs de sa décision d la partie appelante dans les 15 jours civils
suivant la réception de la demande d'appel. L'ARLA attendra que le litige soit résolu
avant de procéder a I'examen de la demande initiale. Enfin, les appels ou plaintes
concernant les droits annuels doivent étre adressés ¢ I'Unité des comptes recevables de
I'ARLA.
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Dans le cadre d'une demande de certificat d'homologation, les produits antiparasitaires
contenant les principes actifs indiqués ci-dessous sont exempts des droits liés aux
demandes, & I'exception des droits de traitement administratif, conformément au
paragraphe 1d) du Réglement sur les droits & payer. Dans le cas des demandes
d’homologation d'un produit antiparasitaire contenant plus d'un principe actif, tous les
principes actifs doivent donner droit & une exemption afin que la demande elle-méme
soit exempte de droits.

1. Tout organisme autre qu’'un agent microbien;
2. Toute substance, quel que soit son profil d'emploi, réglementée par le Reglement
sur les aliments et drogues :

a.

additif alimentaire figurant sur une liste conformément a une autorisation
de mise en marché délivrée par le ministre en vertu du paragraphe 30.3(1)
de la Loi sur les aliments et drogues;
toute substance nutritive qui est employée, reconnue ou vendue
couramment comme substance alimentaire ou comme ingrédient d'un
aliment, par exemple,

i. extrait d'qil et huile d'ail,

ii. sésame,
iii. huile de soja,
iv. romarin,
V. huile de mais,

Vi. thym et huile de thym;

vitamine, minéral nutritif ou acide aminé;
préparations aromatisantes, extraits naturels, oléorésines, assaisonnements
et épices;
matériau d'emballage d'un aliment ou toute substance qui entre dans la
composition de I'emballage;
médicament pour usage vétérinaire destinée aux animaux pour
consommation humaine, par exemple,

i glycérine,

ii. menthol,

iil. huile minérale.
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A) Demande d’homologation d'une nouvelle préparation commerciale dont le
volume de ventes devrait éire peu élevé

Un fabricant dépose une demande d’homologation pour une nouvelle préparation
commerciale. Aprés calcul, les droits liés & sa demande s'élévent a 71712 $. Le montant
minimal a payer apres réduction sera donc de 7 171 $ (c’est-a-dire 10 % du total des
droits liés & la demande). Les recettes brutes prévues pendant la période de vérification
des droits s'élevent & 385000 $.

Le seuil de réduction des frais équivaut a 10 x 71712 $ =717 120 $. Le seuil de réduction
des frais étant supérieur a 385000 $, la demande est donc admissible & une réduction de
frais. Les droits exigibles correspondront a 10 % des recettes brutes prévues (38 500 $),
pourvu que ce montant soit égal ou supérieur a 10 % du total des droits liés a la
demande. Dans ce cas, le montant de 38 500 $ est supérieur au minimum & payer de
7171 $. Par conséquent, la demande est admissible & une réduction de frais et le
fabricant devra débourser 38 500 $.

Tableau 3 Exemple de calcul des droits liés a une demande d’homologation
d’une nouvelle préparation commerciale dont le volume de ventes
devrait étre peu élevé

Total des droits applicables Recettes brutes prévues en trois ans Droits exigibles
71712% 385000 $ 38500 %
Minimum & payer aprés réduction :
=7171%
Seuil de réduction des frais=717712 $ 10 % des recettes brutes = 38 500 $
B) Demande d’homologation d'une nouvelle préparation commerciale dont le

volume de ventes devrait étre peu élevé

Un fabricant dépose une demande d’homologation pour une nouvelle préparation
commerciale. Aprés calcul, les droits liés & sa demande s'élévent a 69 247 $. Le montant
minimal a payer aprés réduction sera donc de 6925 $ (c'est-a-dire 10 % du total des
droits). Les recettes brutes prévues pendant la période de vérification des droits s'élévent
a 58 500 $.

Le seuil de réduction des frais équivaut a 10 x 69247 $ = 692470 $. Le seuil de réduction
des frais étant supérieur & 58 500 $, la demande est donc admissible & une réduction de
frais. Les droits exigibles correspondront & 10 % des recettes brutes prévues (5850 $),
pourvu que ce montant soit égal ou supérieur & 10 % du total des droits liés d la
demande. Dans ce cas, le montant de 5850 $ est inférieur au minimum & payer de
6925 $. Par conséquent, le fabricant devra débourser 6 925 $.
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Tableau 4 Exemple de calcul des droits liés a une demande d’homologation
d’une nouvelle préparation commerciale dont le volume de ventes

devrait étre peu élevé

Total des droits applicables Recettes brutes prévues en trois ans Droits exigibles
69247 $ 58 500 $ 6925%
Minimum & payer aprés réduction :
6925%
Seuil de réduction des frais = _
692470 % 10 % des recettes brutes = 5850 $

C) Demandes d’homologation d’un nouveau principe actif de qualité
de trois préparations commerciales connexes

technique et

Un fabricant dépose des demandes d'homologation pour un nouveau principe actif de
qualité technique et trois préparations commerciales connexes. Les droits de demande,
le seuil de réduction des frais et les recettes brutes prévues liées & chague demande sont

décrits ci-dessous.

Ventes du nouveau principe actif de qualité technique : pour une demande
d’homologation du nouveau principe actif de qualité technique, les recettes de la vente
correspondent aux recettes brutes provenant de la vente de tous les produits
homologués contenant le nouveau principe actif de qualité technique que le fabricant

réalise pendant la période de vérification des droits.

Comme toutes les demandes a I'égard des préparations commerciales sont recues en
méme temps et ont en commun des éléments de données, on doit additionner les
recettes de la vente de toutes les préparations commerciales afin de déterminer le total

des recettes brutes prévues pour la période de vérification des droits.

Tableau 5 Demandes d’homologation concernant un nouveau principe actif
de qualité technique et trois préparations commerciales connexes

Total des Seuil de Minimum a payer Recettes Droits
Demande . réduction des | apres réduction (10 % | brutes prévues . . -
frais X . . exigibles
frais du total des droits) en trois ans
Principe actif
de qualité 190696 $ 1906960 $ 19070 $ 0 $* 100000 $
technique
Preéparation | 1059815 | 12098108 12098 § 500000 $ 100000 $
commerciale 1
Préparation
commerciale 2 13464 % 134640 $ 1346 % 400000 $ 13464 %
Préparation
commerciale 3 1133% 11330 % 113 % 10000 $ 1133%
Totaux 326274 $ 1000000 $ 214597 $
10 % des recettes
brutes 100000 $
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* Il arrive que les ventes du principe actif de qualité technique au Canada soient nulles (parce que les
préparations commerciales sont importées au Canada ou que le principe actif de qualité technique ne
sera utilisé que dans les produits du demandeur (c'est-a-dire qu'il n'y a pas de vente externe).

**  Le moindre des montants, du total des droits de demande ou de 10 % des ventes de tous les produits
pendant la période de vérification des droits.

Pour ce qui est des demandes d’'homologation du principe actif de qualité technique et
de la préparation commerciale 1, les seuils de réduction des droits sont plus élevés que le
total des recettes brutes prévues de tous les produits. Ces demandes sont donc
admissibles & une réduction de frais. Cependant, les seuils de réduction des droits de la
préparation commerciale 2 et de la préparation commerciale 3 sont inférieurs au total
des recettes brutes prévues de tous les produits. Par conséquent, les droits exigibles pour
ces demandes correspondent au total des droits de demande et la réduction de frais ne

s'applique pas.

En ce qui concerne le principe actif de qualité technique, les droits & payer
correspondent a 10 % du total des recettes brutes prévues pour tous les produits
(100000 $), pourvu que ce montant soit égal ou supérieur a 10 % du total des droits liés &
cette demande. Dans ce cas, le montant de 100000 $ est supérieur & 19070 $. Par
conséquent, la demande d'homologation du principe actif de qualité technique est
admissible d une réduction de frais et les droits exigibles s'élévent & 100 000 $.

De méme, les droits exigibles pour la préparation commerciale 1 correspondent & 10 %
du total des recettes brutes prévues pour tous les produits (100000 $), pourvu que ce
montant soit égal ou supérieur & 10 % du total des droits liés & cette demande. Comme
le montant de 100000 $ est supérieur a celui de 12098 $, la demande a I'égard de la
préparation commerciale 1 est admissible a une réduction de frais et les droits exigibles
s'élevent a 100000 $.

D) Demandes d’homologation de trois nouvelles préparations commerciales
déposées en méme temps et étayées par sensiblement le méme ensemble de données

Un fabricant dépose des demandes d'homologation pour trois nouvelles préparations
commerciales analogues. Les droits de demande, les seuils de réduction des droits et les
recettes brutes prévues sont décrits ci-dessous.

Comme toutes les demandes a I'égard des préparations commerciales sont recues en
méme temps et ont en commun des éléments de données, on doit additionner les
recettes de la vente de toutes les préparations commerciales afin de déterminer le total
des recettes brutes prévues pour la période de vérification des droits.
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Tableau 6 Demandes d’homologation de trois nouvelles préparations
commerciales déposées en méme temps et étayées par
sensiblement le méme ensemble de données

Total des Sevil de Minimum a payer Recettes brutes Droits
Demande droits réduction apres réduction (10 % | prévues en trois exiqibles*
des frais du total des droits) ans 9
Preparation 41019°$ 410190 $ 4102'% 100000 $ 30000 $
commerciale 1
Préparation
commerciale 2 4095% 40950 $ 410% 150000 $ 4095 $
Préparation
commerciale 3 1133% 11330% 113% 50000 $ 1133%
Totaux 46247 S 300000 $ 35228 $
10 % des recettes
brutes 30000 %

* Le moindre des montants, du fotal des droits de demande ou de 10 % des ventes de tous les produits
pendant la période de vérification des droits.

Pour ce qui est de la demande d'homologation de la préparation commerciale 1, le
seuil de réduction des frais est plus élevé que le total des recettes brutes prévues de tous
les produits. Cette demande est donc admissible & une réduction de frais. Cependant,
les seuils de réduction des droits de la préparation commerciale 2 et de la préparation
commerciale 3 sont inférieurs au total des recettes brutes prévues de tous les produits.
Par conséquent, les droits exigibles pour ces demandes correspondent au total des droits
de demande et la réduction de frais ne s’applique pas.

En ce qui concerne la préparation commerciale 1, les droits & payer correspondent &

10 % du total des recettes brutes prévues pour tous les produits (30 000 $), pourvu que ce
montant soit égal ou supérieur & 10 % du total des droits liés & cette demande. Dans ce
cas, le montant de 30000 $ est supérieur & 4 102 $. Par conséquent, les droits exigibles
s'élevent a 30000 $.
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Voici divers exemples de calcul des droits annuels. lIs sont fournis en utilisant le montant
de base de la redevance annuelle indiquée dans le Réglement sur les droits & payer &
I'égard de produits antiparasitaires. Comme il est décrit a la section 7.1 du présent
document, les montants de droits annuels et de droit annuel minimal seront ajustés en
fonction de I'indice des prix a la consommation de I'ensemble du mois d’avril; le premier
ajustement ayant lieu le 1e avril 2019.

Exemple 1 : Le titulaire d'un produit a touché des recettes de ventes totalisant 1 million
de dollars au cours du précédent exercice. L'entreprise paie des droits annuels de
3600 $.

Exemple 2 : Le titulaire d’'un produit a touché des recettes de ventes totalisant 50 000 $
au cours du précédent exercice. L'entreprise paie des droits annuels équivalant & 4 % de
50000 $, soit 2000 $.

Exemple 3 : Le titulaire d'un produit a touché des recettes de ventes totalisant 2000 $ au
cours du précédent exercice. L'entreprise paie des droits annuels de 100 $ parce que 4 %
de 2000 $ =80 $ (un montant inférieur au droit minimal de 100 $).

Exemple 4 : Le titulaire a homologué un produit qui n'est ni fabriqué ni vendu au
Canada. L'entreprise paie le montant minimal de droits annuels, soit 100 $.

Exemple 5 : Le titulaire a homologué trois produits qui lui ont respectivement rapporté
1 million de dollars, 50000 $ et 2000 $ au cours du précédent exercice financier.
L'entreprise paie des droits annuels de 3600 $ +2000 $ + 100 $=5700 $.

Exemple 6 : Le titulaire a homologué cing produits dont chacun a rapporté plus de

1 million de dollars au cours du précédent exercice financier. L'entreprise paie des droits
annuels totalisant 5 x 3600 $ = 18000 $.
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Le titulaire auquel I' Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a
accordé une réduction des droits annuels pour chacun de ses produits homologués
pourrait devoir présenter les registres sur les ventes au Canada ayant fait I'objet d'une
vérification par un vérificateur ou un réviseur certifié et indépendant. Cette vérification
sert & confirmer que la réduction des droits annuels accordée est justifiée et, par
conséquent, que le régime des droits a payer a I'égard des produits antiparasitaires est
équitable et juste. Si vous faites I'objet d'une vérification des ventes, voici ce qu'il faut
savoir.

Pourquoi un avis de vérification m’est-il adressé?

Le titulaire auquel on a accordé une réduction des droits annuels & payer pour chacun
de ses produits homologués par I' ARLA pourrait faire I'objet d’une vérification visant a
justifier la déclaration de ventes faibles ou nulles. L’ARLA demande cette vérification des
registres de ventes en raison de récentes déclarations erronées de ventes faibles ou
nulles dans le formulaire des droits annuels.

Qu’est-ce qu'un vérificateur ou réviseur certifié et indépendant?

Le vérification ou réviseur certifié et indépendant est un vérificateur autorisé ou un
comptable professionnel agréé (CPA) qui est en régle avec son organisme de
réglementation, qui n’a investi aucun placement et ne détient aucune option sur titres ni
action dans la société visée par la vérification, et qui n’a aucun intérét réel ou apparent
dans les finances de ladite société.

L'ARLA conserve-t-elle une liste de vérificateurs certifiés et indépendants & l'intention des
titulaires visés par un avis de vérification?

Non, il incombe au titulaire de trouver un vérificateur certifié et indépendant.
Quels types de vérification I'ARLA accepte-t-elle et quels sont les colts connexes?
L'ARLA accepte les rapports de vérification qui figurent dans le tableau ci-dessous. Il faut

savoir que les coOts indiqués sont estimatifs et qu'ils peuvent varier d'un pays a I'autre et
selon le vérificateur certifié ou le CPA.

Type de rapport Couts estimatifs

Formulaire de droits annuels cosigné par | Sans frais pour les clients du CPA
le CPA*

CPA* : rapport sur I'application de 200 $ & 200 $, selon le nombre
procédures convenues, rapport d'homologations visées

d’'assurance modérée, rapport
d'assurance raisonnable, rapport
d’attestation; rapport du professionnel
comptable indépendant

Rapport du vérificateur 3000 % a 16000 $, selon le nombre
d’homologations visées
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* Le CPA doit étre libre de tout lien de dépendance d la société visée, n'avoir aucun intérét & I'égard de
celle-ci, n'y avoir investi aucun placement, n'y détenir aucune option sur titres ni action, et n'étre en
aucune situation de conflit d'intérét réel ou apparent avec elle.

Comment faut-il soumettre le rapport de vérification demandé?

Le fitulaire doit soumettre le rapport demandé par courriel, & I'Unité de facturation pour
le recouvrement des coUts de I'ARLA (pmra.receivablel-recevablel.arla@hc-sc.gc.cq).

Que faut-il faire si le rapport révéle une ou des erreurs?

Le titulaire doit demander & un vérificateur ou un CPA de vérifier I'exactitude du
formulaire de droits annuels visés par I'avis de vérification. A la réception du rapport de
vérification, I'Unité de facturation pour le recouvrement des coUts (pmra.receivablel-
recevablel.arla@hc-sc.gc.ca) ajustera le compte du fitulaire en fonction des conclusions
qui s’y frouvent, s'ily a lieu.

Que faut-il faire en cas de trop-payé au cours des années visées par la vérification?

Les droits annuels & payer sont calculés sur la base des registres indiquant le nombre de
ventes au Canada le plus élevé, en application du paragraphe 8(10) du Reglement sur
les droits a payer a I'égard de produits antiparasitaires.

Une prorogation peut-elle étre accordée si le titulaire est incapable de respecter le délai
de 60 jours?

Le titulaire peut demander, par courriel, une prorogation & I'Unité de facturation pour le
recouvrement des coUts (pmra.receivablel-recevablel.arla@hc-sc.gc.ca). L'Unité
enverra un courriel au titulaire pour annoncer sa décision; dans I'affirmative, elle
indiquera la nouvelle date limite.

Quelles sont les conséquences d’'une non-conformité a I'avis de vérification?

Quelques semaines apres le délai, I' ARLA enverra une facture de la différence entre la
somme déjd percue et le montant des droits annuels maximum au cours des années
visées par la vérification.

Pour de plus amples renseignements sur la vérification des ventes pour I'établissement
des droits annuels, consultez le Document d’orientation : Reglement sur les droits & payer
a I'égard de produits antiparasitaires ou communiquez avec I'Unité de facturation pour
le recouvrement des coUts (pmra.receivablel-recevablel.arla@hc-sc.gc.caq).
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Nom et adresse du vérificateur/CPA :
Numero de licence/membre :

J'atteste avoir effectué ma vérification/révision conformément aux normes de
vérification ou aux normes comptables généralement reconnues au Canada. Ma
responsabilité selon ces normes est de valider les ventes brutes déclarées par [TITULAIRE]
dans le but d’établir les droits annuels a payer pour I'année [20XX].

Je confirme étre libre de tout lien de dépendance & [TITULAIRE], conformément aux
regles éthiques qui s'appliquent a la vérification/révision des ventes brutes réalisées au
Canada, et avoir rempli mes responsabilités déontologiques.

J'estime suffisants et appropriés les éléments probants qui m'ont été présentés pour
fonder mon opinion.

Les ventes brutes réalisées au cours de I'année de déclaration [20XX] pour
I'établissement des droits annuels (période allant de [mois 20XX] & [mois 20XX]) se
chiffrent & [XXX XXX.XX $]. Cette somme est jugée crédible, exacte et conforme aux
ventes brutes rapportées dans le but d’établir les droits annuels a payer en [20XX].

Nom du vérificateur/CPA :

Signature du vérificateur/CPA :
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