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Registration
SOR/2018-66 April 4, 2018

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Regulations Respecting Reduction in the
Release of Methane and Certain Volatile
Organic Compounds (Upstream Qil and Gas
Sector)

(Published as an Extra on April 26, 2018)

Enregistrement
DORS/2018-66 Le 4 avril 2018

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Reglement sur la réduction des rejets de
méthane et de certains composés
organiques volatils (secteur du pétrole et du
gaz en amont)

(Publié en édition spéciale le 26 avril 2018)

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018


http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2018/2018-04-26-x1/pdf/g2-152x1.pdf
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Registration
SOR/2018-72 April 11, 2018

IMMIGRATION AND REFUGEE PROTECTION ACT

P.C. 2018-427 April 10, 2018

Whereas, pursuant to subsection 5(2)° of the Immigra-
tion and Refugee Protection Act®, the Minister of
Citizenship and Immigration has caused a copy of the
proposed Regulations Amending the Immigration and
Refugee Protection Regulations (Start-up Business
Class), substantially in the annexed form, to be laid
before each House of Parliament;

Therefore, Her Excellency the Governor General in
Council, on the recommendation of the Minister of
Citizenship and Immigration, pursuant to subsec-
tions 5(1) and 14(2), section 32¢ and subsection 89(1)
of the Immigration and Refugee Protection Act®,
makes the annexed Regulations Amending the Immi-
gration and Refugee Protection Regulations (Start-up
Business Class).

Regulations Amending the Immigration and
Refugee Protection Regulations (Start-up
Business Class)

Amendments

1 Paragraph 70(2)(b) of the Immigration and
Refugee Protection Regulations' is replaced by
the following:

(b) the economic class, consisting of the federal skilled
worker class, the transitional federal skilled worker
class, the Quebec skilled worker class, the provincial
nominee class, the Canadian experience class, the fed-
eral skilled trades class, the Quebec investor class, the
Quebec entrepreneur class, the start-up business class,
the self-employed persons class and the Quebec self-
employed persons class; and

S.C. 2008, c. 3,s.2
S.C. 2001, c. 27

S.C. 2013,c.16,s. 4
S.C. 2015, c. 36, 5. 172
SOR/2002-227

- a o o o

Enregistrement
DORS/2018-72 Le 11 avril 2018

LOI SUR L'IMMIGRATION ET LA PROTECTION
DES REFUGIES

C.P.2018-427 Le 10 avril 2018

Attendu que le ministre de la Citoyenneté et de I'lmmi-
gration, conformément au paragraphe 5(2)° de la Loi
sur I'immigration et la protection des réfugiés®, a fait
déposer le projet de reglement intitulé Reglement mo-
difiant le Reglement sur I'immigration et la protection
des réfugiés (catégorie « démarrage d’entreprise »),
conforme en substance au texte ci-aprés, devant
chaque chambre du Parlement,

A ces causes, sur recommandation du ministre de la
Citoyenneté et de I'lmmigration et en vertu des para-
graphes 5(1) et 14(2)°, de l'article 32° et du paragra-
phe 89(1) de la Loi sur I'immigration et la protection
des réfugiés®, Son Excellence la Gouverneure géné-
rale en conseil prend le Réglement modifiant le Regle-
ment sur I'immigration et la protection des réfugiés
(catégorie « démarrage d’entreprise »), ci-apres.

Reglement modifiant le Reglement sur
I'immigration et la protection des réfugiés
(catégorie « démarrage d’entreprise »)

Modifications

1 L’alinéa 70(2)b) du Reglement sur limmigra-
tion et la protection des réfugiés' est remplacé
par ce qui suit :

b) la catégorie de 'immigration économique, qui com-
prend la catégorie des travailleurs qualifiés (fédéral), la
catégorie des travailleurs qualifiés (fédéral — transi-
toire), la catégorie des travailleurs qualifiés (Québec),
la catégorie des candidats des provinces, la catégorie de
Pexpérience canadienne, la catégorie des travailleurs
de métiers spécialisés (fédéral), la catégorie des inves-
tisseurs (Québec), la catégorie des entrepreneurs (Qué-
bec), la catégorie « démarrage d’entreprise », la catégo-
rie des travailleurs autonomes et la catégorie des
travailleurs autonomes (Québec);

L.C. 2008, ch. 3, art. 2
L.C. 2001, ch. 27

L.C. 2013, ch. 16, art. 4
L.C. 2015, ch. 36, art. 172
DORS/2002-227

- a o o o
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2 Section 89 of the Regulations is replaced by the
following:

General

Artificial transactions

89 For the purposes of this Division, an applicant in the
self-employed persons class or an applicant in the start-up
business class is not considered to have met the applicable
requirements of this Division if the fulfillment of those
requirements is based on one or more transactions that
were entered into primarily for the purpose of acquiring a
status or privilege under the Act rather than

(a) in the case of an applicant in the self-employed
class, for the purpose of self-employment; and

(b) in the case of an applicant in the start-up business
class, for the purpose of engaging in the business activ-
ity for which a commitment referred to in para-
graph 98.01(2)(a) was intended.

Permanent resident status

89.1 A foreign national who is an accompanying family
member of a person who makes an application as a mem-
ber of the Quebec investor class, the Quebec entrepreneur
class, the start-up business class, the self-employed per-
sons class or the Quebec self-employed persons class shall
become a permanent resident if, following an examina-
tion, it is established that

(a) the person who made the application has become a
permanent resident; and

(b) the foreign national is not inadmissible.

3 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section 98:

Start-up Business Class

Class

98.01 (1) For the purposes of subsection 12(2) of the Act,
the start-up business class is prescribed as a class of per-
sons who may become permanent residents on the basis
of their ability to become economically established in Can-
ada, who meet the requirements of subsection (2) and who
intend to reside in a province other than Quebec.

Member of class

(2) A foreign national is a member of the start-up busi-
ness class if

(a) they have obtained a commitment that is made
by one or more entities designated under

2 L’article 89 du méme reglement est remplacé
par ce qui suit :

Disposition générale

Opérations factices

89 Pour l'application de la présente section, ne satisfait
aux exigences applicables de la présente section le deman-
deur au titre de la catégorie de travailleur autonome ou de
la catégorie « démarrage d’entreprise » qui, pour Sy
conformer, s’est livré & des opérations visant principale-
ment & acquérir un statut ou un privilége sous le régime de
la Loi plutot que :

a) s’agissant d’'un demandeur au titre de la catégorie
des travailleurs autonomes, dans le but de devenir tra-
vailleur autonome;

b) s’agissant d'un demandeur au titre de la catégorie
« démarrage d’entreprise », dans le but d’exploiter I’en-
treprise envers laquelle a été pris un engagement visé a
I’alinéa 98.01(2)a).

Statut de résident permanent

89.1 L'étranger qui est un membre de la famille et qui
accompagne la personne qui présente une demande au
titre de la catégorie des investisseurs (Québec), de la caté-
gorie des entrepreneurs (Québec), de la catégorie « démar-
rage d’entreprise », de la catégorie des travailleurs auto-
nomes ou de la catégorie des travailleurs autonomes
(Québec) devient résident permanent si, a I'issue d’'un
controle, les éléments ci-apres sont établis :

a) la personne qui présente la demande est devenue
résident permanent;

b) il n’est pas interdit de territoire.

3 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres article 98, de ce qui suit :

Catégorie « démarrage
d’'entreprise »

Catégorie

98.01 (1) Pour l'application du paragraphe 12(2) de la
Loi, la catégorie « démarrage d’entreprise » est une caté-
gorie réglementaire de personnes qui peuvent devenir
résidents permanents du fait de leur capacité a réussir
leur établissement économique au Canada, qui satisfont
aux exigences visées au paragraphe (2) et qui cherchent a
s’établir dans une province autre que le Québec.

Qualité

(2) Appartient a la catégorie « démarrage d’entreprise »
I’étranger qui satisfait aux exigences suivantes :

a) il a obtenu d’'une ou de plusieurs entités désignées
en vertu du paragraphe 98.03(1) un engagement qui
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subsection 98.03(1), that is less than six months old on
the date on which their application for a permanent
resident visa is made and that meets the requirements
of section 98.04;

(b) they have submitted the results of a language test
that is approved under subsection 102.3(4), which
results must be provided by an organization or institu-
tion that is designated under that subsection, be less
than two years old on the date on which their applica-
tion for a permanent resident visa is made and indicate
that the foreign national has met at least benchmark
level 5 in either official language for all four language
skill areas, as set out in the Canadian Language Bench-
marks or the Niveaux de compétence linguistique
canadiens, as applicable;

(c) they have, excluding any investment made by a
designated entity into their business, transferable and
available funds unencumbered by debts or other obli-
gations of an amount that is equal to one half of the
amount identified, in the most recent edition of the
publication concerning low income cut-offs published
annually by Statistics Canada under the Statistics Act,
for urban areas of residence of 500,000 persons or more,
as the minimum amount of before-tax annual income
that is necessary to support a group of persons equal in
number to the total number of the applicant and their
family members; and

(d) they have started a qualifying business within the
meaning of section 98.06.

Size

(3) No more than five applicants are to be considered
members of the start-up business class in respect of the
same business.

Agreements with organizations

98.02 (1) The Minister may enter into an agreement
with an organization to provide for any matter related to
the start-up business class, including

(a) the making of recommendations and the provision
of advice to the Minister on the designation of an entity
and on the revocation of those designations;

(b) the establishment of criteria, standards of conduct
and best practices for the making of commitments or
the performance of other activities related to the start-
up business class by an entity;

(c) the making of recommendations and the provision
of advice to the Minister on the operation of these
Regulations with respect to the start-up business class;

(d) the establishment of peer review panels referred to
in section 98.09; and

date de moins de six mois au moment ou la demande de
visa de résident permanent est faite et qui satisfait aux
exigences de I’article 98.04;

b) il a fourni les résultats — datant de moins de deux
ans au moment ou la demande est faite — d’un test
d’évaluation linguistique approuvé en vertu du para-
graphe 102.3(4) provenant d’une institution ou d’une
organisation désignée en vertu de ce paragraphe qui
indiquent qu’il a obtenu, en francais ou en anglais et
pour chacune des quatre habiletés langagiéres, au
moins le niveau 5 selon les Niveaux de compétence lin-
guistique canadiens ou le Canadian Language Bench-
marks, selon le cas;

c) il dispose de fonds transférables, non grevés de
dettes ou d’autres obligations financiéres, a 'exception
de tout investissement fait par une entité désignée dans
son entreprise, d'un montant égal a la moitié du revenu
minimal nécessaire, dans les régions urbaines de
500 000 habitants et plus, selon la version la plus récente
de la grille des seuils de faible revenu avant impo6t
publiée annuellement par Statistique Canada au titre
de la Loi sur la statistique, pour subvenir pendant un
an aux besoins d’'un groupe de personnes dont le
nombre correspond a celui de 'ensemble du deman-
deur et des membres de sa famille;

d) il a démarré une entreprise admissible au sens de
larticle 98.06.

Limite

(3) Le nombre de demandeurs qui peuvent étre considé-
rés comme appartenant a la catégorie « démarrage d’en-
treprise » relativement a la méme entreprise ne peut excé-
der cing.

Accords avec des organisations

98.02 (1) Le ministre peut conclure avec une organisa-
tion un accord portant sur toute question liée a la catégo-
rie « démarrage d’entreprise », notamment :

a) la formulation de recommandations et de conseils a
I'intention du ministre quant a la désignation d’une
entité et a la révocation d’une telle désignation;

b) I’établissement de critéres, de normes de conduite
et de pratiques exemplaires quant a la prise d’engage-
ments ou a 'exercice d’autres activités, dans le cadre de
la catégorie « démarrage d’entreprise », par une entité;

c) la formulation de recommandations et de conseils a
I'intention du ministre quant a ’application du présent
reglement en ce qui a trait a cette catégorie;

d) I'établissement de comités d’examen par les pairs
visés a l'article 98.09;
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(e) the submission of reports to the Minister on the
activities of designated entities.

Requirements

(2) In order to exercise the functions referred to in para-
graphs (1)(a), (b), (d) and (e), the organization must have
expertise in relation to the type of entity in question,
namely,

(a) business incubators;
(b) angel investor groups; or
(c) venture capital funds.

Conditions

(3) An organization may exercise the functions referred to
in subsection (1) only when the following conditions
apply:

(a) the organization is in compliance with the agree-
ment and the agreement remains in force;

(b) subject to subsections 98.12(2) and 98.13(4), the
organization complies with requirements imposed
under subsection 98.12(1) and paragraphs 98.13(2)(b),
(c), and (f) and requests made under subsec-
tion 98.13(3);

(c) the organization is in compliance with these Regu-
lations; and

(d) the organization has expertise in relation to at least
one of the entity types referred to in paragraphs (2)(a)
to (c).

Designation

98.03 (1) The Minister must designate the entities
referred to in subsection 98.01(2) according to the follow-
ing categories:

(a) business incubators;
(b) angel investor groups; and
(c) venture capital funds.

Requirements
(2) The Minister may only designate an entity if

(a) it is recognized for its expertise in assessing the
potential for and assisting in the success of start-up
business opportunities in Canada; and

(b) it has the ability to assess the potential for and
assist in the success of start-up business opportunities
in Canada.

e) la présentation de rapports au ministre sur les acti-
vités exercées par les entités désignées dans le cadre de
cette catégorie.

Exigence

(2) Afin d’exercer les fonctions prévues aux alinéas (1)a),
b), d) et e) a I'égard d’un type d’entité, 'organisation doit
posséder I'expertise pertinente a ce type d’entité, selon le
cas:

a) les incubateurs d’entreprises;
b) les groupes d’investisseurs providentiels;

c) les fonds de capital-risque.

Conditions

(3) L'organisation ne peut exercer les fonctions prévues
au paragraphe (1) que lorsque les conditions suivantes
sont remplies :

a) elle se conforme aux modalités de I’accord et celui-ci
reste en vigueur;

b) sous réserve des paragraphes 98.12(2) et 98.13(4),
elle se conforme aux exigences prévues au paragra-
phe 98.12(1) et aux alinéas 98.13(2)b), c) et f) et a toute
demande faite en vertu du paragraphe 98.13(3);

c) elle se conforme au présent reglement;

d) elle posséde I'expertise pertinente & au moins un des
types d’entités mentionnées aux alinéas (2)a) a c).

Désignation
98.03 (1) Le ministre désigne les entités visées au para-
graphe 98.01(2) selon les catégories suivantes :

a) les incubateurs d’entreprises;
b) les groupes d’investisseurs providentiels;

c) les fonds de capital-risque.

Exigences

(2) Pour étre désignée, l'entité doit satisfaire aux exi-
gences suivantes :

a) elle est dotée d’'une expertise reconnue pour évaluer
le potentiel des entreprises et pour faciliter leur réus-
site au Canada dans le cadre de la catégorie « démar-
rage d’entreprise »;

b) elle est dotée d’une capacité reconnue pour évaluer
le potentiel des entreprises et pour faciliter leur réus-
site au Canada dans le cadre de cette catégorie.
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Conditions

(3) A designated entity must respect the following
conditions:

(a) it must continue to meet the requirements of sub-
section (2);

(b) it must enter only into commitments that respect
these Regulations;

(c) it must provide the Minister upon request with
information on its activities related to the start-up
business class, including information on foreign
nationals with whom it has made commitments and
the businesses referred to in those commitments;

(d) it must, subject to subsections 98.12(2) and 98.13(4),
comply with requirements imposed under subsec-
tion 98.12(1) and paragraphs 98.13(2)(b), (¢) and (f)
and requests made under subsection 98.13(3);

(e) it must comply with the terms of its commitments
and with these Regulations; and

(f) it must comply with any federal or provincial law or
regulation relevant to the service it provides.

Suspension

(4) If there is reason to suspect that an entity does not
meet the conditions or has submitted false, misleading or
inaccurate information to the Minister, the Minister may

(a) suspend the entity’s ability to make commitments;
and

(b) refuse to consider applications associated with
commitments made by that entity.

Duration

(5) An action taken under subsection (4) comes into force
on the day on which the Minister issues a notice of the
action to the entity and remains in effect until the earlier
of the day on which the situation is resolved and the day
that is nine months after the day on which the notice is
issued.

Revocation

(6) If there are reasonable grounds to believe that an
entity does not meet the conditions set out in subsec-
tion (3) or has submitted false, misleading or inaccurate
information to the Minister, the Minister may revoke the
entity’s designation.

Conditions

(3) L’entité désignée doit respecter les conditions
suivantes :

a) elle doit continuer de satisfaire aux exigences pré-
vues au paragraphe (2);

b) elle ne prend que des engagements qui sont con-
formes au présent reglement;

c¢) sur demande du ministre, elle fournit les renseigne-
ments concernant ses activités liées a la catégorie
« démarrage d’entreprise », y compris les renseigne-
ments a 'égard des étrangers envers lesquels elle a pris
des engagements et des entreprises visées par ces
engagements;

d) sous réserve des paragraphes 98.12(2) et 98.13(4),
elle se conforme aux exigences prévues au paragra-
phe 98.12(1) et aux alinéas 98.13(2)b), ¢) et f) et a toute
demande faite en vertu du paragraphe 98.13(3);

e) elle se conforme aux modalités de ses engagements
et au présent reglement;

f) elle se conforme a toute loi ou tout reglement fédéral
ou provincial qui s’applique au service qu’elle fournit.

Suspension

(4) S’il y a des motifs de soupconner que I’entité ne satis-
fait pas a ces conditions ou qu’elle a fourni au ministre des
renseignements faux, erronés ou trompeurs, le ministre
peut:

a) suspendre le pouvoir de l'entité de prendre des
engagements;

b) refuser de tenir compte des demandes liées aux
engagements pris par 'entité.

Durée

(5) La mesure prise en vertu du paragraphe (4) prend
effet a la date ou le ministre délivre un avis a cet effet a
I'entité et demeure en vigueur soit jusqu’a la date ou la
situation est corrigée, soit jusqu’a la date qui tombe neuf
mois aprés la date de délivrance de l’avis, selon la pre-
miére de ces dates a survenir.

Révocation

(6) S’ily a des motifs raisonnables de croire que I'entité ne
respecte pas les conditions prévues au paragraphe (3) ou
quelle a fourni au ministre des renseignements faux,
erronés ou trompeurs, le ministre peut révoquer la dési-
gnation de l'entité.
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Public notice

(7) The Minister must publish on the Department’s web-
site a list of all entities that are designated and those that
are suspended under subsection (4).

Form of commitment

98.04 (1) A commitment must be in a written or elec-
tronic form that is acceptable to the Minister and must be
provided by a person who has the authority to bind the
designated entity.

No fee for commitment

(2) A commitment does not respect these Regulations if
the entity that made it charges a fee to review and assess
the business proposal or to assess the business.

Multiple applicants

(3) Ifthere is more than one applicant in respect of a com-
mitment, the commitment must

(a) include information on each applicant; and

(b) identify those applicants that the entity making the
commitment considers essential to the business.

Conditional commitment

(4) Ifthere is more than one applicant in respect of a com-
mitment, the commitment may be conditional on the issu-
ance of a permanent resident visa to one or more of those
applicants.

Minimum investment

98.05 (1) The Minister must establish the minimum
total amount that the designated entities involved in the
commitment must invest by buying shares or other forms
of equity in the applicant’s business.

Types of entities

(2) The Minister may establish different minimum invest-
ment amounts based on whether the commitment was
made by a business incubator, an angel investor group or
a venture capital fund and, for commitments involving
more than one type of entity, may specify different min-
imum investment amounts for commitments involving
different combinations of entity types.

Factors

(3) The Minister must establish the minimum investment
amount on the basis of the following factors:

(a) the number or projected number of start-up busi-
ness class applicants and designated entities;

Informer le public

(7) Le ministre rend disponible sur le site Web du minis-
tére la liste qu’il dresse des entités désignées et de celles
qui font I'objet de suspension en vertu du paragraphe (4).

Forme de I'engagement

98.04 (1) L'engagement est présenté sous une forme
écrite ou électronique que le ministre juge acceptable et
est fourni par une personne autorisée a lier l'entité
désignée.

Frais non exigibles pour 'engagement

(2) L’engagement n’est pas conforme au présent regle-
ment si I’entité qui I'a pris exige des frais pour examiner et
évaluer la proposition commerciale ou pour évaluer
Pentreprise.

Demandeurs multiples

(3) Dans les cas ou il y a plus d'un demandeur relative-
ment a un méme engagement, celui-ci doit :

a) comprendre des renseignements sur chaque
demandeur;

b) préciser quels sont, parmi les demandeurs, ceux que
Ientité qui prend I'’engagement juge indispensables a
Pentreprise.

Engagement conditionnel

(4) Si plusieurs demandeurs présentent une demande
fondée sur le méme engagement, celui-ci peut étre subor-
donné a la délivrance d’un visa de résident permanent a
un ou plusieurs de ces demandeurs.

Investissement minimal

98.05 (1) Le ministre fixe le montant total de l'investis-
sement minimal que doivent faire les entités désignées
ayant pris 'engagement en achetant des actions ou autres
titres de participation dans I’entreprise du demandeur.

Types d’entités

(2) Le ministre peut fixer des montants d’investissement
minimaux différents selon que ’engagement est pris par
un incubateur d’entreprises, un groupe d’investisseurs
providentiels ou un fonds de capital-risque et, pour les
engagements ou il y a plus d’'un type d’entité, fixer des
montants d’investissement minimaux différents pour les
engagements pris par différentes combinaisons de types
d’entités.

Facteurs

(3) Le ministre fixe le montant d’investissement minimal
en se fondant sur les facteurs suivants :

a) le nombre effectif ou projeté de demandeurs au titre
de la catégorie « démarrage d’entreprise » et d’entités
désignées;
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(b) the proportion per year of start-up business class
applications approved, withdrawn or refused, as well as
the grounds for refusal;

(c) the amount of investment received per year by
start-up business class applicants from designated
entities as part of a commitment;

(d) the number, type and industry sector of businesses
started in Canada by approved start-up business class
applicants per year and the average investment needs
of start-up businesses of those types in those industry
sectors;

(e) the average amount of investment and number of
investments made in start-up companies in Canada per
year;

(f) the level of investment usually required for a busi-
ness started in Canada by a member of the start-up
business class to be successful and for the member of
the class to become economically established in Can-
ada; and

(g) industry standards and best practices, as deter-
mined in consultation with organizations referred to in
section 98.02, designated entities or other relevant
stakeholders.

Public notice

(4) The Minister must publish the amounts established
under subsection (1) on the Department’s website.

Qualifying business
98.06 (1) For the purposes of paragraph 98.01(2)(d), a
qualifying business with respect to an applicant is one

(a) in which the applicant provides active and ongoing
management from within Canada;

(b) for which an essential part of its operations is con-
ducted in Canada;

(c) that is incorporated in Canada; and

(d) that has an ownership structure that complies with
the percentages established under subsection (3).

Exception — intention

(2) A business that fails to meet one or more of the
requirements of paragraphs (1)(a) to (c) is nevertheless a
qualifying business if the applicant intends to have it meet
those requirements after they have been issued a perma-
nent resident visa.

b) la proportion annuelle de demandes approuvées,
retirées ou refusées, ainsi que les motifs de refus, pour
cette catégorie;

c) le montant d’investissement recu par année par
demandeur au titre de cette catégorie par des entités
désignées dans le cadre d'un engagement;

d) le nombre, le type et le secteur d’activités des entre-
prises démarrées au Canada par des demandeurs au
titre de cette catégorie par année et le montant moyen
d’investissement pour combler les besoins en termes
d’investissement pour démarrer ces entreprises dans
ces secteurs d’activités;

e) le montant moyen d’investissement et le nombre
d’investissements faits par année dans des entreprises
en démarrage au Canada;

f) le montant d’investissement habituellement néces-
saire pour assurer la réussite d'une entreprise démar-
rée au Canada par une personne appartenant a la
catégorie « démarrage d’entreprise » et la réussite de
I’établissement économique de cette personne au
Canada;

g) les normes et les pratiques exemplaires de I'indus-
trie, établies en consultation avec les organisations
visées a l’article 98.02, des entités désignées ou d’autres
intervenants concernés.

Informer le public

(4) Le ministre rend disponible sur le site Web du minis-
tére les montants qu’il a fixés en vertu du paragraphe (1).

Entreprise admissible

98.06 (1) Pour lapplication de l'alinéa 98.01(2)d), est
une entreprise admissible a I'’égard d'un demandeur
Pentreprise :

a) dont le demandeur assure la gestion de facon active
et suivie a partir du Canada;

b) dont une part essentielle des activités est effectuée
au Canada;

c) qui est constituée en personne morale au Canada;

d) qui affiche une structure de partage de la propriété
conforme aux pourcentages établis en vertu du para-
graphe (3).

Exception — intention

(2) L'entreprise qui ne satisfait pas aux exigences prévues
aux alinéas (1)a) a ¢) est néanmoins une entreprise admis-
sible si le demandeur a I'intention, aprés s’étre vu délivrer
un visa de résident permanent, de faire en sorte que I'en-
treprise satisfasse a ces exigences.



2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9 Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-72 822

Ownership structure
(3) The Minister must establish

Structure de partage de la propriété
(3) Le ministre établit :

(a) the minimum percentage of voting rights that are
attached to all the outstanding shares of the corpora-
tion that must be held by the applicant; and

(b) the maximum percentage of the total amount of the
voting rights attached to all the outstanding shares of
the corporation that may be held by persons or entities,
other than qualified participants.

a) d’une part, le pourcentage minimal que doit détenir
le demandeur des droits de vote rattachés a 'ensemble
des actions de la personne morale en circulation;

b) d’autre part, le pourcentage maximal du nombre
total des droits de vote rattachés a l’ensemble des
actions de la personne morale en circulation que
peuvent détenir des personnes ou entités, autres que
les participants admissibles.

Qualified participant
(4) For the purpose of paragraph (3)(b), a qualified par-
ticipant is

Participant admissible
(4) Pour l'application de l’alinéa (3)b), est un participant
admissible, selon le cas :

(a) an applicant in respect of the business;

(b) a foreign national who has been issued a perma-
nent resident visa as a member of the start-up business
class in respect of the business; or

a) le demandeur a I’égard de I’entreprise;

b) I’étranger qui s’est vu délivrer un visa de résident
permanent a titre de personne appartenant a la
catégorie « démarrage d’entreprise » a 1’égard de

P’entreprise;
(c) a designated entity.
c) une entité désignée.

Factors Facteurs

(5) The Minister must establish the percentages referred (5) Le ministre établit les pourcentages visés au paragra-
to in subsection (3) on the basis of the following factors: phe (3) en se fondant sur les facteurs suivants :

(a) the number or projected number of start-up busi-
ness class applicants and designated entities;

(b) the proportion per year of start-up business class
applications approved, withdrawn or refused, as well as
the grounds for refusal;

(c) the average size of businesses for which commit-
ments are made and the average percentage of voting
rights held by applicants and designated entities;

(d) the average size of start-up companies in Canada
and the average percentage of voting rights held by the
founders of those companies and other investors in
those companies;

(e) the number, type and industry sector of businesses
successfully started in Canada by approved start-up
business class applicants per year and the most com-
mon ownership structures for businesses of those types
in those industry sectors;

(f) the ownership share usually required for a business
started in Canada by a member of the start-up business
class to be successful and for the member of the class to
become economically established in Canada; and

(9) industry standards and best practices, as deter-
mined in consultation with organizations referred to in

a) le nombre effectif ou projeté de demandeurs au titre
de la catégorie « démarrage d’entreprise » et d’entités
désignées;

b) la proportion annuelle de demandes approuvées,
retirées ou refusées, ainsi que les motifs de refus, pour
cette catégorie;

c) la taille moyenne des entreprises envers lesquelles
sont pris des engagements et le pourcentage moyen des
droits de vote détenus par les demandeurs et les entités
désignées;

d) la taille moyenne des entreprises démarrées au
Canada et le pourcentage moyen des droits de vote
détenus par les fondateurs de ces entreprises et d’autres
investisseurs dans celles-ci;

e) le nombre, le type et le secteur d’activités d’entre-
prises démarrées avec succes au Canada, par année,
par des demandeurs approuvés au titre de la catégorie
« démarrage d’entreprise » et la structure de partage de
la propriété la plus courante pour ces types d’entre-
prises dans ces types de secteurs d’activités;

f) la structure de partage de propriété habituellement
nécessaire pour assurer la réussite d'une entreprise
démarrée au Canada par une personne appartenant a la
catégorie « démarrage d’entreprise » et la réussite de
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section 98.02, designated entities or other relevant
stakeholders.

Public notice

(6) The Minister must publish the percentages estab-
lished under subsection (3) on the Department’s website.

Documentation

98.07 (1) An applicant must provide documentation to
establish that they are a member of the start-up business
class, including

(a) written or electronic evidence, provided by an
entity that was designated on the day on which the
application is made, that indicates that the entity made
a commitment with the applicant;

(b) the results of a language proficiency evaluation
referred to in paragraph 98.01(2)(b); and

(c) written or electronic evidence that they have the
funds required under paragraph 98.01(2)(c).

Production of other documents

(2) In evaluating an application in the start-up business
class, an officer may, in addition to these documents,
require the production of documents that are in the pos-
session or control of the applicant or of the entity making
the commitment and that relate to the applicant, the com-
mitment or the business.

Assessment of commitment

98.08 (1) If the officer is not satisfied that the entity
assessed the applicant and the applicant’s business in a
manner consistent with industry standards or is not satis-
fied that the terms of the commitment are consistent with
industry standards, the officer may refuse to issue the
permanent resident visa.

Multiple applicants

(2) If there is more than one applicant in respect of the
same business and one of the applicants who was identi-
fied in the commitment as being essential to the business
is refused a permanent resident visa for any reason or
withdraws their application, the other applicants must be
considered not to have met the requirements of subsec-
tion 98.01(2) and their permanent resident visa must also
be refused.

Peer review

98.09 (1) An officer may request that a commitment,
the applicants and designated entities party to the

Iétablissement économique de cette personne au
Canada;

g) les normes et les pratiques exemplaires de 1'indus-
trie, établies en consultation avec les organisations
visées a I'article 98.02, des entités désignées ou d’autres
intervenants concernés.

Informer le public

(6) Le ministre rend disponible sur le site Web du minis-
tére les pourcentages qu’il a établis en vertu du para-
graphe (3).

Documents

98.07 (1) Pour établir qu’il appartient a la catégorie
« démarrage d’entreprise », le demandeur fournit les
documents suivants, entre autres :

a) une preuve écrite ou électronique, fournie par ’en-
tité désignée a la date ou la demande est faite, indi-
quant que l’entité a pris un engagement envers le
demandeur;

b) les résultats de I’évaluation de la compétence lin-
guistique visée a I'alinéa 98.01(2)b);

c) une preuve écrite ou électronique qu’il dispose des
fonds exigés a I'alinéa 98.01(2)c).

Production d’autres documents

(2) Pour évaluer une demande au titre de la catégorie
« démarrage d’entreprise », 'agent peut, en plus de ces
documents, exiger que lui soient fournis des documents
qui sont en la possession ou sous la garde du demandeur
ou de l'entité qui prend ’engagement et qui concernent le
demandeur, 'engagement ou l'entreprise.

Evaluation de 'engagement

98.08 (1) S’il n’est pas convaincu que I'entité a évalué le
demandeur et son entreprise conformément aux normes
de l'industrie ou que les modalités de 'engagement sont
conformes aux normes de I'industrie, ’'agent peut refuser
de délivrer le visa de résident permanent.

Demandeurs multiples

(2) S’il y a plus d’'un demandeur relativement a la méme
entreprise et que I'un d’entre eux, qui est indispensable a
I’entreprise selon ’engagement, se voit refuser la déli-
vrance d’un visa de résident permanent pour quelque rai-
son que ce soit ou retire sa demande, les autres deman-
deurs sont considérés comme ne satisfaisant pas aux
exigences prévues au paragraphe 98.01(2) et ne peuvent se
voir délivrer un visa de résident permanent.

Evaluation par les pairs

98.09 (1) L’agent peut demander qu'un engagement,
que les demandeurs et entités désignés qui y sont parties
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commitment and the qualifying business to which the
commitment relates be independently assessed by a peer
review panel established under an agreement referred to
in section 98.02 by an organization that has expertise with
respect to the type of entity making the commitment.

Grounds for request

(2) The request may be made if the officer is of the opin-
ion that an independent assessment would assist in the
application process. The request may also be made on a
random basis.

Independent assessment

(3) The peer review panel’s assessment must be independ-
ent and take industry standards into account.

Assessment not binding

(4) An officer who requests an independent assessment is
not bound by it.

Substituted evaluation

98.10 (1) An officer may substitute their evaluation of
the applicant’s ability to become economically established
in Canada for the requirements set out in subsec-
tion 98.01(2), if meeting or failing to meet those require-
ments is not a sufficient indicator of whether the applicant
will become economically established in Canada.

Exception

(2) However, a substitute evaluation must not be con-
ducted for an applicant who did not have a commitment
from a designated entity on the day on which they made
their application.

Concurrence

(3) A substitute evaluation made under subsection (1)
requires the written concurrence of a second officer.

Inspections — organization

98.11 (1) An officer may inspect any organization that
has entered into an agreement referred to in subsec-
tion 98.02(1) in any of the following circumstances:

(a) the officer has a reason to suspect that the organiz-
ation is not complying or has not complied with any of
the conditions set out in subsection 98.02(3);

(b) the organization has not complied with those con-
ditions in the past;

(c) the organization is chosen as part of a random veri-
fication of compliance with those conditions; and

(d) as part of routine monitoring activities, the organ-
ization is monitored to ensure that it respects those
conditions.

et que I'entreprise admissible qui y est relative soient éva-
lués de fagon indépendante par un comité d’examen par
les pairs établi en vertu d’'un accord visé a l'article 98.02
par une organisation qui a une expertise a I'’égard du type
d’entité qui prend ’engagement.

Motifs de la demande de I'agent

(2) La demande de 'agent peut étre présentée si celui-ci
est d’avis quune évaluation indépendante serait utile au
processus de demande; elle peut également étre présentée
de fagon aléatoire.

Evaluation indépendante

(3) Le comité d’examen par les pairs se doit d’étre indé-
pendant et tient compte des normes de I'industrie.

Evaluation ne lie pas

(4) L’agent qui demande une évaluation indépendante
n’est pas lié par celle-ci.

Substitution de I'évaluation

98.10 (1) Sile fait de satisfaire ou non aux exigences pré-
vues au paragraphe 98.01(2) n’est pas un indicateur suffi-
sant de l'aptitude du demandeur a réussir son établisse-
ment économique au Canada, ’agent peut y substituer son
appréciation.

Exception

(2) Toutefois, I’agent ne peut substituer son appréciation
dans le cas d’'un demandeur n’ayant pas d’engagement de
la part d’une entité désignée a la date de la présentation de
sa demande.

Confirmation

(3) Toute décision prise par l'agent au titre du para-
graphe (1) doit étre confirmée par écrit par un autre agent.

Inspection — organisation

98.11 (1) L’agent peut faire I'inspection de toute organi-
sation ayant conclu un accord au titre du paragra-
phe 98.02(1), dans l'une ou l'autre des circonstances
suivantes :

a) il a des motifs de soupconner que I'organisation ne
respecte pas ou n’a pas respecté 'une des conditions
prévues au paragraphe 98.02(3);

b) 'organisation n’a pas respecté, dans le passé, ces
conditions;

c) elle a été choisie dans le cadre d’'une vérification
aléatoire du respect de ces conditions;

d) dans le cadre des activités de surveillance courante,
elle fait 'objet de surveillance pour assurer le respect
de ces conditions.
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Inspections — designated entity

(2) An officer may inspect an entity designated under
subsection 98.03(1) in any of the following
circumstances:

(a) the officer has a reason to suspect that the entity is
not complying or has not complied with any of the con-
ditions set out in subsection 98.03(3);

(b) the entity has not complied with those conditions
in the past;

(c) the entity is chosen as part of a random verification
of compliance with those conditions; and

(d) as part of routine monitoring activities, the entity is
monitored to ensure that it respects those conditions.

Other inspection

(3) In addition, the powers set out in sections 98.12 and
98.13 may be exercised with respect to

(a) a designated entity, if an officer is inspecting an
organization in accordance with subsection (1) and an
inspection of the designated entity is necessary to ver-
ify that the organization is in compliance with the con-
ditions set out in subsection 98.02(3); or

(b) an organization that has entered into an agreement
referred to in subsection 98.02(1), if an officer is inspect-
ing a designated entity in accordance with subsec-
tion (2) and an inspection of the organization is neces-
sary to verify that the designated entity is in compliance
with the conditions set out in subsection 98.03(3).

Inspections — business

(4) The powers set out in sections 98.12 and 98.13 may be
exercised with respect to a business that is the subject of a
commitment by a designated entity with respect to the
start-up business class if an officer is inspecting that
designated entity in accordance with subsection (2) and
an inspection of the business is necessary to verify that the
designated entity is in compliance with the conditions set
out in subsection 98.03(3).

Inspections — third party

(5) The powers set out in section 98.12 may be exercised
with respect to a third party if an officer is inspecting an
organization in accordance with subsection (1) or a desig-
nated entity in accordance with subsection (2) and an
inspection of the third party is necessary to verify that that
organization or that designated entity is in compliance
with the conditions set out in subsection 98.02(3) or
98.03(3), as the case may be.

Inspection — entité désignée

(2) L’agent peut faire I'nspection de toute entité désignée
en vertu du paragraphe 98.03(1), dans I'une ou l'autre des
circonstances suivantes :

a) il a des motifs de soupconner que I’entité ne respecte
pas ou n’a pas respecté 'une des conditions prévues au
paragraphe 98.03(3);

b) 'entité n’a pas respecté, dans le passé, ces
conditions;

c) elle a été choisie dans le cadre d’'une vérification
aléatoire du respect de ces conditions;

d) dans le cadre des activités de surveillance courante,
elle fait 'objet de surveillance pour assurer le respect
de ces conditions.

Autre inspection

(3) De plus, les pouvoirs prévus aux articles 98.12 et 98.13
peuvent étre exercés :

a) a I’égard de toute entité désignée si un agent fait
I'inspection d’une organisation conformément au para-
graphe (1) et que l'inspection de cette entité est néces-
saire a des fins de vérification du respect par 'organisa-
tion des conditions prévues au paragraphe 98.02(3);

b) a I'égard de toute organisation ayant conclu un
accord au titre du paragraphe 98.02(1) si un agent fait
I'inspection d’'une entité désignée conformément au
paragraphe (2) et que I'inspection de I'organisation est
nécessaire a des fins de vérification du respect par
Ientité désignée des conditions prévues au paragra-
phe 98.03(3).

Inspection — entreprise

(4) Les pouvoirs prévus aux articles 98.12 et 98.13 peuvent
étre exercés a I’égard de toute entreprise envers laquelle
un engagement a été pris par une entité désignée dans le
cadre de la catégorie « démarrage d’entreprise » si un
agent fait I'inspection de I'entité conformément au para-
graphe (2) et que I'inspection de cette entreprise est néces-
saire a des fins de vérification du respect par I’entité dési-
gnée des conditions prévues au paragraphe 98.03(3).

Inspection — tierce partie

(5) Les pouvoirs prévus a l'article 98.12 peuvent étre exer-
cés al’égard d’une tierce partie si un agent fait I'inspection
d’'une organisation conformément au paragraphe (1) ou
d’une entité désignée conformément au paragraphe (2) et
que l'inspection de la tierce partie est nécessaire a des fins
de vérification du respect par l'organisation des condi-
tions prévues au paragraphe 98.02(3) ou a des fins de véri-
fication par l'entité désignée des conditions prévues au
paragraphe 98.03(3).
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Answering questions and providing documents

98.12 (1) When conducting an inspection in accordance
with section 98.11, an officer may, for the purpose of veri-
fying that the organization or designated entity is in com-
pliance with the relevant conditions,

(a) require the organization, the designated entity, a
business that is the subject of a commitment or a third
party to provide the officer with any relevant docu-
ment; and

(b) require any employee or representative of the
organization, designated entity, or a business that is
the subject of a commitment or a third party to report
at any specified time and place to answer questions and
provide relevant documents.

Justification

(2) A failure to comply with an obligation under para-
graph (1)(a) or (b) is justified if the person, organization,
entity or business made all reasonable efforts to comply
with the obligation or if the failure results from anything
done or omitted to be done by them in good faith.

Entry to verify compliance

98.13 (1) Subject to subsection (7), when conducting an
inspection in accordance with section 98.11, an officer
may, for the purpose of verifying that the organization or
designated entity is in compliance with the relevant condi-
tions, enter and inspect any premises or place in which
business is conducted by the organization, the designated
entity or a business that is the subject of a commitment.

Powers in place or on premises
(2) When on the premises or in the place the officer may

(a) ask any relevant questions of an employee or repre-
sentative of the organization, designated entity or busi-
ness that is the subject of a commitment;

(b) require from the organization, the designated
entity or the business that is the subject of a commit-
ment any relevant documents found in the premises or
the place for examination;

(c) use copying equipment, or require that the organ-
ization, the designated entity or the business that is the
subject of a commitment provide copies of those docu-
ments to be examined away from the premises or the
place or, if it is not possible to make copies in the prem-
ises or the place, remove the relevant documents to
make copies;

(d) take photographs and make video or audio
recordings;

Répondre aux questions et fournir des documents

98.12 (1) Lors de linspection faite conformément a
Particle 98.11, I'agent peut, a des fins de vérification du
respect des conditions applicables par 'organisation ou
I’entité désignée :

a) exiger que l'organisation, I’entité désignée, qu'une
entreprise envers laquelle un engagement a été pris
ou qu’une tierce partie lui fournisse tout document
pertinent;

b) exiger qu'un employé ou un représentant de I'orga-
nisation, de I'entité désignée, d’'une entreprise envers
laquelle un engagement a été pris par I'entité désignée
ou d’une tierce partie se présente aux date, heure et lieu
précisés afin de répondre a toute question et de fournir
tout document pertinent.

Justification

(2) Le non-respect des obligations prévues aux ali-
néas (1)a) ou b) est justifié si la personne, 'organisation,
I’entité ou l'entreprise a fait tous les efforts raisonnables
pour s’y conformer ou si le non-respect découle d’actions
ou d’'omissions que la personne, I'organisation, I’entité ou
P'entreprise a commises de bonne foi.

Acceés au lieu — vérification

98.13 (1) Sous réserve du paragraphe (7), lors de I'ins-
pection faite conformément a l'article 98.11, 'agent peut, a
des fins de vérification du respect des conditions appli-
cables par l'organisation ou l'entité désignée, entrer dans
tout lieu ot 'organisation, 'entité désignée ou ’entreprise
envers laquelle un engagement a été pris exerce ses activi-
tés commerciales et en faire I'inspection.

Pouvoirs
(2) Une fois entré dans ce lieu, il peut :

a) poser a un employé ou un représentant de 1'organi-
sation, de l'entité désignée ou de l'entreprise envers
laquelle un engagement a été pris toute question
pertinente;

b) exiger de l'organisation, de l'entité désignée ou de
Ientreprise envers laquelle un engagement a été pris,
en vue de I'examiner, tout document pertinent qui se
trouve dans le lieu;

c) utiliser le matériel de reproduction ou exiger de 1’or-
ganisation, de I'entité désignée ou de 'entreprise envers
laquelle un engagement a été pris, qu'elle fasse des
copies des documents et emporter les reproductions
pour examen ou, s’il n’est pas possible de reproduire les
documents pertinents dans le lieu, les emporter aux
fins de reproduction;

d) prendre des photographies et effectuer des enregis-
trements vidéo et audio;
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(e) examine anything in the premises or the place;

(f) require the organization, the designated entity or
the business that is the subject of a commitment to use
any computer or other electronic device in the premises
or the place to allow the officer to examine any relevant
document contained in or available to it; and

(g) be accompanied or assisted in the premises or the
place by any person required by the officer.

Obligation

(3) An organization, entity, or a business that is the sub-
ject of a commitment, must, on request, provide an
employee or representative to attend any inspection
referred to in subsection (1), to give all reasonable assist-
ance to the officer conducting that inspection and to pro-
vide that officer with any document or information that
the officer requires.

Justification

(4) A failure to comply with an obligation under para-
graph (2)(b), (c) or (f) or subsection (3) is justified if the
organization, entity, or a business that is the subject of a
commitment made all reasonable efforts to comply with
the obligation or if the failure results from anything done
or omitted to be done by them in good faith.

Entering private property

(5) An officer and any person accompanying the officer
may enter on and pass through private property, other
than a dwelling-house, to gain entry to the premises or the
place. For greater certainty, they are not liable for doing
so.

Person accompanying officer

(6) A person may, at an officer’s request, accompany the
officer to assist them to access the premises or the place.

Dwelling-house

(7) In the case of a dwelling-house, an officer may enter it
without the occupant’s consent only under the authority
of a warrant issued under subsection (8).

Issuance of warrant

(8) On ex parte application, a justice of the peace may
issue a warrant authorizing an officer who is named in it
to enter a dwelling-house, subject to any conditions speci-
fied in the warrant, if the justice of the peace is satisfied by
information on oath that

(a) there are reasonable grounds to believe that the
dwelling-house is a premises or place referred to in
subsection (1);

e) examiner toute chose qui se trouve dans le lieu;

f) exiger de l'organisation, de l'entité désignée ou de
Ientreprise envers laquelle un engagement a été pris
que cette derniere utilise tout ordinateur ou autre dis-
positif électronique qui se trouve dans le lieu pour que
l’agent puisse examiner les documents pertinents qu'’il
contient ou auxquels il donne acces;

g) se faire accompagner ou assister par toute personne
dont le concours est nécessaire lorsqu’il se trouve dans
le lieu.

Obligation

(3) Toute organisation, entité ou entreprise envers
laquelle un engagement a été pris doit, sur demande,
assurer la présence d’'un employé ou d’un représentant
durant toute inspection visée au paragraphe (1), afin de
préter a I'agent qui fait l'inspection toute I'assistance pos-
sible et lui fournir les documents et renseignements qu'’il
exige.

Justification

(4) Le non-respect des obligations prévues aux ali-
néas 2b), ¢) ou f) ou au paragraphe (3) est justifié si l'orga-
nisation, I'entité ou I'entreprise envers laquelle un enga-
gement a été pris a fait tous les efforts raisonnables pour
s’y conformer ou si le non-respect découle d’actions ou
d’omissions que l'organisation, ’entité ou l’entreprise a
commises de bonne foi.

Droit de passage — propriété privée

(5) L’agent et toute personne I'accompagnant peuvent,
afin d’accéder au lieu en question, pénétrer dans une pro-
priété privée — a ’exclusion d’'une maison d’habitation —
et y circuler. Il est entendu que ces personnes ne peuvent
encourir de poursuite a cet égard.

Personne accompagnant I'agent

(6) Toute personne peut, a la demande de 'agent, I'ac-
compagner afin de l'aider a accéder au lieu en question.

Maison d’habitation

(7) L’agent ne peut toutefois entrer dans une maison
d’habitation sans le consentement de 'occupant que s’il
est muni d’'un mandat décerné en vertu du paragraphe (8).

Délivrance du mandat

(8) Sur demande ex parte, le juge de paix peut décerner
un mandat autorisant, sous réserve des conditions qui y
sont indiquées, 'agent qui y est nommé a entrer dans une
maison d’habitation s’il est convaincu, sur la foi d’une
dénonciation sous serment, que les conditions ci-apres
sont réunies :

a) ily a des motifs raisonnables de croire que la maison
d’habitation est un lieu visé au paragraphe (1);
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(b) entry into the dwelling-house is necessary to verify
compliance with the conditions set out in subsec-
tion 98.02(3) or 98.03(3), as the case may be; and

(c) entry was refused by the occupant or there are rea-
sonable grounds to believe that entry will be refused or
that consent to entry cannot be obtained from the
occupant.

4 (1) Subsections 102.3(4) and (5) of the Regula-
tions are replaced by the following:

Evaluation of language proficiency

(4) The Minister may designate, for any period he or she
specifies, any organization or institution to be responsible
for evaluating language proficiency and approve the lan-
guage test to be used to evaluate that proficiency if the
organization or institution

(a) has expertise in evaluating language proficiency;
and

(b) has provided the Minister with an equivalency
between its language test results and the benchmarks
set out in the Canadian Language Benchmarks or the
Niveaux de compétence linguistique canadiens, as the
case may be.

Public notice

(5) The Minister must make available to the public the
names of the designated organizations or institutions and
the approved language tests.

(2) Subsections 102.3(7) and (8) of the Regulations
are replaced by the following:

Revocation of designation

(7) The Minister may revoke a designation of an organiza-
tion or institution or the approval of a language test if

(a) the organization or institution no longer meets the
criteria set out in subsection (4);

(b) the organization or institution submitted false,
misleading or inaccurate information or has contra-
vened any provision of a federal or provincial law or
regulation that is relevant to the service provided by
the organization or institution; or

(c) either the Government of Canada or the organiza-
tion or institution has terminated the service
agreement.

Conclusive evidence

(8) The results of an evaluation of language proficiency by
a designated organization or institution using an approved
language test are conclusive evidence of an applicant’s
language proficiency for the purposes of subsection (1)
and of paragraph 98.01(2)(b).

b) il est nécessaire d’y entrer pour vérifier le respect
des conditions prévues aux paragraphes 98.02(3) ou
98.03(3), selon le cas;

c) soit occupant a refusé I'entrée, soit il y a des motifs
raisonnables de croire que tel sera le cas ou qu’il sera
impossible d’obtenir son consentement.

4 (1) Les paragraphes 102.3(4) et (5) du méme
reéglement sont remplacés par ce qui suit :

Evaluation de la compétence linguistique

(4) Le ministre peut désigner, pour la durée qu’il précise,
toute institution ou organisation chargée d’évaluer la
compétence linguistique et approuver les tests d’évalua-
tion linguistique qui doivent étre utilisés pour effectuer
cette évaluation si I'institution ou I'organisation, a la fois :

a) possede de 'expertise en la matiere;

b) a fourni au ministre une équivalence des résultats
de ses tests d’évaluation linguistique avec les niveaux
de compétence linguistique prévus dans les Niveaux de
compétence linguistique canadiens ou dans le Can-
adian Language Benchmarks, selon le cas.

Informer le public

(5) Le ministre informe le public du nom des institutions
ou organisations désignées et des tests d’évaluation lin-
guistique qu’il a approuvés.

(2) Les paragraphes 102.3(7) et (8) du méme reégle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

Révocation

(7) Le ministre peut révoquer la désignation d’une insti-
tution ou organisation ou 'approbation d’un test d’évalua-
tion linguistique en se fondant sur I'une des raisons
suivantes :

a) elle ne remplit plus les critéres prévus au paragra-
phe (4);

b) elle a fourni des renseignements faux, erronés ou
trompeurs ou elle a enfreint une disposition d’une loi
ou d’un reglement fédéral ou provincial qui s’applique
au service qu’elle fournit;

c) le gouvernement du Canada, l'institution ou l'orga-
nisation a résilié I’entente de service.

Preuve concluante

(8) Les résultats de I’évaluation de la compétence lin-
guistique faite par une institution ou une organisation
désignée au moyen d’un test d’évaluation linguistique
approuvé constituent une preuve concluante de la compé-
tence linguistique du demandeur pour l'application du
paragraphe (1) et de I’alinéa 98.01(2)b).
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5 Section 107 of the Regulations is repealed.

6 Subsection 108(1) of the Regulations is replaced
by the following:

Application for visa

108 (1) Subject to subsection (5), if a foreign national
makes an application as a member of the Quebec investor
class, the Quebec entrepreneur class, the start-up busi-
ness class, the self-employed persons class or the Quebec
self-employed persons class for a permanent resident
visa, an officer may only issue the visa to the foreign
national and their accompanying family members if they
meet the requirements of subsection 70(1) and, if
applicable,

(a) in the case of a foreign national who has made an
application under the self-employed persons class and
their accompanying family members, who intend to
reside in a place in Canada other than a province whose
government has, under subsection 8(1) of the Act,
entered into an agreement referred to in subsection 9(1)
of the Act with the Minister under which the province
has sole responsibility for selection, the foreign national
is awarded the minimum number of points referred to
in subsection (4); and

(b) in the case of a foreign national and their accom-
panying family members, who intend to reside in a
province whose government has, under subsection 8(1)
of the Act, entered into an agreement referred to in
subsection 9(1) of the Act with the Minister under
which the province has sole responsibility for selection,
the foreign national is named in a selection certificate
issued by that province.

7 The portion of paragraph 295(1)(b) of the Regu-
lations before subparagraph (i) is replaced by the
following:

(b) if the application is made by a person as a member
of the Quebec investor class, the Quebec entrepreneur
class, the start-up business class, the self-employed
persons class or the Quebec self-employed persons
class

Coming into Force

8 These Regulations come into force on April 1,
2018, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

5 L’article 107 du méme reéglement est abrogé.

6 Le paragraphe 108(1) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

Demande de visa

108 (1) Sous réserve du paragraphe (5), siI’étranger pré-
sente, au titre de la catégorie des investisseurs (Québec),
de la catégorie des entrepreneurs (Québec), de la catégorie
« démarrage d’entreprise », de la catégorie des travail-
leurs autonomes ou de la catégorie des travailleurs auto-
nomes (Québec), une demande de visa de résident perma-
nent, 'agent ne peut lui en délivrer un ni a quelque
membre de sa famille qui 'accompagne a moins qu'’ils
satisfassent aux exigences prévues au paragraphe 70(1) et,
s’il y a lieu, aux exigences suivantes :

a) dans le cas de I'étranger qui présente une demande
au titre de la catégorie des travailleurs autonomes et
des membres de sa famille qui cherchent a s’établir au
Canada, ailleurs que dans une province ayant conclu
avec le ministre, en vertu du paragraphe 8(1) de la Loi,
un accord visé au paragraphe 9(1) de la Loi selon lequel
cette province assume la responsabilité exclusive de la
sélection, I'étranger obtient le nombre minimum de
points visé au paragraphe (4);

b) dans le cas de l'étranger et des membres de sa
famille qui cherchent a s’établir dans une province
ayant conclu avec le ministre, en vertu du paragra-
phe 8(1) de la Loi, un accord visé au paragraphe 9(1) de
la Loi selon lequel cette province assume la responsabi-
lité exclusive de la sélection, I’étranger est visé par un
certificat de sélection délivré par celle-ci.

7 Le passage de I’alinéa 295(1)b) du méme reégle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

b) si la demande est faite au titre de la catégorie des
investisseurs (Québec), de la catégorie des entrepre-
neurs (Québec), de la catégorie « démarrage d’entre-
prise », de la catégorie des travailleurs autonomes ou
de la catégorie des travailleurs autonomes (Québec) :

Entrée en vigueur

8 Le présent réglement entre en vigueur le 1° avril
2018 ou, si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

Canada has demonstrated that it would benefit from a
permanent immigration program to attract innovative
foreign entrepreneurs. There is increasing competition
around the world for top entrepreneurial talent and the
Start-up Business Class (known as Start-Up Visa), which
was launched in April 2013, helps to maintain Canada’s
competitive advantage by ensuring that foreign entrepre-
neurs have a direct pathway to acquiring permanent resi-
dence and launching their start-ups in Canada. More
broadly, the program supports the Government of Can-
ada’s priorities for fostering innovation, attracting invest-
ment and supporting economic growth.

However, Start-Up Visa is a pilot program and its pilot
phase expires on March 31, 2018. The pilot was created
through Ministerial Instructions and under the Immigra-
tion and Refugee Protection Act, these pilot programs are
limited to a five-year duration and cannot be extended. In
order to make Start-Up Visa a permanent program, it
must be incorporated into the Immigration and Refugee
Protection Regulations.

Background

The Government of Canada administers a number of
immigration programs that contribute to Canada’s eco-
nomic and labour market needs, including business immi-
gration programs. Over time, these business immigration
programs became outdated and no longer aligned with the
current economy. As a result, the Government of Canada
has been testing new approaches to attract business immi-
grants to Canada who can better support the country’s
current economic needs.

As part of a shift toward lower-volume programs aimed at
attracting innovative business people, Start-Up Visa was
launched through Ministerial Instructions in April 2013 as
a five-year pilot program that provides permanent resi-
dence to innovative entrepreneurs with the potential to
build high-growth start-ups in Canada that can compete
on a global scale.

Start-Up Visa leverages partnerships with venture capital
funds, business incubators and angel investor groups

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le Canada a démontré qu’il serait profitable de se doter
d’'un programme d’immigration permanent pour attirer
des entrepreneurs étrangers a l'esprit novateur. On
observe une concurrence accrue a I’échelle mondiale pour
attirer les meilleurs talents entrepreneuriaux et la catégo-
rie « démarrage d’entreprise » (connu sous le nom « Pro-
gramme de visa pour démarrage d’entreprise » [le Pro-
gramme]), qui a été lancé en avril 2013, aide a maintenir
lavantage concurrentiel du Canada en veillant a ce que les
entrepreneurs étrangers aient une voie d’acces directe
pour obtenir la résidence permanente et lancer leur entre-
prise en démarrage au Canada. De fagon plus générale, le
Programme appuie les priorités du gouvernement du
Canada visant a favoriser I'innovation, a attirer des inves-
tissements et a stimuler la croissance économique.

11 s’agit toutefois d’'un programme pilote, et sa phase d’es-
sai prend fin le 31 mars 2018. Le programme pilote a été
mis en place par 'entremise d’'instructions ministérielles
et, en vertu de la Loi sur l'immigration et la protection des
réfugiés, la durée de ces programmes pilotes est limitée a
cinq ans et ne peut étre prolongée. Afin que le visa pour
démarrage d’entreprise devienne un programme perma-
nent, il doit étre intégré au Réglement sur l'immigration
et la protection des réfugiés.

Contexte

Le gouvernement du Canada gére un certain nombre de
programmes d’immigration qui contribuent a combler les
besoins de I’économie et du marché du travail canadiens,
notamment les programmes d’immigration pour les gens
d’affaires. Au cours des années, ces programmes sont
devenus désuets et ne cadrent plus avec 1’économie
actuelle. Le gouvernement du Canada a donc testé de nou-
velles approches visant a attirer au Canada des gens d’af-
faires qui soient davantage en mesure de satisfaire les
besoins de I'’économie actuelle.

C’est dans le cadre d’une transition vers des programmes
visant a attirer non pas un grand nombre de gens d’af-
faires, mais plut6t des gens d’affaires a I'esprit novateur
que le Programme a été lancé. Mis en place a titre de pro-
gramme pilote pour une période de cinq ans par l’entre-
mise d’instructions ministérielles, le programme offre aux
entrepreneurs a 'esprit novateur la résidence permanente
et la possibilité de démarrer des entreprises ayant un
grand potentiel de croissance et la capacité d’étre concur-
rentielles sur le marché mondial.

Le Programme utilise ses partenariats avec des fonds de
capital-risque, des incubateurs d’entreprises et des
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(collectively known as “designated entities”), as well as
their industry associations, to identify promising entre-
preneurs. Foreign entrepreneurs wishing to apply to the
program must first secure support for their business from
one of these designated entities. They must also, among
other requirements, have a certain level of official lan-
guage proficiency, business ownership shares and per-
sonal funds. Together, these criteria are tailored to entre-
preneurs with potential for long-term success.

A 2016 program evaluation found that Start-Up Visa has
been successful in attracting innovative entrepreneurs to
Canada. As of January 1, 2018, 170 entrepreneurs have
been approved for permanent residence through the pro-
gram. Together, these entrepreneurs have launched over
100 companies in Canada.

Objectives

The objective of the regulations is to advance the Govern-
ment of Canada’s commitments to attracting innovation,
investment and global skills by making Start-Up Visa a
permanent program.

Description

The regulations create Start-Up Visa as a new permanent
resident program for business immigrants under the eco-
nomic class and cover a number of elements:

(1) Requirements for entrepreneurs applying to
immigrate through the program

e These include criteria for language proficiency, busi-
ness ownership, settlement funds and support from a
designated entity. These requirements are the same as
those in place under the pilot program.

e Under the permanent program, the regulations now
make explicit that entrepreneurs must also provide
active and ongoing management of their business from
within Canada and that an essential part of their busi-
ness’s operations must be conducted in Canada.

(2) Role of designated entities participating in the
program

¢ The regulations set out designated entities’ responsibil-
ities in issuing commitments of support for applicants.

groupes d’investisseurs providentiels (collectivement
appelés les « entités désignées »), ainsi que leurs associa-
tions industrielles, pour repérer les entrepreneurs pro-
metteurs. Les entrepreneurs étrangers qui veulent faire
une demande dans le cadre du Programme doivent
d’abord obtenir un soutien pour leur entreprise aupres de
I'une de ces entités désignées. Ils doivent également satis-
faire a certaines exigences, et démontrer notamment
qu’ils ont atteint un certain niveau de compétence linguis-
tique et qu’ils disposent d’un certain montant de fonds
personnels et d’actions dans une entreprise. Ces criteres,
réunis, permettent d’aller chercher les entrepreneurs qui
ont un potentiel de réussite a long terme.

Une évaluation du programme réalisée en 2016 a établi
que le programme de visa pour démarrage d’entreprise a
réussi a attirer des entrepreneurs novateurs au Canada.
En date du 1* janvier 2018, 170 entrepreneurs avaient vu
leur demande de résidence permanente approuvée dans le
cadre du programme. Ensemble, ces entrepreneurs ont
lancé plus d’une centaine d’entreprises au Canada.

Objectifs

L’objectif de la réglementation est de promouvoir les
engagements du gouvernement du Canada consistant a
attirer I'innovation, des investissements et des compé-
tences mondiales en faisant du Programme un programme
permanent.

Description

Les dispositions réglementaires établissent le Programme
de visa pour démarrage d’entreprise comme un nouveau
programme de résidence permanente destiné aux gens
d’affaires qui présentent une demande d’'immigration au
titre de la catégorie de I'immigration économique. Elles
couvrent un certain nombre d’éléments :

(1) Exigences a satisfaire par les entrepreneurs qui
présentent une demande pour immigrer dans le
cadre du programme

e Ces exigences comportent notamment des critéres en
matiere de compétences linguistiques, de propriété de
Ientreprise, de fonds d’établissement et de soutien
d’une entité désignée. Ce sont les mémes exigences que
celles qui ont été établies pour le programme pilote.

e Dans le cadre du programme permanent, les disposi-
tions réglementaires énoncent clairement que les
entrepreneurs doivent aussi assurer la gestion active et
continue de leur entreprise a partir du Canada et qu'une
part essentielle des activités de leur entreprise doit étre
effectuée au Canada.

(2) Role des entités désignées participant au
programme

e Ce role décrit les responsabilités des entités désignées
qui s’engagent a soutenir des demandeurs.
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e Under the permanent program, the regulations now
make explicit that designated entities must provide the
Minister, upon request, with information on their
activities related to the program and that they may not
charge applicants a fee to review and assess their busi-
ness proposal.

(3) Authorities of the Minister of Immigration,
Refugees and Citizenship

¢ These authorities include the ability to designate enti-
ties, revoke designation from entities and temporarily
suspend entities from participating in the program.

e The Minister may also enter into agreements with
organizations to provide recommendations on designa-
tion and de-designation as well as to conduct peer
reviews of individual cases.

e New provisions under the permanent program include
the authority to conduct inspections of these organiza-
tions, as well as designated entities, in order to ensure
that they are complying with program requirements.

e In addition, the Minister may establish minimum
thresholds for an investment made by a designated
entity and the ownership share structure of the appli-
cants’ business outside of regulations. These thresholds
are established based on factors listed in the regula-
tions and are made available to the public on the
Department’s website.

(4) Procedures for application processing

o These procedures include the authority for visa officers
to request documentation from applicants and desig-
nated entities as well as request peer reviews to assist
in processing cases. These are authorities that visa offi-
cers also have under the pilot program.

e Under the permanent program, the regulations clarify
that visa officers have the authority to substitute their
evaluation of the applicant’s ability to become econom-
ically established in Canada [notwithstanding the cri-
teria mentioned in 1) above] provided that the appli-
cant had a commitment from a designated entity on the
date their application was submitted.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to these regula-
tions, as there is no change in administrative costs to
business.

e Dans le cadre du programme permanent, les disposi-
tions réglementaires énoncent clairement que les enti-
tés désignées doivent fournir au ministre, a sademande,
des renseignements sur leurs activités liées au pro-
gramme et qu’elles ne peuvent exiger des frais aux
demandeurs pour examiner et évaluer leur proposition
commerciale.

(3) Pouvoirs du ministre de I'lmmigration, des
Réfugiés et de la Citoyenneté

e Ces pouvoirs comprennent la capacité de désigner des
entités, de révoquer la désignation des entités et d’in-
terdire temporairement a une entité de participer au
programme.

e Le ministre peut aussi conclure des accords avec des
organisations afin de formuler des recommandations
concernant la désignation et la révocation de la dési-
gnation et d’effectuer des évaluations par les pairs de
cas individuels.

e Les nouvelles dispositions relatives au programme per-
manent prévoient le pouvoir de faire 'inspection de ces
organisations ainsi que des entités désignées pour
veiller a ce qu'elles répondent aux exigences du
programme.

e En outre, le ministre peut établir hors du cadre régle-
mentaire les seuils minimaux pour un investissement
fait par une entité désignée dans l'entreprise des
demandeurs et la structure de partage de la propriété
de I’entreprise des demandeurs. Ces seuils sont établis
a partir de facteurs décrits dans les dispositions régle-
mentaires et sont mis a la disposition du public sur le
site Web du ministére.

(4) Procédures pour le traitement des demandes

e Ces procédures comprennent des pouvoirs pour les
agents des visas de demander des documents aupres
des demandeurs et des entités désignées, de demander
une évaluation par les pairs pour aider a traiter les
demandes. Les agents des visas sont déja investis de ces
pouvoirs dans le cadre du programme pilote.

e Dans le cadre du programme permanent, les disposi-
tions réglementaires précisent que les agents des visas
ont le pouvoir de substituer leur évaluation de I'apti-
tude du demandeur a réussir son établissement écono-
mique au Canada [nonobstant les criteres mentionnés
au 1) ci-dessus] a condition que le demandeur ait regu
un engagement de la part d'une entité désignée a la
date de la présentation de sa demande.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a cette régle-
mentation, car aucun changement n’est apporté aux cofits
administratifs pour les entreprises.
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Small business lens

The small business lens does not apply to these regula-
tions, as the regulations are not expected to increase com-
pliance or administrative costs for small businesses.

Consultation

As a pilot, Start-Up Visa was created to fill a gap identified
by the Canadian private sector to attract high-calibre
entrepreneurs. The program was created through close
consultation with stakeholders and they have been
involved in the policy design since its inception. Through-
out the pilot phase, Immigration, Refugees and Citizen-
ship Canada has regularly sought advice from industry
associations and designated entities on program require-
ments. The private sector is very supportive of Start-Up
Visa and has expressed a strong desire for it to become a
permanent program. In February 2017, provinces and ter-
ritories were also consulted on Start-Up Visa and did not
raise objections to implementing it as a permanent pro-
gram at the end of its pilot phase.

On November 25, 2017, a Notice of Intent was published in
the Canada Gazette, Part I to seek comments on the
Department’s plans for these regulations during a 30-day
comment period. No comments were received.

Rationale

Implementing the regulations will ensure that Canada
remains a welcoming destination for innovative foreign
entrepreneurs. The positive outcomes achieved during
Start-Up Visa’s pilot phase, the recommendations from
the 2016 program evaluation, and the strong support for
the program from the Canadian private sector all point to
the need for Start-Up Visa to be launched as a permanent
program. The costs of the program are minimal compared
to the overall benefits for Canada and Start-Up Visa com-
plements the existing suite of economic immigration pro-
grams. Regulations are the only option for implementing
Start-Up Visa as a permanent program once its pilot phase
ends.

Gender-Based Analysis Plus

A Gender-Based Analysis Plus assessment was conducted
in the development of the regulations. All applicants
under Start-Up Visa are assessed according to a defined
set of selection criteria, irrespective of gender, age, reli-
gion, ethnicity, sexual orientation or other diversity fac-
tors. The pool of applicants during the program’s pilot

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a cette
réglementation, car les dispositions réglementaires ne
devraient pas comprendre une augmentation des cofits de
conformité ou administratifs pour les petites entreprises.

Consultation

En tant que projet pilote, le Programme a été créé pour
combler un écart déterminé par le secteur privé canadien
pour attirer des entrepreneurs de grand calibre. Le Pro-
gramme a été mis en place dans le cadre d’une collabora-
tion étroite avec les intervenants, qui ont participé a la
conception de la politique depuis le début. Tout au long de
la phase d’essai, Immigration, Réfugiés et Citoyenneté
Canada a régulierement recueilli 'avis des organisations
industrielles et des entités désignées concernant les exi-
gences du Programme. Le secteur privé appuie énergique-
ment le Programme et a exprimé son vif désir qu'’il
devienne un programme permanent. En février 2017, les
provinces et les territoires ont aussi été consultés a propos
du Programme et n’ont pas soulevé d’objection a sa mise
en ceuvre comme programme permanent a la fin de sa
phase d’essai.

Le 25 novembre 2017, un avis d’intention a été publié dans
la Partie I de 1a Gazette du Canada afin d’obtenir des com-
mentaires concernant les plans du ministere pour ces dis-
positions réglementaires dans un délai de 30 jours. Aucun
commentaire n’a été recu.

Justification

Grace a la mise en ceuvre des dispositions réglementaires,
le Canada demeurera une destination accueillante pour
les entrepreneurs étrangers a ’esprit novateur. Les retom-
bées positives obtenues au cours de la phase d’essai du
Programme, les recommandations de I’évaluation du Pro-
gramme réalisée en 2016 et I'appui important du secteur
privé canadien a ’égard du Programme soulignent tous la
nécessité de le lancer en tant que programme permanent.
Les cotits du Programme sont minimes comparativement
a l'ensemble des avantages pour le Canada, et le Pro-
gramme vient s’ajouter a la gamme actuelle de pro-
grammes d’immigration économique. Les dispositions
réglementaires sont la seule solution pour assurer la mise
en ceuvre du Programme en tant que programme perma-
nent une fois que sa phase d’essai aura pris fin.

Analyse comparative entre les sexes plus

Une analyse comparative entre les sexes plus a été réalisée
lors de I’élaboration des dispositions réglementaires. Tous
les demandeurs au titre du Programme sont évalués en
fonction d’'un ensemble défini de criteres de sélection,
sans égard au sexe, a 'age, a la religion, a I'ethnicité, a
Porientation sexuelle ou a d’autres facteurs de diversité.
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phase has been extremely diverse. Based on applications
received between 2013 and 2016:

e Ethnic Diversity: Principal applicants originated from
31 source countries (representing 33 mother tongues).

e Age: Principal applicants ranged in age from 20 to 67,
with 30 the median age.

e Sex: Women represented approximately 28% of princi-
pal applicants. This ratio is slightly higher than that of
the broader start-up industry. (According to data from
Innovation, Science and Economic Development Can-
ada, 15% of small and medium-sized businesses in
Canada were majority-owned by women in 2011, with a
further 18% equally co-owned by men and women.)

Once the regulations are implemented, the Department
will continue to monitor the proportion of women and
diversity of applicants under Start-Up Visa and assess any
processes or criteria that may present barriers to their
participation.

Implementation, enforcement and service standards

The Minister of Immigration, Refugees and Citizenship is
responsible for the administration of Start-Up Visa but
the program is implemented in close partnership with the
private sector. The Minister enters into agreements with
industry associations representing business incubators,
angel investor groups and venture capital funds in order
to support the program. These industry associations pro-
vide the Minister with recommendations for designating
entities under the program (as well as de-designating enti-
ties if they are not operating in accordance with program
requirements). Designated entities then assess foreign
entrepreneurs’ business proposals to identify innovative
ventures. When designated entities identify promising
entrepreneurs that they choose to support, they submit a
commitment certificate to visa officers at Immigration,
Refugees and Citizenship Canada. The entrepreneurs then
submit a permanent resident application, which visa offi-
cers process.

The regulations come into force on April 1, 2018 (or the
day on which they are registered if registered after that
date). Prior to the launch of the permanent program,
Immigration, Refugees and Citizenship Canada will
coordinate with its private-sector partners to ensure a
smooth implementation for Start-Up Visa. Communica-
tion activities will also take place to inform the public of
the program launch and provide foreign entrepreneurs
with application forms and instructions. After program
launch, the Department will monitor application

Le bassin de demandeurs lors de la phase d’essai du Pro-
gramme s’est révélé extrémement diversifié. Selon les
demandes recues entre 2013 et 2016 :

o Diversité ethnique : les demandeurs principaux prove-
naient de 31 pays sources (représentant 33 langues
maternelles).

e Age : 'age des demandeurs principaux variait de 20 a
67 ans; I’age médian était de 30 ans.

e Sexe : les femmes représentaient a peu pres 28 % des
demandeurs principaux. Ce ratio est légérement plus
élevé que l'industrie plus large des entreprises en
démarrage. (Selon des données publiées par Innova-
tion, Sciences et Développement économique Canada,
en 2011, 15 % des petites et moyennes entreprises
étaient détenues majoritairement par des femmes, tan-
dis que les petites et moyennes entreprises détenues a
parts égales par des hommes et des femmes représen-
taient 18 %.).

Une fois les dispositions réglementaires mises en ceuvre,
le ministéere continuera de surveiller la proportion de
femmes et la diversité des demandeurs dans le cadre du
Programme, et évaluera les processus ou les critéres qui
peuvent constituer des obstacles a leur participation.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Le ministre de I'Immigration, des Réfugiés et de la
Citoyenneté est responsable de 'administration du Pro-
gramme mis en ceuvre en partenariat étroit avec le secteur
privé. Le ministre conclut des accords avec des organisa-
tions industrielles représentant des incubateurs d’entre-
prises, des groupes d’investisseurs providentiels et des
fonds de capital-risque pour appuyer le Programme. Ces
organisations industrielles fournissent au ministre des
recommandations pour désigner les entités dans le cadre
du Programme (ainsi que la révocation de la désignation
des entités si les exigences du Programme ne sont pas res-
pectées). Les entités désignées évaluent ensuite les projets
d’entreprise des entrepreneurs étrangers pour repérer les
entreprises innovantes. Lorsque les entités désignées
identifient les entrepreneurs prometteurs qu’elles choi-
sissent de soutenir, elles soumettent un certificat d’enga-
gement aux agents des visas d’ Immigration, Réfugiés et
Citoyenneté Canada. Les entrepreneurs présentent
ensuite une demande de résidence permanente, que les
agents des visas traitent.

Les dispositions réglementaires entrent en vigueur le
1° avril 2018 (ou le jour ou elles sont enregistrées si elles
sont enregistrées apres cette date). Avant le lancement
du programme permanent, Immigration, Réfugiés et
Citoyenneté Canada assurera la coordination avec ses par-
tenaires du secteur privé pour assurer la mise en ceuvre
harmonieuse du Programme. Des activités de communi-
cation seront également entreprises pour informer la
population du lancement du Programme ainsi que pour
fournir aux entrepreneurs étrangers des formulaires de
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processing times as part of its commitment to client ser-
vice. It will also monitor compliance from private-sector
partners to ensure that all of their activities under Start-
Up Visa align with program requirements and uphold a
high standard of program integrity. In cases of non-com-
pliance, the Minister may de-designate and/or terminate
agreements with these organizations.

Contact

Laurie Hunter

Director

Economic Immigration Policy and Programs
Immigration Branch

Immigration, Refugees and Citizenship Canada
Telephone: 613-437-6181

Email: IRCC.Selection-Sélection.IRCC@cic.gc.ca

demande et des directives. Apres le lancement du Pro-
gramme, le ministére surveillera les délais de traitement
des demandes dans le cadre de son engagement envers le
service a la clientéle. Il surveillera également la confor-
mité des partenaires du secteur privé pour veiller a ce que
toutes leurs activités dans le cadre du Programme
s’alignent sur les exigences du Programme et main-
tiennent une norme élevée au chapitre de l'intégrité du
Programme. Dans les cas de non-conformité, le ministre
peut retirer la désignation ou résilier 'accord avec I'orga-
nisation concernée.

Personne-ressource

Laurie Hunter

Directrice

Politique et programmes de I'immigration économique
Direction générale de I'immigration

Immigration, Réfugiés et Citoyenneté Canada
Téléphone : 613-437-6181

Courriel : IRCC.Selection-Sélection.IRCC@cic.gc.ca
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Registration
SOR/2018-73 April 13, 2018

INDIAN ACT

Whereas, by Order in Council P.C. 1701 of March 25,
1952, it was declared that the council of the Lake
St. Martin First Nation, in Manitoba, shall be selected
by elections to be held in accordance with the Indian
Act?;

Whereas the council of that First Nation adopted a
resolution, dated December 22, 2017, requesting that
the Minister of Indian Affairs and Northern Develop-

ment add the name of that First Nation to the schedule
to the First Nations Elections Act®;

And whereas that Minister no longer deems it advis-
able for the good government of that First Nation that
its council be selected by elections held in accordance
with the Indian Act;

Therefore, the Minister of Indian Affairs and Northern
Development, pursuant to subsection 74(1) of the In-
dian Act’, makes the annexed Order Amending the In-
dian Bands Council Elections Order (Lake St. Martin).

Gatineau, April 10, 2018

Carolyn Bennett
Minister of Indian Affairs and Northern Development

Order Amending the Indian Bands Council
Elections Order (Lake St. Martin)

Amendment

1 Item 18 of Part IV of Schedule I to the Indian
Bands Council Elections Order' is repealed.

Coming into Force

2 This Order comes into force on the day on which
it is registered.

Enregistrement
DORS/2018-73 Le 13 avril 2018

LOI SUR LES INDIENS

Attendu que, dans le décret C.P. 1701 du 25 mars 1952,
il a été déclaré que le conseil de la Premiére Nation du
lac Saint-Martin, au Manitoba, serait constitué au
moyen d’élections tenues conformément a la Loi sur
les Indiens?;

Attendu que le conseil de la premiére nation a adopté
une résolution le 22 décembre 2017 dans laquelle il
demande a la ministre des Affaires indiennes et du
Nord canadien d'ajouter le nom de la premiére nation
a I'annexe de la Loi sur les élections au sein de pre-
miéres nations®;

Attendu que la ministre ne juge plus utile a la bonne
administration de la premiére nation que le conseil de
celle-ci soit constitué au moyen d’élections tenues
conformément a la Loi sur les Indiens?,

A ces causes, en vertu du paragraphe 74(1) de la Loi
sur les Indiens?, la ministre des Affaires indiennes et
du Nord canadien prend I’ Arrété modifiant I'Arrété sur
I’élection du conseil de bandes indiennes (Lac Saint-
Martin), ci-apreés.

Gatineau, le 10 avril 2018

La ministre des Affaires indiennes et du Nord
canadien

Carolyn Bennett

Arrété modifiant I’Arrété sur I'élection du
conseil de bandes indiennes (Lac
Saint-Martin)

Modification

1 L’article 18 de la partie IV de 'annexe I de ’Ar-
rété sur lélection du conseil de bandes indiennes'
est abrogé.

Entrée en vigueur

2 Le présent arrété entre en vigueur a la date de
son enregistrement.

* L.R.,ch.I-b
® L.C.2014,ch.5
' DORS/97-138
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

First Nations that hold their elections under the Indian
Act and which are seeking a change to their electoral sys-
tem by opting in the First Nations Elections Act must be
concurrently removed from the Indian Bands Council
Elections Order, made under the Indian Act, and added to
the schedule to the First Nations Elections Act.

The council of the Lake St. Martin First Nation, in Mani-
toba, has requested, by resolution, that the First Nation be
removed from the election regime of the Indian Act, i.e.
Schedule I of the Indian Bands Council Elections Order,
and be added to the schedule to the First Nations Elec-
tions Act.

Background

Subsection 74(1) of the Indian Act provides authority for
the Minister of Indian Affairs and Northern Development
to make an order providing that the council of a band shall
be selected by elections to be held in accordance with the
Indian Act. First Nations for which such an order has been
made appear on the Indian Bands Council Elections
Order.

Section 3 of the First Nations Elections Act provides
authority for the Minister of Indian Affairs and Northern
Development to make an order to add the name of a First
Nation to the schedule to the First Nations Elections Act,
after which the council of that First Nation shall be
selected by elections held in accordance with the Act.

Objectives

By virtue of two orders respectively made under subsec-
tion 74(1) of the Indian Act and section 3 of the First
Nations Elections Act by the Minister of Indian Affairs
and Northern Development, the Lake St. Martin First
Nation is

e removed from the Indian Bands Council Elections
Order, thereby terminating the application of the elec-
tion provisions of the Indian Act for the First Nation;
and

o added to the First Nations Elections Act, thereby con-
firming that the First Nation’s elections are held under
that Act.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie des arrétés.)

Enjeux

Les Premieres Nations qui tiennent leurs élections en
vertu de la Loi sur les Indiens et qui demandent un chan-
gement a leur systeme électoral afin d’adhérer a la Loi sur
les élections au sein de premieéres nations doivent étre
simultanément soustraites de U'Arrété sur Uélection du
conseil de bandes indiennes, conformément a la Lot sur
les Indiens, et ajoutées a 'annexe de la Lot sur les élec-
tions au sein de premiéres nations.

Le conseil de la Premiére Nation du lac Saint-Martin, au
Manitoba, a demandé dans une résolution que la Premiere
Nation soit retirée des dispositions électorales de la Loi
sur les Indiens, c’est-a-dire 'annexe I de 'Arrété sur
Iélection du conseil de bandes indiennes, et soit ajoutée a
lannexe de la Loi sur les élections au sein de premieres
nations.

Contexte

Le paragraphe 74(1) de la Loi sur les Indiens confére au
ministre des Affaires indiennes et du Nord canadien le
pouvoir de prendre un arrété selon lequel le conseil d'une
bande doit étre constitué au moyen d’élections tenues en
vertu de la Loi sur les Indiens. Les Premiéres Nations
pour lesquelles un tel arrété a été pris figurent a 'Arrété
sur lélection du conseil de bandes indiennes.

L’article 3 de la Loi sur les élections au sein de premiéres
nations confere au ministre des Affaires indiennes et du
Nord canadien le pouvoir de prendre un arrété afin d’ajou-
ter le nom d’une Premiere Nation a ’annexe de la Loi sur
les élections au sein de premieres nations, au terme
duquel le conseil de cette Premiere Nation doit étre consti-
tué au moyen d’élections tenues en vertu de la Loi.

Objectifs

Aux termes de deux arrétés pris par la ministre des Affaires
indiennes et du Nord canadien respectivement en vertu
du paragraphe 74(1) de la Loi sur les Indiens et de l'ar-
ticle 3 de la Loi sur les élections au sein de premieres
nations, la Premiére Nation du lac Saint-Martin est :

e retranchée de UArrété sur lélection du conseil de
bandes indiennes, ce qui, par le fait méme, retire I'ap-
plication des dispositions de la Loi sur les Indiens rela-
tives aux élections pour cette Premiére Nation;

e ajoutée a la Lot sur les élections au sein de premiéres
nations, ce qui, par le fait méme, confirme que les élec-
tions de la Premiére Nation sont tenues en vertu de
cette loi.
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Description

The Order Amending the Indian Bands Council Elections
Order (Lake St. Martin), made pursuant to subsec-
tion 74(1) of the Indian Act, removes the application of the
election provisions of the Indian Act for the First Nation.
The Order Amending the Schedule to the First Nations
Elections Act (Lake St. Martin), made pursuant to sec-
tion 3, adds the First Nation under the First Nations Elec-
tions Act and fixes the date of the first election of the
council under the Act at July 4, 2018.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to these orders, as
they do not result in any administrative costs or savings to
business.

Small business lens

The small business lens does not apply to these orders, as
they do not result in any costs for small business.

Consultation

Given that opting into the First Nations Elections Act is
made at the request of the Lake St. Martin First Nation, it
is not considered necessary to undertake consultations
over and above those already conducted by the First
Nation with its members.

The council of the Lake St. Martin First Nation has indi-
cated that a consultation and engagement exercise was
undertaken with community members to consider the
adoption of the First Nations Elections Act for the election
of its chief and councillors.

Rationale

The Lake St. Martin First Nation is removed from the
Indian Bands Council Elections Order pursuant to the
Indian Act and is added to the schedule to the First
Nations Elections Act at the request of its council, which
believes that the First Nations Elections Act presents a
better electoral option that will benefit its community.

Implementation, enforcement and service standards

There are no compliance and enforcement requirements
and no implementation or ongoing costs which can be dir-
ectly associated with terminating the application of the
election provisions of the Indian Act and amending the
schedule to the First Nations Elections Act.

Description

L’Arrété modifiant UArrété sur lélection du conseil de
bandes indiennes (Lac Saint-Martin), pris en vertu du
paragraphe 74(1) de la Loi sur les Indiens, retire 'applica-
tion des dispositions de la Lot sur les Indiens relatives aux
élections pour la Premiere Nation. L’Arrété modifiant
Iannexe de la Loi sur les élections au sein de premiéeres
nations (Lac Saint-Martin), pris en vertu de larticle 3,
ajoute la Premiére Nation sous la Loi sur les élections au
sein de premieéres nations et fixe la date de la premiere
élection de son conseil en vertu de la Loi au 4 juillet 2018.

Régle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas aux présents
arrétés, car ils n’impliquent aucune augmentation ou
réduction des cofits administratifs envers les entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas aux
présents arrétés, car ils n’entrainent aucun cofit pour les
petites entreprises.

Consultation

Compte tenu du fait que la demande d’adhérer au régime
de la Loi sur les élections au sein de premieres nations
reléve de la décision de la Premiére Nation du lac Saint-
Martin, il n’est pas jugé nécessaire de tenir des consulta-
tions en plus de celles qui ont été menées par la Premiere
Nation aupres de ses membres.

Le conseil de la Premiére Nation du lac Saint-Martin a
indiqué qu'un exercice de consultation et de mobilisation
aupres des membres de sa collectivité a eu lieu afin de
considérer 'adoption de la Loi sur les élections au sein de
premiéres nations pour I’élection de son chef et de ses
conseillers.

Justification

La Premieére Nation du lac Saint-Martin est retirée de I'Ar-
rété sur Uélection du conseil de bandes indiennes en vertu
de la Loi sur les Indiens et est ajoutée a 'annexe de la Loi
surles élections au sein de premiéres nations ala demande
de son conseil, qui croit donc que la Lot sur les élections
au sein de premiéres nations offre une meilleure option
électorale qui s’avérera bénéfique pour sa collectivité.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Aucune exigence en matiére de conformité et d’applica-
tion et aucuns frais de mise en ceuvre ou permanents ne
peuvent étre associés au retrait de I'application des dispo-
sitions de la Lot sur les Indiens relatives aux élections et a
la modification de 'annexe de la Loi sur les élections au
sein de premieres nations.
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In compliance with the First Nations Elections Act and
the First Nations Elections Regulations, the conduct of
elections and disputes arising from them are the respon-
sibility of the Lake St. Martin First Nation and the elec-
toral officer appointed by the First Nation; however, the
First Nations Elections Act provides that an election can
be contested by application to a federal or provincial court.
The offences and penalties provided in the First Nations
Elections Act — which are enforced by local law enforce-
ment and prosecuted by the Public Prosecution Service of
Canada — will deter questionable election activities, such
as vote buying, bribery and voter intimidation. Under the
First Nations Elections Act, the courts are able to impose
fines and terms of imprisonment on persons found guilty
of an offence.

Contact

Marc Boivin

Director

Governance Policy and Implementation
Indigenous and Northern Affairs Canada
10 Wellington Street, 8th Floor
Gatineau, Quebec

K1A OH4

Telephone: 819-994-6735

Fax: 819-953-3855

Email: marc.boivin@canada.ca

En conformité avec la Lot sur les élections au sein de pre-
mieres nations et le Réglement sur les élections au sein
des premieéres nations, la tenue d’élections de méme que
les conflits en découlant relévent dorénavant de la respon-
sabilité de la Premiére Nation du lac Saint-Martin et du
président d’élection désigné par la Premiere Nation.
Cependant, la Loi sur les élections au sein de premiéres
nations stipule qu'une élection peut, par requéte, étre
contestée devant la Cour fédérale ou le tribunal compétent
d’une cour provinciale. Les infractions et les peines pré-
vues dans la Loi sur les élections au sein de premieres
nations — qui seront appliquées par les services de police
locaux et prises en charge par le Service des poursuites
pénales du Canada — mettront un frein aux activités élec-
torales suspectes comme l'achat de bulletins, 'offre de
pots-de-vin et I'intimidation des électeurs. La Lot sur les
élections au sein de premiéres nations donne le pouvoir
aux tribunaux d’imposer des amendes et des peines de
prison aux personnes reconnues coupables dune
infraction.

Personne-ressource

Marc Boivin

Directeur

Politiques et mise en ceuvre de la gouvernance
Affaires autochtones et du Nord Canada

10, rue Wellington, 8°étage

Gatineau (Québec)

K1A OH4

Téléphone : 819-994-6735

Télécopieur : 819-953-3855

Courriel : mare.boivin@canada.ca
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Registration
SOR/2018-74 April 13, 2018

FIRST NATIONS ELECTIONS ACT

Whereas the council of the Lake St. Martin First Nation
adopted a resolution, dated December 22, 2017, re-
questing that the Minister of Indian Affairs and North-
ern Development add the name of that First Nation to
the schedule to the First Nations Elections Act?;

Therefore, the Minister of Indian Affairs and Northern
Development, pursuant to section 3 of the First Na-
tions Elections Act?®, makes the annexed Order Amend-
ing the Schedule to the First Nations Elections Act
(Lake St. Martin).

Gatineau, April 10, 2018

Carolyn Bennett
Minister of Indian Affairs and Northern Development

Order Amending the Schedule to the First
Nations Elections Act (Lake St. Martin)

Amendment

1 The schedule to the First Nations Elections Act'
is amended by adding the following in numerical
order:

48 Lake St. Martin First Nation

First Election Date

2 In accordance with subsection 3(2) of the First
Nations Elections Act, the date of the first elec-
tion of the council of the Lake St. Martin First
Nation is fixed as July 4, 2018.

® S.C.2014,c.5
' S.C.2014,c.5

Enregistrement
DORS/2018-74 Le 13 avril 2018

LOI SUR LES ELECTIONS AU SEIN DE PREMIERES
NATIONS

Attendu que le conseil de la Premiére Nation du lac
Saint-Martin a adopté une résolution le 22 décembre
2017 dans laquelle il demande a la ministre des Af-
faires indiennes et du Nord canadien d'ajouter le nom
de la premiere nation a I'annexe de la Loi sur les élec-
tions au sein de premieres nations?,

A ces causes, en vertu de l'article 3 de la Loi sur les
élections au sein de premiéres nations?®, la ministre
des Affaires indiennes et du Nord canadien prend
I’Arrété modifiant I'annexe de la Loi sur les élections
au sein de premieres nations (Lac Saint-Martin),
ci-apres.

Gatineau, le 10 avril 2018

La ministre des Affaires indiennes et du Nord
canadien

Carolyn Bennett

Arrété modifiant I'annexe de la Loi sur les
élections au sein de premieres nations
(Lac Saint-Martin)

Modification

1 L’annexe de la Loi sur les élections au sein de
premiéres nations' est modifiée par adjonction,
selon I'ordre numérique, de ce qui suit :

48 Premiere Nation du lac Saint-Martin

Date de la premiere élection

2 En application du paragraphe 3(2) de la Loi sur
les élections au sein de premiéres nations, la date
de la premiere élection du conseil de la Premieére
Nation du lac Saint-Martin est fixée au 4 juillet
2018.

® L.C.2014,ch.5
' L.C.2014,ch.5
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Coming into Force

3 This Order comes into force on the day on which
it is registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for this Order appears at page 837, following
SOR/2018-73.

Entrée en vigueur

3 Le présent arrété entre en vigueur a la date de
son enregistrement.

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de cet arrété se trouve a la
page 837, a la suite du DORS/2018-73.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-75 April 20, 2018

AGRICULTURAL PRODUCTS MARKETING ACT

Pork Nova Scotia, formerly known as the Pork Produ-
cers Marketing Board of Nova Scotia, pursuant to sec-
tions 3 and 4° of the Nova Scotia Hog Order®, makes
the annexed Nova Scotia Hog Marketing Levies (Inter-
provincial and Export Trade) Order.

Bible Hill, April 18, 2018

Nova Scotia Hog Marketing Levies
(Interprovincial and Export Trade) Order

Interpretation

1 The following definitions apply in this Order.

contract grower means a person who raises hogs that they
do not own on behalf of a producer. (éleveur-contractant)

cull boar means an uncastrated hog that is no longer
used for breeding and is marketed for slaughter. (verrat
de réforme)

cull sow means a female hog that is no longer used for
breeding and is marketed for slaughter. (truie de réforme)

feeder hog means a hog that is at least 30 days old and is
marketed for hog production instead of for slaughter.
(porc d’engraissement)

market hog means a hog other than a weanling, feeder
hog, cull sow, stag or cull boar. (porc de marché)

producer means a person who owns hogs that are bred or
raised in Nova Scotia for commercial purposes or that are
produced or marketed in Nova Scotia but does not include
a processor or contract grower. (producteur)

stag means a castrated hog that has been used for breed-
ing. (verrat castré)

2 SOR/80-90
® C.R.C, c. 167

Enregistrement
DORS/2018-75 Le 20 avril 2018

LOI SUR LA COMMERCIALISATION DES PRODUITS
AGRICOLES

En vertu des articles 3 et 4° du Décret relatif au porc de
la Nouvelle-Ecosse®, I'office dit Pork Nova Scotia,
connu précédemment sous le nom de Pork Producers
Marketing Board of Nova Scotia, prend |I'"Ordonnance
sur les contributions a payer pour la commercialisa-
tion du porc de la Nouvelle-Ecosse (marché interpro-
vincial et commerce d’exportation), ci-apreés.

Bible Hill, le 18 avril 2018

Ordonnance sur les contributions a payer
pour la commercialisation du porc de la
Nouvelle-Ecosse (marché interprovincial et
commerce d’exportation)

Définitions

1 Les définitions qui suivent s’appliquent a la présente
ordonnance.

éleveur-contractant Personne qui éleve des porcs ne lui
appartenant pas pour le compte d'un producteur. (con-
tract grower)

porc de marché Porc autre qu'un porc sevré, un porc
engraissé, une truie de réforme, un verrat castré ou un
verrat de réforme. (market hog)

porc d’engraissement Porc agé d’au moins trente jours,
commercialisé pour la production et non pour 'abattage.
(feeder hog)

porc sevré Porc agé d’au moins dix jours mais de moins
de trente jours. (weanling)

producteur Propriétaire de porcs reproduits ou élevés en
Nouvelle-Ecosse & des fins commerciales ou produits ou
commercialisés en Nouvelle-Ecosse, a l'exclusion d’un
transformateur ou d’un éleveur-contractant. (producer)

truie de réforme Femelle du porc qui n’est plus utilisée
pour la reproduction et qui est commercialisée pour
I’abattage. (cull sow)

¢ DORS/80-90
® C.R.C. ch. 167
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weanling means a hog that is at least 10 days old but is
younger than 30 days old. (porc sevré)

Levies

2 Every producer shall pay to the Commodity Board the
following levies in respect of any hogs sold by the produ-
cer in interprovincial and export trade:

(a) $0.25 for weanlings; and

(b) $2.00 for stags, cull boars, feeder hogs, market hogs
and cull sows.

Remittance of Levies and Report

3 Every producer shall, for the reporting periods set out
in column 1 of the schedule and by the deadline set out in
column 2 of the schedule,

(a) remit to the Commodity Board the levies referred to
in section 2; and

(b) provide the Commodity Board with a quarterly
report that sets out the number of weanlings, stags, cull
boars, feeder hogs, market hogs and cull sows sold by
the producer in interprovincial and export trade.

Coming into Force

4 This Order comes into force on the day on which it is
registered.

verrat castré Porc castré qui a été utilisé pour la repro-
duction. (stag)

verrat de réforme Porc non castré qui n’est plus utilisé
pour la reproduction et qui est commercialisé pour I'abat-
tage. (cull boar)

Contributions

2 Tout producteur doit payer a I’Office de commercialisa-
tion les contributions ci-apres a ’égard de tout porc qu’il
vend sur le marché interprovincial et dans le commerce
d’exportation :

a) pour chaque porc sevré, 0,25 $;

b) pour chaque verrat castré, verrat de réforme, porc
d’engraissement, porc de marché et truie de réforme,
2,00 $.

Versement des contributions et
rapport

3 Au plus tard a la date indiquée a la colonne 2 de I'an-
nexe a l'égard de la période de déclaration visée a la
colonne 1, tout producteur :

a) verse a I'Office de commercialisation les contribu-
tions visées a l'article 2;

b) remet a 1'Office de commercialisation un rapport
trimestriel de ses ventes, sur le marché interprovincial
et dans le commerce d’exportation, de porcs sevrés, de
verrats castrés, de verrats de réforme, de porcs d’en-
graissement, de porcs de marché et de truies de
réforme.

Entrée en vigueur

4 La présente ordonnance entre en vigueur a la date de
son enregistrement.
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SCHEDULE
(Section 3)

Reporting Periods
and Deadlines

ANNEXE

(article 3)

Périodes de déclaration
et dates limites

Column 1

Column 2

Deadline for Levy

Colonne 1 Colonne 2

Date limite de
versement des
contributions et de

Remittances and Période de déclaration remise des rapports
Quarter  Quarterly Reporting Periods Quarterly Reports Trimestre trimestrielle trimestrielles
1 January 1 to March 31 April 30 1 du 1° janvier au 31 mars 30 avril
2 April 1 to June 30 July 31 2 du 1° avril au 30 juin 31 juillet
3 July 1 to September 30 October 31 3 du 1° juillet au 30 septembre 31 octobre
4 October 1 to December 31 January 31 4 du 1° octobre au 31 décembre 31 janvier

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

This Order establishes the levy rates to be paid by every
producer engaged in the production of hogs in Nova Sco-

tia in interprovincial and international trade.

NOTE EXPLICATIVE

(Cette note ne fait pas partie de I’Ordonnance.)

L’Ordonnance vise a établir les taux de taxes devant étre
versées par tous les producteurs qui produisent du porc
en Nouvelle-Ecosse sur les marchés interprovincial et
international.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-76 April 20, 2018

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

Whereas the Governor in Council has, by the Can-
adian Egg Marketing Agency Proclamation®, estab-
lished the Canadian Egg Marketing Agency pursuant
to subsection 16(1)* of the Farm Products Agencies
Act®;

Whereas that Agency has been empowered to imple-
ment a marketing plan pursuant to that Proclamation;

Whereas the proposed Order Amending the Canadian
Egg Marketing Levies Order is an order of a class to
which paragraph 7(1)(d)? of that Act applies by reason
of section 2 of the Agencies’ Orders and Regulations
Approval Order®, and has been submitted to the Na-
tional Farm Products Council pursuant to para-
graph 22(1)(f) of that Act;

And whereas, pursuant to paragraph 7(1)(d)® of that
Act, the National Farm Products Council has approved
the proposed Order after being satisfied that it is ne-
cessary for the implementation of the marketing plan
that the Agency is authorized to implement;

Therefore, the Canadian Egg Marketing Agency, pur-
suant to paragraph 22(1)(f) and (g)’ of the Farm Prod-
ucts Agencies Act® and section 10 of Part Il of the
schedule to the Canadian Egg Marketing Agency Proc-
lamation®, makes the annexed Order Amending the
Canadian Egg Marketing Levies Order.

Ottawa, April 19, 2018

@ C.R.C., c. 646

® S8.C.2015,c.3,s.85

¢ R.S.,c.F-4;S.C.1993,¢c.3,s.2
¢ S8.C.1993,c.3,s.7(2)

¢ C.R.C., c.648

f S.C.2015,c. 3,s. 88

Enregistrement
DORS/2018-76 Le 20 avril 2018

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

Attendu que, en vertu du paragraphe 16(1)* de la Loi
sur les offices des produits agricoles®, le gouverneur
en conseil a, par la Proclamation visant I’Office cana-
dien de commercialisation des ceufs®, créé |'Office ca-
nadien de commercialisation des ceufs;

Attendu que cet Office est habilité a mettre en ceuvre
un plan de commercialisation conformément a cette
proclamation;

Attendu que le projet d’ordonnance intitulé Ordon-
nance modifiant I’'Ordonnance sur les redevances a
payer pour la commercialisation des ceufs au Canada
releve d'une catégorie a laquelle s’applique I'ali-
néa 7(1)d)? de cette loi, conformément a l'article 2 de
I"Ordonnance sur I'approbation des ordonnances et
réglements des offices®, et a été soumis au Conseil
national des produits agricoles, conformément a I'ali-
néa 22(1)f) de cette loi;

Attendu que, en application de I'alinéa 7(1)d)° de cette
loi, le Conseil national des produits agricoles, étant
convaincu que le projet d’ordonnance est nécessaire a
I’exécution du plan de commercialisation que cet Of-
fice est habilité a mettre en ceuvre, a approuvé ce
projet,

A ces causes, en vertu des alinéas 22(1)f) et g)f de la
Loi sur les offices des produits agricoles® et de I'ar-
ticle 10 de la partie Il de I'annexe de la Proclamation
visant I’Office canadien de commercialisation des
ceufs®, I'Office canadien de commercialisation des
ceufs prend I'Ordonnance modifiant I’'Ordonnance sur
les redevances a payer pour la commercialisation des
ceufs au Canada, ci-apres.

Ottawa, le 19 avril 2018

@ L.C. 2015, ch. 3, art. 85

° L.R., ch. F-4; L.C. 1993, ch. 3, art. 2
C.R.C., ch. 646

L.C. 1993, ch. 3, par. 7(2)

C.R.C., ch. 648

L.C. 2015, ch. 3, art. 88

- o a o
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Order Amending the Canadian Egg
Marketing Levies Order

Amendments

1 (1) Paragraphs 3(1)(a) to (g) of the Canadian
Egg Marketing Levies Order' are replaced by the
following:

(a) in the Province of Ontario, $0.3575;

(b) in the Province of Quebec, $0.3375;

(c) in the Province of Nova Scotia, $0.3465;

(d) in the Province of New Brunswick, $0.3888;
(e) in the Province of Manitoba, $0.3375;

(f) in the Province of British Columbia, $0.3829;

(g) in the Province of Prince Edward Island, $0.3365;

(2) Paragraphs 3(1)(i) to (k) of the Order are
replaced by the following:

(i) in the Province of Alberta, $0.3813;

(j) in the Province of Newfoundland and Labrador,
$0.3625; and

(k) in the Northwest Territories, $0.3715.

Coming into Force

2 This Order comes into force on the day on which
itis registered.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

This Order amends the Canadian Egg Marketing Levies
Order to set the levy rate paid by producers in the prov-
inces of Ontario, Quebec, Nova Scotia, New Brunswick,
Manitoba, British Columbia, Prince Edward Island,
Alberta, Newfoundland and Labrador and the Northwest
Territories.

' SOR/2003-75

Ordonnance modifiant 'Ordonnance sur les
redevances a payer pour la
commercialisation des ceufs au Canada

Modifications

1 (1) Les alinéas 3(1)a) a g) de ’Ordonnance sur
les redevances a payer pour la commercialisa-
tion des ceufs au Canada' sont remplacés par ce
qui suit:

a) dans la province d’Ontario, 0,3575 $;

b) dans la province de Québec, 0,3375 $;

¢) dans la province de la Nouvelle-Ecosse, 0,3465 $;
d) dans la province du Nouveau-Brunswick, 0,3888 $;
e) dans la province du Manitoba, 0,3375 $;

f) dans la province de la Colombie-Britannique,
0,3829 $;

g) dans la province de Ifle-du-Prince-Edouard,
0,3365 $;

(2) Les alinéas 3(1)i) a k) de la méme ordonnance
sont remplacés par ce qui suit:

i) dans la province d’Alberta, 0,3813 $;

j) dans la province de Terre-Neuve-et-Labrador,
0,3625 $;

k) dans les Territoires du Nord-Ouest, 0,3715 $.

Entrée en vigueur

2 La présente ordonnance entre en vigueur a la
date de son enregistrement.

NOTE EXPLICATIVE

(Cette note ne fait pas partie de I’Ordonnance.)

Les modifications visent a modifier 'Ordonnance sur les
redevances a payer pour la commercialisation des ceufs
au Canada afin de fixer les redevances que doivent payer
les producteurs de I'Ontario, du Québec, de la Nouvelle-
Ecosse, du Nouveau-Brunswick, du Manitoba, de la
Colombie-Britannique, de I'fle-du-Prince-Edouard, de
I’Alberta, de Terre-Neuve-et-Labrador et des Territoires
du Nord-Ouest.

' DORS/2003-75

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-77 April 23, 2018

FOOD AND DRUGS ACT
P.C. 2018-429 April 20, 2018

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to section 30° of the Food and Drugs Act®, makes
the annexed Regulations Amending the Food and
Drug Regulations (Opioids).

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Opioids)

Amendments

1 Subsections C.01.005(2) and (3) of the Food and
Drug Regulations' are replaced by the following:

(2) Subsection (1) does not apply to

(a) a drug in dosage form that is compounded by a
pharmacist under a prescription or by a practitioner; or

(b) adrug in dosage form that is sold under a prescrip-
tion if the following information appears on the drug’s
label:

(i) the drug’s proper name, common name or brand
name,

(ii) the drug’s potency, and

(iif) the name of the drug’s manufacturer.

(3) In this section and in sections C.01.005.1 and C.01.014,
drug in dosage form means a drug in a form in which it
is ready for use by the consumer without requiring any
further manufacturing.

2 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.005:

C.01.005.1 (1) No pharmacist or practitioner shall sell
a Class A opioid — including one that is compounded by

® S.C.2016,¢.9,s.8
® R.S., c. F-27
' C.R.C.,c.870

Enregistrement
DORS/2018-77 Le 23 avril 2018

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
C.P.2018-429 Le 20 avril 2018

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu de I'article 30° de la Loi sur les aliments et dro-
gues®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Reglement
sur les aliments et drogues (opioides), ci-apres.

Reglement modifiant le Réeglement sur les
aliments et drogues (opioides)

Modifications

1 Les paragraphes C.01.005(2) et (3) du Reglement
sur les aliments et drogues' sont remplacés par
ce qui suit :

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas :

a) ala drogue sous forme posologique préparée par un
pharmacien, conformément a une ordonnance, ou par
un praticien;

b) ala drogue sous forme posologique vendue confor-
mément a une ordonnance si les renseignements ci-
apreés figurent sur 'étiquette de la drogue :

(i) le nom propre, le nom usuel ou la marque nomi-
native de la drogue,

(ii) Pactivité de la drogue,
(iii) le nom du fabricant de la drogue.

(3) Au présent article et aux articles C.01.005.1 et C.01.014,
drogue sous forme posologique s’entend d’une drogue
préte a étre utilisée par le consommateur sans devoir faire
I'objet d’aucun autre processus de fabrication.

2 Le méme reglement est modifié par adjonction,
apres larticle C.01.005, de ce qui suit :

C.01.005.1 (1) Il est interdit au pharmacien et au prati-
cien de vendre tout opioide de catégorie A, notamment

* L.C.2016,ch.9, art. 8
* L.R., ch. F-27
' C.R.C., ch. 870
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a pharmacist under a prescription or by a practitioner —
unless

(a) the drug’s package has applied to it a warning
sticker that meets the specifications set out in the
source document; and

(b) the drug is accompanied by a patient information
handout that meets the specifications set out in the
source document.

(2) Subsection (1) does not apply in respect of the sale of
a Class A opioid by a pharmacist or practitioner if

(a) the opioid will be, or is, administered under the
supervision of a practitioner; or

(b) the sale is to a pharmacist or practitioner.

(3) The following definitions apply in this section.

Class A opioid means a drug in dosage form set out in
Part A of the List of Opioids, published by the Govern-
ment of Canada on its website, as amended from time to
time. (opioide de catégorie A)

source document means the document entitled Infor-
mation for Patients Concerning Opioids, published by the
Government of Canada on its website, as amended from
time to time. (document source)

3 Subsection C.01.014(1) of the Regulations is
replaced by the following:

C.01.014 (1) No manufacturer shall sell a drug in dosage
form unless a drug identification number has been
assigned for that drug and the assignment of the number
has not been cancelled under section C.01.014.6.

4 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.014.2:

C.01.014.21 (1) The Minister may, at any time, impose
terms and conditions on a drug identification number
assigned for a Class B opioid or amend those terms and
conditions.

(2) The Minister shall notify, in writing, the manufacturer
to whom a document was issued under subsec-
tion C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number of any terms and conditions imposed on the drug
identification number and of any amendment to those
terms and conditions.

tout opioide de catégorie A préparé par un pharmacien,
conformément a une ordonnance, ou par un praticien,
sauf si les conditions suivantes sont réunies :

a) un autocollant d’avertissement conforme aux spéci-
fications prévues dans le document source est apposé
sur 'emballage de la drogue;

b) la drogue est accompagnée d’une fiche de rensei-
gnements a I'intention du patient conforme aux spécifi-
cations prévues dans le document source.

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas a I’égard de la
vente d’un opioide de catégorie A par un pharmacien ou
un praticien dans les cas suivants :

a) l'opioide sera ou est administré sous la surveillance
d’un praticien;

b) I'opioide est vendu a un pharmacien ou a un
praticien.

(3) Les définitions ci-aprés s’appliquent au présent
article.

document source Document intitulé Information pour
les patients concernant les opioides, publié par le gouver-
nement du Canada sur son site Web, avec ses modifica-
tions successives. (source document)

opioide de catégorie A Drogue sous forme posologique
figurant dans la partie A de la Liste des opioides, publiée
par le gouvernement du Canada sur son site Web, avec ses
modifications successives. (Class A opioid)

3 Le paragraphe C.01.014(1) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

C.01.014 (1) 1l est interdit a tout fabricant de vendre
une drogue sous forme posologique a laquelle une identi-
fication numérique n’a pas été attribuée ou dont I'identifi-
cation numérique a été annulée en application de
larticle C.01.014.6.

4 Le méme reglement est modifié par adjonction,
apres larticle C.01.014.2, de ce qui suit :

C.01.014.21 (1) Le ministre peut, en tout temps, assortir
de conditions l'identification numérique attribuée a un
opioide de catégorie B ou modifier de telles conditions.

(2) 1l informe par écrit le fabricant a qui a été remis le
document prévu au paragraphe C.01.014.2(1) qui indique
I'identification numérique attribuée a la drogue de toute
condition dont il assortit I'identification numérique et de
toute modification qu’il apporte a une telle condition.
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(3) In subsection (1), Class B opioid means a drug set
out in Part B of the List of Opioids, published by the Gov-
ernment of Canada on its website, as amended from time
to time.

Coming into Force

5 (1) These Regulations, except section 4, come
into force on the day that, in the sixth month after
the month in which they are registered, has the
same calendar number as the day on which they
are registered or, if that sixth month has no day
with that number, the last day of that sixth month.

(2) Section 4 comes into force on the day on which
these Regulations are registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Executive summary

(3) Au paragraphe (1), opioide de catégorie B s’entend
d’'une drogue figurant dans la partie B de la Liste des
opioides, publiée par le gouvernement du Canada sur son
site Web, avec ses modifications successives.

Entrée en vigueur

5 (1) Le présent réglement, sauf I’article 4, entre
en vigueur le jour qui, dans le sixiéme mois sui-
vant le mois de son enregistrement, porte le méme
quantiéme que le jour de son enregistrement ou,
a défaut de quantiéme identique, le dernier jour
de ce sixiéme mois.

(2) L’article 4 entre en vigueur a la date d’enregis-
trement du présent réglement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Résumé

Issues: The potential for harm associated with opioid
drugs and the growing related public health crisis is the
subject of increasing concern for Canadians and other
levels of government in Canada. Health Canada has
identified the need for strengthened post-market over-
sight of opioids to help monitor and mitigate their
risks, and the need for patients to receive additional,
clear information about the safe use of opioids and the
risks associated with their use.

Description: The amendments to the Food and Drugs
Regulations expressly permit the Minister of Health
(the Minister) to add or amend terms and conditions to
an authorization for the sale of an opioid. This author-
ity can be used by the Minister to compel an opioid
authorization holder to develop and implement a risk
management plan to appropriately monitor, quantify,
characterize, and mitigate the risks associated with
post-market use of these products. The amendments
also require that a patient information handout and
warning sticker accompany prescription opioids at the
time of sale, with the exception of instances when the
opioid is directly administered by a health care
professional.

Cost-benefit statement: The costs of this proposal are
associated with the requirement to print and provide
the patient information handout and to apply a

Enjeux : Les effets nocifs potentiels associés aux médi-
caments aux opioides, de méme que la crise grandis-
sante de santé publique y étant reliée, préoccupent de
plus en plus les Canadiens et les différents ordres de
gouvernement au Canada. Santé Canada a jugé néces-
saire de renforcer la surveillance des opioides apres
leur mise en marché afin de controler et d’atténuer les
risques qui leur sont associés et de faire en sorte que les
patients obtiennent davantage de renseignements
clairs sur I'usage sécuritaire des opioides et les risques
qui y sont associés.

Description : Les modifications apportées au Régle-
ment sur les aliments et drogues habilitent expressé-
ment la ministre de la Santé (la « ministre ») a ajouter
des conditions a une autorisation relative aux opioides
ou de les modifier. Ce pouvoir peut ensuite étre utilisé
par la ministre pour obliger un titulaire d’autorisation
relative a des opioides a élaborer et exécuter un plan de
gestion des risques de maniére a ce que I'on puisse sur-
veiller, quantifier, décrire et atténuer adéquatement les
risques associés a l'utilisation de ces produits apres
leur mise en marché. Les modifications exigeront aussi
qu’une fiche de renseignement a I'intention du patient
et un autocollant d’avertissement accompagnent les
opioides d’ordonnance au moment de leur vente, sauf
quand l'opioide est administré directement par un pro-
fessionnel de la santé

Enoncé des colts et avantages : Les cofits de cette
proposition sont liés a 'exigence d’'imprimer et de four-
nir la fiche de renseignement a I'intention du patient et
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warning sticker to opioid containers. These costs have
been estimated at $76,522,000 over a 10-year period
when discounted at 7% and are expected to be borne
primarily by pharmacies.

These costs will be offset by a number of qualitative
benefits, including patients receiving key information
that is expected to increase their awareness of the risks
associated with opioids and encourage safer use of
these drugs. The benefits associated with the ability to
impose terms and conditions on opioid authorizations
arise from stronger post-market oversight of opioids in
Canada, including the ability to require, for example,
the development and implementation of risk manage-
ment plans for opioids. Such plans are expected to
result in measures to mitigate risks identified with
these products and better protect the health and safety
of Canadians.

“One-for-One” Rule and small business lens: The
“One-for-One” Rule does not apply to this proposal, as
it is not expected to increase the administrative burden
on businesses.

The small business lens applies, as over three quarters
of pharmacies are considered small businesses. The
requirement to provide a patient information handout
and apply a warning sticker whenever opioids are dis-
pensed is expected to increase costs for small busi-
nesses by $1,075 annually. To minimize the burden on
small businesses, a flexible regulatory option was iden-
tified: the patient information handout has been
designed to be printed in black and white. This aspect
of the proposal will also have a six-month coming-into-
force provision to facilitate compliance with the new
requirements. This flexible regulatory option will
reduce compliance costs for small businesses by
$36,862,000 over 10 years.

Domestic and international coordination and co-
operation: The amendments will enhance Health Can-
ada’s regulatory alignment with the United States and
the European Union.

d’apposer un autocollant d’avertissement sur les conte-
nants d’opioides. On a estimé ces cofits a 76 522 000 $
sur une période de 10 ans, en valeur actualisée a 7 %, et
l'on prévoit qu’ils seront principalement assumés par
les pharmacies.

Ces cofits seront compensés par plusieurs avantages
qualitatifs, dont le fait que les patients recevraient
d’importants renseignements qui devraient les sensibi-
liser davantage aux risques associés aux opioides et les
inciter a en faire un usage plus sécuritaire. Les avan-
tages liés a la capacité d’assortir de conditions les auto-
risations de vente d’opioides résident dans la possibi-
lit¢ d’'une surveillance plus serrée des opioides au
Canada apres leur mise en marché, notamment la capa-
cité d’exiger, par exemple, I’élaboration et I'exécution
de plans de gestion des risques pour les opioides. De
tels plans se traduiront par la prise de mesures d’atté-
nuation des risques associés a ces produits et une meil-
leure protection de la santé et de la sécurité des
Canadiens.

Régle du « un pour un » et lentille des petites entre-
prises : La régle du « un pour un » ne s’applique pas a
cette proposition, car on ne prévoit pas d’augmentation
du fardeau administratif pour les entreprises.

La lentille des petites entreprises s’applique, car plus
des trois quarts des pharmacies sont considérées
comme de petites entreprises. L'exigence de remettre
une fiche de renseignement a l'intention du patient et
d’apposer un autocollant d’avertissement au moment
ou est dispensé un opioide devrait faire augmenter le
cott pour les petites entreprises de 1 075 $ par an. Afin
de minimiser le fardeau pour les petites entreprises, on
a cerné une option réglementaire souple : la fiche de
renseignement a l'intention du patient a été congue
pour étre imprimée en noir et blanc. Cet aspect de la
proposition comportera aussi une disposition pré-
voyant une entrée en vigueur sur six mois, afin de faci-
liter 1a conformité aux nouvelles exigences. Cette option
réglementaire souple réduira les cotits de conformité
pour les petites entreprises de 36 862 000 $ sur 10 ans.

Coordination et coopération a I’échelle nationale et
internationale : Les modifications renforceront ’har-
monisation réglementaire de Santé Canada avec les
Etats-Unis et 'Union européenne.

Background
Opioid crisis and federal response

Opioids offer effective pain relief for many patients.
Examples of opioids include oxycodone, morphine, hydro-
morphone, fentanyl and codeine. The strength of opioid
medications varies greatly, and nearly all are available by

Contexte

Crise des opioides et intervention fédérale

Les opioides soulagent efficacement la douleur de nom-
breux patients. Entre autres exemples d’opioides, men-
tionnons I’'Oxycodone, la morphine, ’'Hydromorphone, le
Fentanyl et la Codéine. La concentration des médications
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prescription only, the exception being products that con-
tain low doses of codeine.

Opioids pose potential harms due to the safety risks asso-
ciated with this class of drugs, including their association
with physical dependence, substance use disorder, over-
dose and death. Physical dependence occurs with con-
tinued use of opioids over time, and can make it difficult
to stop taking these medicines. Furthermore, people who
are physically dependent on opioids may experience with-
drawal symptoms if they stop using the drug abruptly.
Long-term use of opioids can lead to development of tol-
erance, making higher doses necessary to maintain the
intensity of their effects. Opioid overdose is more likely at
higher doses and can lead to death. Taking an opioid with
alcohol or other sedating drugs increases the risk of over-
dose and death.

Before the 1990s, prescription opioids were primarily used
for palliative care, cancer pain, or post-surgical pain. In
the late 1990s, rates of opioid prescribing grew rapidly.
Canadians are the second highest per capita consumers of
prescription opioids in the world, and their use of pre-
scription opioids increased by 203% between 2000
and 2010.'

The increased rates of opioid prescribing paired with the
more recent influx of illegal opioids have led to increased
rates of addiction, overdose and overdose deaths, resulting
in a serious and growing public health and safety crisis
across Canada, attracting significant public concern.
In 2016, there were 2 861 apparent opioid-related deaths
across Canada. It is expected that the total number of
deaths in 2017 exceeded 4 000, based on current trends.”
A 2017 analysis by the Canadian Institute for Health Infor-
mation found that between 2007—2008 and 2016—2017, the
rate of hospitalizations due to opioid-poisoning increased
by more than 50%.’ In Ontario, 10.6% of individuals seek-
ing substance use treatment in 2005-2006 were seeking

International Narcotics Control Board. Estimated World Re-
quirements for 2016 — Statistics for 2014. https://www.incb.org/
incb/en/narcotic-drugs/Technical_Reports/2015/narcotic-drugs-
technical-report-2015.html.

Health Canada. National Report - Apparent opioid-related
deaths in Canada. 2017. https://www.canada.ca/en/public-health/
services/publications/healthy-living/apparent-opioid-related-
deaths-report-2016-2017-december.html

Canadian Institute for Health Information. Opioid-Related
Harms in Canada. 2017. https://www.cihi.ca/en/opioid-crisis-
having-significant-impact-on-canadas-health-care-system

aux opioides varie grandement, et presque tous les
opioides ne sont disponibles que sur ordonnance, a I'ex-
ception des produits contenant de faibles doses de
Codéine.

Les opioides présentent des effets déléteres potentiels en
raison des risques de sécurité associés a cette classe de
médicaments, y compris la dépendance physique, les
troubles de consommation le surdosage et le déces. La
dépendance physique survient avec un usage quotidien
d’opioides et peut entrainer, pour le patient, de la diffi-
culté a cesser la prise de ces médicaments. En outre, les
personnes physiquement dépendantes des opioides
peuvent éprouver des symptomes de sevrage lorsqu’elles
cessent abruptement I'utilisation du médicament. L'usage
d’opioides sur une longue durée peut faire développer une
tolérance au médicament, ce qui peut entrainer la néces-
sité de consommer des doses plus élevées d’opioides pour
maintenir lintensité de leurs effets. Une surdose
d’opioides est plus susceptible de survenir lorsque les
doses sont élevées et peut causer le déces. La prise d’'un
opioide conjuguée a la consommation d’alcool ou la prise
d’autres sédatifs accroit le risque de surdose et de déces.

Avant les années 1990, les opioides sur ordonnance étaient
principalement utilisés pour les soins palliatifs, les dou-
leurs associées au cancer et les douleurs post-chirurgi-
cales. A la fin des années 1990, on a observé une croissance
rapide des taux de prescription d’opioides. Par habitant,
les Canadiens sont les deuxiémes plus gros consomma-
teurs d’opioides d’ordonnance au monde, et leur usage
d’opioides sur ordonnance a augmenté de 203 % entre 2000
et 2010'".

L’augmentation des taux de prescription d’opioides et I’af-
flux plus récent d’opioides illégaux ont entrainé une
hausse des taux de toxicomanie, de surdose et de décés
par surdose, ce qui a engendré une grave crise de santé et
de sécurité publique qui ne cesse de s’amplifier dans I'en-
semble du Canada, suscitant de vives inquiétudes au sein
de la population. En 2016, il y a eu 2861 déces apparents
liés aux opioides au Canada. On prévoit que le nombre
total de déces en 2017 dépasse 4000, selon les tendances
actuelles’. Une analyse effectuée en 2017 par I'Institut
canadien d’information sur la santé a révélé qu’entre 2007-
2008 et 2016-2017, le taux d’hospitalisations dues a 'em-
poisonnement aux opiacés a augmenté de plus de 50 %’.

' Organe international de contréle des stupéfiants, Evaluations
des besoins du monde pour 2016 — Statistiques pour 2014.
https://www.incb.org/incb/fr/narcotic-drugs/Technical_Reports/
2015/narcotic-drugs-technical-report-2015.html.

? Santé Canada. Rapport national — décés apparemment
liés a la consommation d’opioides au Canada. 2017. https:/
www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/
deces-apparemment-lies-consommation-opioides-rapport-2016-
2017-decembre.html

® Institut canadien d'information sur la santé. Effets indésirables
et complications liés aux opioides au Canada. 2017. https://
www.cihi.ca/fr/les-importantes-repercussions-de-la-crise-des-
opioides-sur-les-systemes-de-sante-canadiens
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treatment for addiction to prescription opioids.* By 2014—
2015, this had increased to over 20%.°

Rising rates of opioid overdoses in Canada are an issue of
significant concern for provinces and territories. It has
been of particular concern in British Columbia and
Alberta, which experienced rapid increases in the number
of accidental overdose deaths, and also more recently in
Ontario and parts of Atlantic Canada. Provinces and ter-
ritories have had varying approaches to addressing the
crisis based on specific regional needs. Several have put a
formal strategy or action plan in place, and the majority of
provinces and territories have struck committees or
taskforces.

Since June 2016, the Government of Canada has increased
its actions to address the opioid crisis. The Opioid Confer-
ence and Opioid Summit were cohosted by the then-
Federal Minister of Health, the Honourable Jane Philpott
and the then-Ontario Minister of Health and Long-Term
Care, the Honourable Eric Hoskins in November 2016.
Federal, provincial, and territorial governments and
stakeholders came together to identify and make commit-
ments to action, resulting in the Joint Statement of Action
to Address the Opioid Crisis (Joint Statement).

Two of the federal initiatives to address the opioid crisis
committed to in the Joint Statement require amendments
to the Food and Drug Regulations (the Regulations) to be
implemented. The first initiative is a requirement for risk
management plans (RMPs) for opioids. The second is a
requirement for a warning sticker and patient information
handout to be provided with prescription opioids at time
of dispensing.

Health Canada (the Department) convened the external
Scientific Advisory Panel on Opioids in November 2016 to
provide expert advice from scientific, medical, and patient
perspectives on these requirements. Specifically, the panel
provided recommendations on the content of the warning
sticker and patient information handout as well as the

Expert Working Group on Narcotic Addiction. The Way For
ward: Stewardship for Prescription Narcotics in Ontario. 2012.
http://www.health.gov.on.ca/en/public/publications/mental/docs/
way_forward_2012.pdf.

Canadian Centre on Substance Use and Addiction. Addic-
tion Treatment in Canada: The National Treatment Indicators
Report: 2014-2015 Data. 2017. http://www.ccdus.ca/Eng/topics/
Treatment-and-Supports/National-Treatment-Indicators/Pages/
default.aspx

En Ontario, 10,6 % des personnes ayant demandé un trai-
tement contre la consommation de substances en 2005-
2006 cherchaient a se faire traiter pour une dépendance
aux opioides sur ordonnance*. En 2014-2015, elle est pas-
sée a 20 %’.

L’augmentation des taux de surdoses d’opioides au
Canada est une préoccupation importante pour les pro-
vinces et les territoires. Elle s’est révélée particuliérement
préoccupante en Colombie-Britannique et en Alberta, ou
le nombre de déces accidentels par surdose a augmenté
rapidement, ainsi que, plus récemment, en Ontario et
dans certaines régions du Canada atlantique. Les pro-
vinces et les territoires ont adopté diverses approches en
vue de faire face a la crise, en fonction des besoins particu-
liers de la région. Plusieurs ont mis en place une stratégie
ou un plan d’action officiel, et la majorité des provinces et
des territoires ont mis sur pied des comités ou des groupes
de travail.

Depuis juin 2016, le gouvernement du Canada a intensifié
ses mesures pour faire face a la crise des opioides. La
Conférence sur les opioides et le Sommet sur les opioides
ont été organisés conjointement par la ministre fédérale
de la Santé de 1’époque, I'honorable Jane Philpott, et le
ministre de la Santé et des Soins de longue durée de
I'Ontario de 1'époque, T'’honorable Eric Hoskins, en
novembre 2016. Les gouvernements fédéral, provinciaux
et territoriaux, ainsi que des intervenants, ont uni leur
force en vue d’identifier et de s’engager a agir. Cette
concertation a donné lieu a la Déclaration conjointe sur
les mesures visant a remédier a la crise des opioides
(Déclaration conjointe).

Deux des initiatives fédérales en réponse a la crise des
opioides dont il est question dans la déclaration conjointe
nécessitent des modifications au Réglement sur les ali-
ments et drogues (le « Réglement ») pour étre mises en
ceuvre. La premiere initiative est 'exigence de plans de
gestion des risques (PGR) relatifs aux opioides. La seconde
est I'exigence de fournir avec les opioides d’ordonnance,
au moment o ils sont dispensés, un autocollant d’avertis-
sement et une fiche de renseignement a l'intention du
patient.

Santé Canada (le Ministere) a convoqué le Groupe consul-
tatif scientifique (GCS) sur les opioides, soit un groupe
externe, en novembre 2016 en le chargeant de fournir des
conseils d’experts sur ces exigences du point de vue scien-
tifique et médical et sous I’angle des patients. Plus précisé-
ment, le GCS a formulé des recommandations sur le

Groupe de travail d’experts sur la dépendance aux stupé-
fiants. La voie de I'avenir : gestion des stupéfiants d’ordon-
nance en Ontario. 2012.http://www.health.gov.on.ca/fr/public/
publications/mental/docs/way_forward_2012.pdf.

Centre canadien sur les dépendances et I'usage de substan-
ces. Traitement de la dépendance au Canada : rapport sur les
indicateurs nationaux de traitement Données de 2014-2015.
2017. http://www.ccdus.ca/Resource%20Library/CCSA-National-
Treatment-Indicators-Report-2017-fr.pdf
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types of risk monitoring and minimization activities that
could be included in RMPs for opioids.

Post-market oversight
(i) Terms and conditions

The Minister is currently permitted to impose and amend
terms and conditions on authorizations for medical
devices, establishment licences, and blood collected for
transfusion or use in the manufacture of a drug for human
use at the time of authorization or post-market, but not on
authorizations for the sale of drugs. At present, the Depart-
ment places conditions on some drug authorizations
under the Notice of Compliance with Conditions (NOC/c)
policy, but these terms and conditions are not legally
enforceable. With the passage of the Protecting Can-
adians from Unsafe Drugs Act (Vanessa’s Law), which
amended the Food and Drugs Act in 2014, regulations can
be made in respect of terms and conditions on authoriza-
tions issued for therapeutic products, including drugs.

(ii) Risk management plans

The decision to approve a drug for sale in Canada is based
on it having a satisfactory balance of benefits and risks if
the drug is used within the conditions specified in the
product labelling. This decision is based on the informa-
tion available at the time of approval. However, know-
ledge related to the safety profile of the drug can change
over time through expanded use once the product is on
the market. An RMP is a living document developed by
the sponsor or authorization holder of a drug. It consists
of a set of activities and interventions designed to mon-
itor, quantify, characterize and mitigate risks relating to
the product. It may also include a means for assessing the
effectiveness of any interventions. In general, an RMP is
updated throughout the product’s life cycle to reflect new
and emerging knowledge about the product’s safety pro-
file, based upon discussion and agreement between the
Department and the authorization holder.

An RMP generally has the following three elements:

1. Safety specification: a summary of the known import-
ant safety information about the drug, and gaps in
knowledge (uncertainties).

2. Pharmacovigilance plan: a set of risk-monitoring activ-
ities undertaken to better characterize known or poten-
tial safety concerns. These can include routine

contenu de 'autocollant d’avertissement et de la fiche de
renseignement a l'intention du patient ainsi que sur les
types d’activités de surveillance et d’atténuation des
risques que l'on pourrait inclure dans les PGR relatifs aux
opioides.

Surveillance aprés la mise en marché
(i) Conditions

La ministre est actuellement habilitée a assortir de condi-
tions, ou a modifier celles-ci, les autorisations relatives
aux instruments médicaux, les licences d’établissement et
les autorisations relatives a la transfusion ou a I'utilisation
de sang recueilli aux fins de la fabrication d’'un médica-
ment destiné aux humains au moment de I’autorisation ou
de la post-commercialisation, mais pas les autorisations
relatives a la vente de médicaments. A I'heure actuelle, le
Ministere impose des conditions a certaines autorisations
relatives aux drogues avec sa politique d’Avis de confor-
mité avec conditions (AC-C), mais ces conditions n’ont
pas force de loi. Avec I'adoption de la Loi visant a proté-
ger les Canadiens contre les drogues dangereuses (Loi de
Vanessa), qui a modifié la Loi sur les aliments et drogues
en 2014, un reéglement peut étre pris au sujet des condi-
tions a imposer sur les autorisations délivrées pour des
produits thérapeutiques, y compris des drogues.

(ii) Plans de gestion des risques

La décision d’approuver un médicament pour la vente au
Canada repose sur I'existence d'un équilibre satisfaisant
entre les avantages et les risques liés a l'utilisation de ce
produit dans les conditions spécifiées sur I'étiquette du
produit. Cette décision repose sur les renseignements dis-
ponibles au moment de lapprobation. Toutefois, les
connaissances sur le profil de sécurité du médicament
peuvent changer au fil du temps, avec une utilisation
accrue du produit apres qu'on I'a mis sur le marché. Un
PGR est un document évolutif élaboré par le promoteur
ou le titulaire d’autorisation d'un médicament. Il se com-
pose d’'un ensemble d’activités et d’interventions visant a
surveiller, quantifier, décrire et atténuer les risques liés au
produit. Il peut aussi comprendre un moyen d’évaluer
lefficacité de toute intervention. En général, un PGR est
actualisé tout au long du cycle de vie du produit afin que
lon tienne compte des connaissances nouvelles et émer-
gentes sur le profil de sécurité du produit, et ce, a la
lumiere d’une discussion et d’'une entente entre le Minis-
tére et le titulaire de I’autorisation.

Un PGR se compose généralement des trois éléments
suivants :

1. Spécifications de sécurité : un résumé des importants
renseignements de sécurité connus au sujet du médica-
ment et des lacunes dans les connaissances
(incertitudes).
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activities such as reporting of adverse drug reactions,
and additional activities such as post-market safety and
drug utilization studies.

3. Risk minimization measures: a set of activities to mini-
mize any identified or potential safety risks. These can
include routine activities such as warnings on the label,
and additional activities such as training or the develop-
ment of additional educational material. This section
can also include an evaluation of the impact or effect-
iveness of the risk minimization activities. The infor-
mation generated from the risk-monitoring activities of
the pharmacovigilance plan is used as the basis to
develop and adjust the risk minimization measures.

Departmental guidance - Guidance Document — Submis-
sion of Risk Management Plans and Follow-up Commit-
ments - requests RMPs for all new drugs coming onto the
market. Although an RMP is not explicitly listed as a sub-
mission requirement in the Regulations, it contains key
information on how the product’s sponsor intends to
monitor, quantify, characterize and mitigate the risks
associated with the product once it has entered the mar-
ket. In certain circumstances, the Department will request
that an authorization holder voluntarily provide an RMP
for a drug that is already on the market, including for

¢ a marketed drug for which a serious safety issue has
been identified;

e a previously acceptable RMP that has undergone sig-
nificant changes (for example, to reflect new knowledge
about the product);

e drugs new to a class for which a serious or potentially
serious safety risk has been identified for another
member of the class; or

e when it is determined that an RMP is required for the
establishment of an adequate risk minimization
framework.

The RMPs for opioids that have been reviewed by the
Department to date have included risk minimization
measures that have been voluntarily implemented by the
authorization holders. These measures have focused on
risk education and communication and include, for
example, guides for patients, caregivers and prescribers,
educational material, requirements for field representa-
tives to highlight the potential for problematic use when

2. Plan de pharmacovigilance : une série d’activités de
surveillance des risques qui sont entreprises pour
mieux décrire les préoccupations connues ou éven-
tuelles relatives a la sécurité. Cela peut comprendre des
activités de routine, comme le signalement des effets
indésirables du médicament, ainsi que d’autres activi-
tés, comme des études sur la sécurité et I'utilisation du
médicament apres sa mise en marché.

3. Mesures d’atténuation des risques : un ensemble de
mesures visant a atténuer les risques de sécurité rele-
vés ou potentiels. Cela peut comprendre des activités
de routine, comme les avertissements sur 1’étiquette,
ainsi que d’autres activités, comme de la formation ou
I’élaboration de matériel pédagogique supplémentaire.
Cette partie peut aussi comporter une évaluation des
retombées ou de l'efficacité des activités visant a atté-
nuer les risques. L'information obtenue des activités de
surveillance des risques dans le plan de pharmacovigi-
lance sert de base a ’élaboration et a 'ajustement des
mesures d’atténuation des risques.

La Ligne directrice ministérielle - Ligne directrice-
présentation des plans de gestion des risques et des enga-
gements en matiére de suivi- demande que des PGR
soient établis pour tous les nouveaux médicaments mis
sur le marché. Bien qu'un PGR ne soit pas explicitement
énuméré comme une exigence de soumission dans le
Réglement, il renferme des renseignements importants
sur la facon dont le promoteur du produit a I'intention de
surveiller, de quantifier, de décrire et d’atténuer les
risques associés au produit une fois qu’il est commercia-
lisé. Dans certains cas, le Ministére demandera au titu-
laire d’'une autorisation de soumettre volontairement un
PGR pour un médicament qui est déja sur le marché,
notamment dans les cas suivants :

e un médicament commercialisé pour lequel un pro-
bléme grave d’innocuité a été constaté;

e un PGR antérieurement jugé acceptable qui a fait I'ob-
jet de changements importants (par exemple pour tenir
compte de nouvelles connaissances au sujet du
produit);

e les drogues ajoutées a une classe pour laquelle un
risque grave ou potentiellement grave lié a I'innocuité
d’un autre produit de la méme classe a été signalé;

e lorsqu’il a été déterminé qu’un tel plan est nécessaire
pour I'établissement d’'un cadre adéquat de minimisa-
tion des risques.

Jusqu’a maintenant, les PGR relatifs aux opioides qui ont
été examinés par le Ministére renfermaient des mesures
d’atténuation des risques qui ont été volontairement
mises en ceuvre par les titulaires d’autorisations. Ces
mesures étaient centrées sur la sensibilisation aux risques
et la communication de ces risques et comprenaient, par
exemple, des lignes directrices aux patients, aux fournis-
seurs de soins et aux prescripteurs, du matériel


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/medeffect-canada/guidance-document-submission-risk-management-plans-follow-commitments.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/medeffect-canada/guidance-document-submission-risk-management-plans-follow-commitments.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/medeffect-canada/guidance-document-submission-risk-management-plans-follow-commitments.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/rapports-publications/medeffet-canada/ligne-directrice-presentation-plans-gestion-risques-engagements-matiere-suivi.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/rapports-publications/medeffet-canada/ligne-directrice-presentation-plans-gestion-risques-engagements-matiere-suivi.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/rapports-publications/medeffet-canada/ligne-directrice-presentation-plans-gestion-risques-engagements-matiere-suivi.html
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contacting prescribers, “dear health care provider” profes-
sional communications, and health care professional edu-
cation through accredited programs.

The majority of opioids currently available on the Can-
adian market do not have RMPs because they were author-
ized for sale prior to the Department implementing RMP
reviews.

Warning stickers and patient information

Provisions in the Regulations require certain information
to appear on the labels of drugs at the time they are dis-
pensed. For example, when a prescription drug is dis-
pensed, the label must contain the name of the drug, the
potency of the drug, the name of the drug’s manufacturer,
and suitable directions for use. Typically, pharmacists are
responsible for complying with these labelling require-
ments, since they are generally responsible for dispensing
drugs to patients at the point of sale. Certain practitioners,
for example doctors or nurse practitioners, may also dis-
pense and sell drugs to patients, depending on the prov-
ince or territory in which they practice; however, data is
not available regarding the extent to which this occurs.

Currently, patients sometimes receive additional informa-
tion handouts about prescription opioids when they are
dispensed; however, handouts can vary and the informa-
tion tends to focus on how to take the drug (i.e. with or
without food), how often, and its possible side effects.
Stickers for prescription drugs are typically applied to the
container at the discretion of the pharmacist or practi-
tioner at the time of dispensing, and can vary. Stickers can
be obtained from pharmacy wholesale distributors. In
addition, it is becoming increasingly common for phar-
macy software vendors to incorporate stickers into their
standard prescription label sets. It is at the pharmacist’s
or practitioner’s discretion to select a sticker or patient
information sheet to be distributed with a dispensed drug.
While there are a few exceptions, these materials are
largely unregulated at the provincial level.

pédagogique, les exigences pour les représentants sur le
terrain de souligner le potentiel de consommation problé-
matique lorsqu’ils communiquent avec des prescripteurs,
des communications aux professionnels (« cher profes-
sionnel de la santé »), ainsi que de la formation aux pro-
fessionnels de la santé au moyen de programmes agréés.

La majorité des opioides actuellement disponibles sur le
marché canadien n’ont pas de PGR parce qu’ils ont été
autorisés pour la vente avant que le Ministére ne mette en
ceuvre ses examens des PGR.

Autocollants d’avertissement et information aux
patients

Des dispositions du Réglement exigent que certains ren-
seignements figurent sur les étiquettes des médicaments
au moment ou ils sont dispensés. Par exemple, lorsqu’un
médicament d’ordonnance est dispensé, doivent figurer
sur I’étiquette le nom du médicament, la concentration du
médicament, le nom du fabricant du médicament et les
consignes appropriées d’utilisation. Habituellement, ce
sont les pharmaciens qui ont la responsabilité de se
conformer a ces exigences d’étiquetage, puisqu’ils sont
généralement responsables de dispenser les médica-
ments aux patients au point de vente. Certains prati-
ciens, par exemple des médecins ou des infirmiers(eres)
praticien(ne)s, peuvent aussi dispenser et vendre des
médicaments aux patients, selon la province ou le terri-
toire dans lequel ils exercent; cependant, on ne dispose
pas de données sur la mesure dans laquelle cela se
produit.

Actuellement, on remet parfois aux patients un supplé-
ment d’information sous la forme de brochures sur les
opioides de prescription lorsqu’ils sont dispensés. Toute-
fois, ces brochures peuvent varier et les renseignements
qu'elles renferment ont tendance a étre centrés sur la
facon de prendre le médicament (c’est-a-dire avec ou sans
prise alimentaire), la posologie et les effets indésirables
possibles. Les étiquettes de médicaments d’ordonnance
sont habituellement apposées sur le contenant du produit
a la discrétion du pharmacien ou praticien, au moment ot
le produit est dispensé, et elles peuvent varier. Ces éti-
quettes autocollantes peuvent étre obtenues de distribu-
teurs en gros de produits pharmaceutiques. En outre, il
devient de plus en plus courant, chez les fournisseurs de
logiciels de pharmacie, d’ajouter des autocollants a leurs
ensembles standards d’étiquettes de médicaments d’or-
donnance. Le pharmacien ou praticien peut alors, a sa dis-
crétion, choisir un autocollant ou une fiche de renseigne-
ment a lintention du patient a remettre au client au
moment ot le médicament est dispensé. A quelques
exceptions pres, ces autocollants et informations ne sont
essentiellement pas réglementés au niveau provincial.
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Issues

Need for strengthened post-market oversight of
opioids

Given the potential for harm associated with opioids, and
the growing public health crisis due in part to their prob-
lematic use, strengthened post-market oversight of opi-
oids in the Canadian market is needed to help monitor,
quantify, characterize, and mitigate the risks of these
drugs.

Reliable and comprehensive data on the risks and poten-
tial for problematic use of opioids in the post-approval
phase in Canada is lacking because the Minister does not
have a means to require this type of information from
authorization holders. Furthermore, there is currently no
means by which the Minister can require authorization
holders to conduct risk minimization activities to mitigate
risks that have been identified with opioids following their
entry into the Canadian market.

The Minister needs to be able to impose these types of
requirements on opioid authorization holders so that risks
associated with these drugs can be identified and man-
aged as effectively as possible and the health and safety of
Canadians can be better protected.

Need for patients to be better informed about the
risks of opioids

Patients need to receive consistent and relevant informa-
tion about the safe use and the risks of opioids, particu-
larly the potential for dependency, problematic substance
use and overdose (including death), beyond what is
already listed on the prescription label and provided to
them at the time of dispensing. This information needs to
be concise and easy to understand, and contain the most
important key messages to help patients better under-
stand the risks of opioid use.

Objectives

The objectives of the regulatory amendments are to

1. strengthen the post-market oversight of prescription
opioids, allowing for earlier identification of risks and
earlier and more effective interventions, by authorizing
the Minister to impose terms and conditions on opioid
authorization holders; and

2. better inform Canadian patients about the safe use of
opioids and their associated risks, via a mandatory
warning sticker and patient information handout for
prescribed opioids at the time of dispensing.

Enjeux

Nécessité d’une surveillance renforcée des opioides
apres leur mise en marché

Devant les méfaits potentiels associés aux opioides et la
crise de santé publique grandissante causée en partie par
leur usage problématique, une surveillance renforcée des
opioides aprés leur mise en marché au Canada est néces-
saire pour mieux surveiller, quantifier, décrire et atténuer
les risques liés a ces drogues.

On manque de données fiables et exhaustives sur les
risques et le potentiel de consommation problématique
d’opioides apres approbation au Canada, car la ministre
n’a pas les moyens d’exiger ce type de renseignements des
titulaires d’autorisations. Qui plus est, il n’y a actuelle-
ment aucune fagon pour la ministre d’exiger des titulaires
d’autorisations qu’ils meénent des activités de minimisa-
tion des risques afin d’atténuer les risques qu’on a relevés
concernant les opioides aprées leur apparition sur le mar-
ché canadien.

Il faut que la ministre ait les moyens d’'imposer ce genre
d’exigences aux titulaires d’autorisations de vente
d’opioides pour faire en sorte que les risques associés a ces
drogues puissent étre cernés et gérés aussi efficacement
que possible et que la santé et la sécurité des Canadiens
soient mieux protégées.

Nécessité, pour les patients, d’étre mieux renseignés
sur les risques liés aux opioides

Les patients ont besoin d’obtenir une information cohé-
rente et pertinente sur 'usage sécuritaire et les risques des
opioides, en particulier sur les risques de dépendance, les
troubles de consommation et de surdose (y compris le
déces), au-dela des renseignements qui figurent déja sur
I’étiquette du médicament de prescription et qui leur sont
fournis au moment ot le produit est dispensé. Il faut que
cette information soit concise et facile a comprendre et
qu’elle contienne les plus importants messages clés pour
aider les patients a mieux comprendre les risques liés a la
consommation d’opioides.

Objectifs

Les objectifs des modifications réglementaires sont les
suivants :

1. Renforcer la surveillance des opioides de prescription
apres leur mise en marché, de maniere a cerner plus t6t
les risques et a intervenir plus tot et plus efficacement,
en habilitant la ministre a imposer des conditions aux
titulaires d’autorisations de vente d’opioides;

2. Mieux renseigner les patients canadiens sur l'usage
sécuritaire d’opioides et les risques qui sont associés
aux opioides, au moyen d’'un autocollant d’avertisse-
ment et d’'une fiche de renseignement a l'intention du
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The regulatory amendments act on the Minister’s com-
mitment to take action on this public health and safety
crisis by allowing the fulfillment of two announced
initiatives.

Description

1. Implement terms and conditions to strengthen
post-market oversight of opioids

The amendments expressly permit the Minister to add or
amend legally enforceable terms and conditions to an
authorization for the sale of an opioid.

The Minister can use this authority to require opioid
authorization holders to develop and submit to the
Department an RMP and to undertake the activities set
outin it, in order to help manage the uncertainties or miti-
gate the harms of the opioid on the market. In addition to
existing on-market opioids, the Minister can also use this
new authority to impose terms and conditions requiring
RMPs on the authorizations for new opioids following
their entry to the market.

Further, the Minister can also use this authority to impose
or amend any other type of term and condition on an opi-
oid should the need arise.

This will be the first regulatory proposal to make use of
the authority to make regulations regarding terms and
conditions that was brought into force with the enactment
of the Protecting Canadians from Unsafe Drugs Act
(Vanessa’s Law), which amended the Food and Drugs Act
in 2014.

2. Mandatory patient information handout and
warning sticker

The amendments require a pharmacist or practitioner
selling a prescription opioid to affix the Department-
approved warning sticker to the prescription opioid bot-
tle, container or package, and to provide the Department-
approved patient information handout to the patient
every time an opioid is sold, unless the opioid is adminis-
tered to a patient under the supervision of a practitioner.

The required warning sticker and patient information
handout are set out in a separate administrative docu-
ment that is incorporated by reference into the Food and
Drug Regulations. A copy of this document is attached in
Appendix 1. This will permit the Department to update
the content of the sticker and patient information handout

patient obligatoires pour les opioides d’ordonnance, au
moment ou ils sont dispensés.

Les modifications réglementaires donnent suite a I’enga-
gement de la ministre a remédier a cette crise de sécurité
et santé publiques en permettant la réalisation de deux
initiatives annoncées.

Description

1. Instaurer des conditions pour renforcer la
surveillance des opioides aprés leur mise en
marché

Les modifications habilitent expressément la ministre a
imposer des conditions ayant force exécutoire a I’autorisa-
tion de vente d’'un opioide ou a modifier ces conditions.

La ministre peut ensuite se servir de ce pouvoir pour exi-
ger des titulaires d’autorisations qu’ils élaborent et pré-
sentent au Ministere un PGR et qu’ils entreprennent les
activités qui y sont énoncées afin de mieux gérer les incer-
titudes ou d’atténuer les effets délétéres de 'opioide com-
mercialisé. En plus d’appliquer cela aux opioides qui sont
déja sur le marché, la ministre peut aussi exercer ce nou-
veau pouvoir pour imposer des conditions exigeant des
PGR pour les autorisations de vente de nouveaux médica-
ments opioides apres leur entrée sur le marché.

En outre, la ministre peut aussi utiliser ce pouvoir pour
imposer ou modifier au besoin tout autre type de condi-
tions s’appliquant a un opioide.

Il s’agira de la premiére proposition de réglementation
visant a utiliser le pouvoir de prendre des reglements en
matiére de conditions qui est entré en vigueur avec I’adop-
tion de la Lot visant a protéger les Canadiens contre les
drogues dangereuses (Lot de Vanessa), qui modifiait la
Loi sur les aliments et drogues, en 2014.

2. Fiche de renseignement a l'intention du patient et
autocollant d’avertissement obligatoires

Les modifications obligent le pharmacien ou praticien
vendant un opioide d’'ordonnance a apposer I'autocollant
d’avertissement approuvé par le Ministere sur la bouteille,
le contenant ou I'emballage de 'opioide d’ordonnance, et
qu’il remette au client la fiche de renseignement a I'inten-
tion du patient, approuvée par le Ministére, chaque fois
qu’un opioide est vendu, sauf quand celui-ci est adminis-
tré directement au patient sous la supervision dun
praticien.

L’autocollant d’avertissement et la fiche de renseignement
a l'intention du patient sont décrits dans un document
administratif distinct qui est incorporé par renvoi dans le
Réglement sur les aliments et drogues. Une copie de ce
document se trouve a 'annexe 1. Cela permettra au Minis-
tére de mettre a jour le contenu de l'autocollant et de la
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as needed to prevent injury to health. This document is
administered by the Department and is published on the
Government of Canada website. Stakeholders will be noti-
fied of any subsequent changes to this document and pro-
vided with an opportunity to comment, as per the Depart-
ment’s policy on modifications to documents incorporated
by reference.

The warning sticker and patient information handout
have been developed by the Department based on input
from the external Scientific Advisory Panel on Opioids.
While the panel provided valuable input, final respon-
sibility for the content and format of the sticker and hand-
out remains with the Department. Therefore, following
the panel, internal focus groups with subject-matter
experts were held to ensure the content is free of major
gaps in serious opioid warnings and precautions, is con-
sistent with the recently updated Canadian Product
Monographs for approved opioids, and is written in lan-
guage that is as clear and plain as possible. The sticker
also underwent patient user testing to assess the effective-
ness and clarity of the content and design.

The warning sticker warns patients about the risks of opi-
oid dependence, addiction and overdose. The patient
information handout provides broader information on the
safe use of opioids and their associated risks.

When the drug is to be administered to the patient under
the supervision of a practitioner, the warning sticker and
patient information handout will not be required. There
are instances when opioids are administered to a patient
by a health care professional who has medical training in
the use and administration of such drugs as well as know-
ledge about opioid risks (e.g. in a hospital, a clinic or long-
term and palliative care).

3. Scope of amendments

The aforementioned requirements are limited to prescrip-
tion opioids included on the List of Opioids (the List),
which is incorporated by reference into the Regulations. A
copy of the List is attached in Appendix 2. The List includes
products by active ingredient so that authorization hold-
ers, health care practitioners, and the public will know
with certainty to which products these provisions are
meant to apply. The List is administered by the Depart-
ment and published on the Government of Canada web-
site. Stakeholders will be notified of any subsequent chan-
ges to the List and provided with an opportunity to

fiche de renseignement au besoin pour prévenir les préju-
dices a la santé. Ce document est administré par le Minis-
tére et est publié sur le site Internet du gouvernement du
Canada. Les intervenants seront avisés de tout change-
ment subséquent apporté au document et auraient la pos-
sibilité de commenter ces changements, conformément a
la politique du Ministére sur les modifications aux docu-
ments incorporés par renvoi.

L’autocollant d’avertissement et la fiche de renseignement
al'intention du patient ont été concus par le Ministére a la
lumiére des observations faites par le Groupe consultatif
scientifique (GCS) sur les opioides externe. Le GCS sur les
opioides a produit un apport utile, mais c’est le Ministere
qui garde la responsabilité finale du contenu et du format
de lautocollant et de la fiche de renseignement. Ainsi,
apres le GCS, on a formé des groupes internes de réflexions
composés d’experts en la matiere en les chargeant de veil-
ler a ce que le contenu soit exempt de lacunes majeures au
chapitre des mises en garde et précautions sérieuses
concernant les opioides, qu’il soit conforme aux monogra-
phies de produits canadiens récemment mises a jour pour
les opioides approuvés et qu’il soit rédigé dans un langage
aussi clair et simple que possible. L’autocollant a aussi été
testé par des patients usagers pour qu’on en évalue l'effi-
cacité et la clarté du contenu et de la forme.

L’autocollant d’avertissement met en garde les patients
contre les risques de dépendance, d’accoutumance et de
surdose aux opioides. La fiche de renseignement a I'inten-
tion du patient fournit des renseignements plus généraux
sur 'usage sécuritaire d’opioides et les risques qui y sont
associés.

Dans le cas ot 'administration d'un médicament a un
patient est supervisée par un praticien, il ne sera alors pas
nécessaire d’apposer un autocollant d’avertissement ni de
remettre une fiche de renseignement au patient. Dans cer-
tains cas, les opioides sont administrés a un patient par un
professionnel de la santé qui a recu une formation médi-
cale sur l'utilisation et 'administration de ces médica-
ments ainsi que des connaissances sur les risques liés aux
opioides (par exemple dans un hoépital, une clinique ou de
soins de longue durée et palliatifs).

3. Portée des modifications

Les exigences susmentionnées se limitent aux opioides
d’ordonnance énumérées dans la Liste des opioides (la
« Liste »), laquelle est incorporée par renvoi dans le Regle-
ment. Une copie de la Liste se trouve a 'annexe 2. La Liste
fait 'énumération des produits en fonction de I'ingrédient
actif, de maniére que les titulaires d’autorisations, les pra-
ticiens de la santé et le public sachent avec certitude a
quels produits ces dispositions sont censées s’appliquer.
C’est le Ministere qui administre la Liste et elle est publiée
sur le site Internet du gouvernement du Canada. Les inter-
venants seront avisés de tout changement subséquent
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comment, as per the Department’s policy on modifica-
tions to documents incorporated by reference.

4. Other minor amendments

Subsection C.01.014(1) of the Regulations is also amended
to better reflect modern drafting terminology and to
address inconsistencies between the English and French
versions of those provisions.

5. Coming into force

The regulatory amendments in respect of the terms and
conditions to increase post-market oversight of opioids
come into force on the day on which the Regulations are
registered. The Department notified the World Trade
Organization (WTO) of this timeline, as per its obligations
under the Agreement on Technical Barriers to Trade.

The regulatory amendments in respect of the patient
information handout and warning sticker come into force
six months after the day on which the Regulations are
registered. This provides stakeholders time to effectively
implement the new requirements.

Regulatory and non-regulatory options considered

1. Strengthening post-market oversight of opioids

The Department considered the alternative regulatory
option of placing a prohibition on sale to prevent an opi-
oid authorization holder from selling an opioid unless
they had provided the Department with an RMP. This
regulatory option would only serve to ensure that RMPs
were developed and provided to the Department. Under
this option, the Department could not compel an author-
ization holder to carry out the activities set out within the
RMP. It is critical that the Department have a legal mech-
anism for enforcing the post-market commitments set out
within an RMP in order for the RMP to have true value;
therefore, this option was not adopted. Instead, the terms
and conditions authority was selected as the appropriate
regulatory tool because the Minister can use this authority
to make legally enforceable the wide variety of activities
needed in an RMP to identify and minimize post-market
risks.

apporté a la Liste et se verraient offrir la possibilité de
commenter ces changements, conformément a la poli-
tique du Ministere sur les modifications apportées aux
documents incorporés par renvoi.

4. Autres modifications mineures

Le paragraphe C.01.014(1) du Reglement est également
modifié afin de mieux rendre compte de la terminologie
moderne de rédaction législative et de rectifier les incohé-
rences entre les versions anglaise et francaise de ces
dispositions.

5. Entrée en vigueur

Les modifications réglementaires en ce qui a trait aux
conditions visant a accentuer la surveillance des opioides
apres leur mise en marché entreront en vigueur a la date
d’enregistrement du Reglement. Le Ministére a avisé ’Or-
ganisation mondiale du commerce (OMC) de ce calen-
drier, conformément a ses obligations en vertu de ’Accord
sur les obstacles techniques au commerce de 'OMC.

Pour ce qui est des modifications réglementaires touchant
la fiche de renseignement a I'intention du patient et 'auto-
collant d’avertissement, elles entreront en vigueur
six mois apres la date d’enregistrement du Reéglement.
Cela donne aux intervenants le temps de mettre en ceuvre
efficacement les nouvelles exigences.

Options réglementaires et non réglementaires
considérées

1. Renforcer la surveillance des opioides apreés leur
mise en marché

Le Ministere a envisagé 'option réglementaire de rechange
consistant a imposer une interdiction de vente pour empé-
cher un titulaire d’autorisation relative aux opioides de
vendre un opioide s’il n’a pas préalablement transmis au
Ministére un PGR. Cette option réglementaire ne servirait
qu’a assurer I’élaboration des PGR et leur transmission au
Ministére. En vertu de cette option, néanmoins, le Minis-
tére ne pourrait pas obliger un titulaire d’autorisation a
exécuter les activités décrites dans le PGR. Il est primor-
dial que le Ministére dispose d’'un mécanisme juridique
permettant d’obliger 'exécution des engagements décrits
dans un PGR apres la mise en marché pour que le PGR ait
une valeur réelle; cette option n’a donc pas été adoptée.
En revanche, on a retenu l'imposition de conditions
comme outil réglementaire approprié, car la ministre peut
utiliser cette option pour rendre exécutoire la vaste gamme
de mesures énoncées dans le PGR nécessaires pour rele-
ver et minimiser les risques apres la mise en marché.
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2. Mandatory patient information handout and
warning sticker

(i) Labelling requirement for manufacturers

The Department considered the alternative regulatory
option of amending the Regulations such that the manu-
facturer would be required to include the warning sticker
and patient information handout as part of the drug’s
label. However, this option would not address the need for
this information to accompany the prescription opioid at
the point of sale when the medication is dispensed to the
patient. Like most medications, prescription opioids are
generally not dispensed to the patient in the manufactur-
er’s original packaging, but rather they are repackaged by
the pharmacist or practitioner into a smaller container.
The pharmacist or practitioner, as the party who dis-
penses the medication to the patient, and not the manu-
facturer, is best placed to affix the warning sticker to the
final container that is provided to the patient and to ensure
that the medication is accompanied by an information
handout when dispensed. This option was therefore not
adopted.

(ii) Voluntary labelling by pharmacists and
practitioners

The Department considered the non-regulatory option of
voluntary labelling by pharmacists and practitioners.
However, at present, pharmacists and practitioners decide
which labels to affix to the container of a prescribed opioid
drug and which handouts to provide to patients; there-
fore, the information the patient receives can vary.
Because this information is critical to the health and safety
of Canadians, the Department is of the view that the same
information needs to be consistently provided to all
patients receiving a prescription opioid at the time of dis-
pensing. The amendment allows for consistency of deliv-
ery of information such that Canadians in all provinces
and territories will receive the same Department-approved
warnings about the risks associated with opioid use.

Benefits and costs

The stakeholder groups that will be directly impacted by
these regulatory amendments include Canadian patients,
pharmacists in retail pharmacies, practitioners who dis-
pense and sell opioids to patients, and opioid authoriza-
tion holders.

2. Fiche de renseignement a l'intention du patient et
autocollant d’avertissement obligatoires

(i) Exigence d’étiquetage pour les fabricants

Le Ministere a envisagé ’'option réglementaire de rechange
consistant a modifier le Réglement pour faire en sorte que
le fabricant soit obligé d’inclure I'autocollant d’avertisse-
ment et la fiche de renseignement a I'intention du patient
dans le cadre de I’étiquetage du médicament. Toutefois,
cette option ne permettrait pas de tenir compte de la
nécessité que cette information accompagne l'opioide
d’ordonnance au point de vente, lorsque le médicament
est dispensé au patient. A l'instar de la plupart des médi-
caments, les opioides d’'ordonnance ne sont généralement
pas dispensés au patient dans I'emballage original du
fabricant, mais sont plutét réemballés par le pharmacien
ou praticien dans un contenant de plus petite taille. Le
pharmacien ou praticien, étant le tiers qui dispense le
médicament au patient et non le fabricant de ce médica-
ment, est le mieux placé pour apposer I'autocollant d’aver-
tissement sur le contenant final qui est fourni au patient et
s’assurer que le médicament est accompagné d’une fiche
de renseignement lorsqu’il est dispensé. Cette option n’a
donc pas été retenue.

(i) Etiquetage volontaire par les pharmaciens et
praticiens

Le Ministére a envisagé l'option non réglementaire de
I’étiquetage volontaire par les pharmaciens et praticiens.
Cependant, a ’heure actuelle, ce sont les pharmaciens et
praticiens qui décident des étiquettes a apposer sur le
contenant d’'un médicament d’ordonnance aux opioides
ainsi que des dépliants a remettre aux patients, si bien que
l'information que le patient recoit peut varier. Comme
cette information est d'une importance primordiale pour
la santé et la sécurité des Canadiens, le Ministére estime
que les mémes renseignements doivent étre fournis de
facon uniforme a tous les patients qui regoivent un opioide
d’ordonnance au moment ou le médicament est dispensé.
La modification assure I'uniformité des renseignements
fournis, ce qui permettrait aux Canadiens de toutes les
provinces et de tous les territoires de recevoir les mémes
avertissements approuvés par le Ministére sur les risques
associés a la consommation d’opioides.

Avantages et colts

Parmi les groupes d’intervenants qui seront directement
touchés par ces modifications réglementaires, il y a les
patients canadiens, les pharmaciens exercant dans des
commerces pharmaceutiques de détail, les praticiens qui
dispensent et vendent des opioides aux patients et les titu-
laires d’autorisations de vente d’opioides.
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Benefits

Informing patients about the risks of opioids

In order for patients to be better informed about the safe
use and associated risks of opioids, their opioid prescrip-
tions will be accompanied by a Department-approved
warning sticker and patient information handout with
standardized, easy-to-understand information about the
safe use and significant risks associated with opioids, such
as dependence, addiction and overdose. The application
of a warning sticker on the container of prescription opi-
oids will serve as an additional reminder to be cautious
when taking opioids, due to their likelihood to cause
physical dependence, their addictive nature and the risk
of overdose and death.

The benefits of patients receiving information about the
safe use and risks associated with opioids have been
assessed qualitatively. Informing patients about a drug’s
safe use and risks through labelling is a recognized best
practice in Canada and other jurisdictions. For instance,
patient information leaflets have been required for all
medicines in the UK since 1999, and an expert commit-
tee’s recommendations to the UK government on the leaf-
lets included the need to improve risk information to bet-
ter inform patients and give them more control over their
own medicine-taking.®” The U.S. Food and Drug Adminis-
tration similarly recognizes the importance of risk com-
munication to consumers.® Though a literature review did
not reveal any studies quantifying the effect of stickers
and information handouts specifically for opioids on
patient behaviour, research shows that drug labels can

UK Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency.
Best Practice Guidance on Patient Information Leaflets. 2011.
www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attach-
ment_data/file/328405/Best_practice_guidance_on_patient_
information_leaflets.pdf

UK Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency.
Always Read the Leaflet: Getting the Best Information with
Every Medicine: Report of the Committee on Safety of Medi-
cines Working Group on Patient Information. 2005. www.
gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/
file/391090/Always_Read_the_Leaflet__getting_the_best_
information_with_every_medicine.pdf

U.S. Food and Drug Administration. Communicating Risks and
Benefits: An Evidence-based User Guide. 2011. https://www.
fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/
UCM268069.pdf

Avantages

Renseigner les patients sur les risques liés aux
opioides

Pour que les patients soient mieux renseignés sur l'usage
sécuritaire des opioides et les risques qui y sont associés,
les ordonnances d’opioides des patients s’accompagne-
ront d'un autocollant d’avertissement et d’'une fiche de
renseignement a l'intention du patient approuvés par le
Ministére, avec des renseignements normalisés et faciles a
comprendre sur l'usage sécuritaire des opioides et les
risques importants qui y sont associés, comme la dépen-
dance, Paccoutumance et la surdose. L’application d’'un
autocollant d’avertissement sur le contenant des opioides
d’ordonnance viendrait rappeler a l'usager de faire preuve
de prudence dans sa prise d’opioides, en raison de la pro-
babilité de ces opioides de causer une dépendance phy-
sique, de leur nature pouvant créer une accoutumance et
du risque de surdose et de déces.

Les avantages liés a 'obtention, par les patients, de rensei-
gnements sur l'utilisation sécuritaire des opioides et les
risques qui y sont associés ont été évalués de fagon quali-
tative. Informer les patients sur l'utilisation sécuritaire et
les risques d'un médicament par le biais de I'étiquetage est
une pratique exemplaire reconnue au Canada et dans
d’autres pays. Par exemple, des brochures d’information
destinées aux patients sont exigées pour tous les médica-
ments au Royaume-Uni depuis 1999. Les recommanda-
tions d’'un comité d’experts au gouvernement britannique
sur les brochures comprenaient la nécessité d’améliorer
les renseignements concernant les risques pour mieux
informer les patients et leur donner plus de contréle sur
leur prise de médicaments®’. La U.S. Food and Drug
Administration reconnait aussi I'importance de trans-
mettre l'information au consommateur concernant le

¢ UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency.
[Agence de réglementation des médicaments et des produits
de santé du R.-U.] Best Practice Guidance on Patient Informa-
tion Leaflets. [Ligne directrice exemplaire sur les fiches d’infor-
mation destinées aux patients] 2011. www.gov.uk/govern-
ment/uploads/system/uploads/attachment_data/file/328405/
Best_practice_guidance_on_patient_information_leaflets.pdf

7 UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency.
[Agence de réglementation des médicaments et des produits
de santé du R.-U.] Always Read the Leaflet: (Toujours lire la
brochure) Getting the Best Information with Every Medicine:
(Obtenir les meilleurs renseignements sur chaque médicament)
Report of the Committee on Safety of Medicines Working Group
on Patient Information. (Rapport du Comité sur le Groupe de
travail pour la sécurité des médicaments sur les renseigne-
ments destinés aux patients) 2005. www.gov.uk/government/
uploads/system/uploads/attachment_data/file/391090/Always_
Read_the_Leaflet___getting_the_best_information_with_every_
medicine.pdf
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have a positive impact on patient awareness of a drug’s
characteristics and risks, which can lead to behaviour
change including increased instances of safe use.” "

The requirements are expected to increase patient aware-
ness of the risks associated with opioids and encourage
safer use of these drugs. It is important to note that modi-
fying the labels of drugs to communicate risks is a stan-
dard approach that the Department uses. The sticker and
handout, which are additional labels, are expected to lead
to patients having a better understanding of the risks to
their health, and the health of others, of the opioids that
have been prescribed to them, and what they can do to
mitigate these risks. It is expected that this knowledge will
influence patients’ behaviour, leading to safer use of pre-
scribed opioids, and a reduced incidence of actual and
potential harms from use. For example, having easy-to-
understand information at hand about the signs of opioid
overdose is expected to increase awareness of these symp-
toms among patients and their families and lead to
patients having conversations with pharmacists and their
physicians as well as allow earlier intervention if overdose
occurs.

In addition, these requirements are expected to help pre-
vent opioid exposure in children and others. A study by
the Institute for Clinical Evaluative Sciences and The Hos-
pital for Sick Children found that children of women pre-
scribed an opioid painkiller face a risk that is nearly
2.5 times higher of being hospitalized for opioid overdose
than children whose mothers do not receive these drugs.
The study concluded that measures should be taken to
mitigate the risk of opioid-related harm to children,
including emphasizing to parents the importance of

° Bailey, S.C., P. Navaratnam, H. Black, A.L. Russell, and M.S.
Wolf. Advancing Best Practices for Prescription Drug Labelling.
Annals of Pharmacotherapy. 2015. journals.sagepub.com/doi/
full/10.1177/1060028015602272

® Way, D., H. Blazsin, R. Lofstedt, F. Bouder. Pharmaceutical
Benefit-Risk Communication Tools: A Review of the Litera-
ture. Drug Safety. 2016. link.springer.com/article/10.1007/
s40264-016-0466-1

risque.® Bien que la revue documentaire n’ait pas fait res-
sortir d’études quantifiant les répercussions des autocol-
lants et des fiches d’information axée sur les opioides
concernant le comportement des patients, la recherche
montre que les étiquettes figurant sur les médicaments
peuvent avoir un impact positif en sensibilisant les
patients quant aux caractéristiques et aux risques d'un
médicament, ce qui peut entrainer un changement de
comportement, y compris un usage plus sécuritaire” .

Avec les exigences , on s’attend a ce que les patients soient
mieux sensibilisés aux risques associés aux opioides et a
ce qu’ils soient encouragés a faire un usage plus sécuri-
taire de ces drogues. Il importe de mentionner que la
modification des étiquettes des médicaments pour com-
muniquer les risques qui y sont associés est une approche
standard suivie par le Ministere. L’autocollant et la fiche
de renseignement, qui sont des étiquettes additionnelles,
devraient mieux faire comprendre au patient les risques
que les opioides qu’on lui a prescrits peuvent présenter
pour sa santé et celle d’autrui, ainsi que ce qu’il peut faire
pour atténuer ces risques. On prévoit que ces connais-
sances influenceront sur le comportement des patients, ce
qui favorisera un usage plus sécuritaire des opioides d’or-
donnance et réduira les préjudices réels et potentiels liés a
I'usage. Par exemple, le fait de disposer de renseignements
faciles a comprendre sur les signes d’'une surdose aux
opioides devrait susciter une sensibilisation accrue a ces
symptomes chez les patients et leurs familles, amener les
usagers a avoir des conversations avec les pharmaciens et
leurs médecins et permettre d’intervenir plus t6t en cas de
surdose.

En outre, ces exigences devraient aider a prévenir ’expo-
sition aux opioides des enfants et des autres personnes.
Une étude réalisée par le Institute for Clinical Evaluative
Sciences et le Hospital for Sick Children a constaté que les
enfants de femmes a qui I'on a prescrit un analgésique
contenant des opioides courraient un risque de pres de
deux fois et demie plus élevé d’étre hospitalisés pour une
surdose d’opioides que les enfants dont les meéres ne
prennent pas de tels médicaments. L’étude concluait que
des mesures devraient étre prises pour atténuer le risque

¢ U.S. Food and Drug Administration. (Secrétariat américain aux

produits alimentaires et pharmaceutiques) Communicating
Risks and Benefits: (Communication des risques et avantages)
An Evidence-based User Guide. (Un manuel d'utilisateur fondé
sur des données probantes) 2011. https://www.fda.gov/down-
loads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/UCM268069.
pdf

° Bailey, S.C., P. Navaratnam, H. Black, A.L. Russell, et M.S. Wolf.
Advancing Best Practices for Prescription Drug Labelling. (Faire
progresser les pratiques exemplaires sur I'étiquetage des
médicaments sur ordonnance) Annals of Pharmacotherapy.
(Annales de pharmacothérapie) 2015. journals.sagepub.com/
doi/full/10.1177/1060028015602272

® Way, D., H. Blazsin, R. Lofstedt, F. Bouder. Pharmaceutical
Benefit-Risk Communication Tools:(Avantage pharmaceutique-
outils de communication des risques) A Review of the Litera-
ture.(Un examen de la documentation) Drug Safety. (Sécurité
des meédicaments) 2016. link.springer.com/article/10.1007/
s40264-016-0466-1
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proper disposal and keeping opioid drugs away from
young children." In a similar vein, an American study of
pediatric exposure to opioids concluded that greater
efforts are needed to prevent opioid exposure to children
of all ages."” Consistent with these conclusions, the patient
information handout includes information about the
importance of keeping opioid medication in a safe place
away from children and of not disposing of it where it
could be found by children in order to avoid the risk of
theft or accidental exposure. This information is expected
to lead to patients taking greater care in storing and dis-
posing of their opioids, thus reducing the risk of theft or
accidental or intentional consumption by children and
others.

Strengthening post-market oversight of opioids via
terms and conditions on opioid authorizations

While the ability to impose terms and conditions on an
opioid authorization will not result in any directly meas-
urable benefits, benefits will occur if the Minister uses her
authority to impose terms and conditions on opioid
authorization holders that require them to develop and
submit an RMP to the Department and carry out the activ-
ities specified within it. The imposition of terms and con-
ditions requiring the development and implementation of
RMPs will result in activities to monitor, quantify, charac-
terize and mitigate the risks to Canadians associated with
post-market use of opioids. Because they are intended to
mitigate risks to Canadians associated with opioids, the
Department expects that such measures will result in a
reduction of opioid-related harms and associated health
care costs to the Canadian population.

" Finkelstein, Y., E. M. Macdonald, A. Gonzalez, M. L. Sivilotti,
M. M. Mamdani and D. N. Juurlink; Canadian Drug Safety
And Effectiveness Research Network (CDSERN). Overdose
Risk in Young Children of Women Prescribed Opioids. Pedi-
atrics, March 2017. http:/pediatrics.aappublications.org/
content/139/3/e20162887.

Allen, Jakob D., Marcel J. Casavant, Henry A. Spiller, Thiphalak
Chounthirath, Nichole L. Hodges and Gary A. Smith. Prescrip-
tion Opioid Exposures Among Children and Adolescents in the
United States: 2000-2015. Pediatrics, March 2017. http://pediat-
rics.aappublications.org/content/139/4/e20163382.

N

de préjudices aux enfants causés par les opioides, notam-
ment en soulignant aux parents I'importance d’une élimi-
nation appropriée du produit et de garder les médica-
ments aux opioides hors de portée des jeunes enfants."
Dans la méme veine, une étude américaine sur I’exposi-
tion pédiatrique aux opioides a conclu qu’il est nécessaire
de déployer davantage d’efforts pour prévenir 'exposition
des enfants de tous ages aux opioides.” Conformément a
ces conclusions, la fiche de renseignement aux patients
renferme des renseignements sur I'importance de garder
les médicaments aux opioides en lieu stir, hors de la por-
tée des enfants, et de ne pas les éliminer a un endroit ou
des enfants pourraient les trouver, de maniere a éviter les
risques de vol ou d’exposition accidentelle. On s’attend a
ce que cette information incite les patients a prendre
davantage de précautions dans le rangement et I'élimina-
tion de leurs opioides, ce qui réduira les risques de vol ou
de consommation, accidentelle ou intentionnelle, par des
enfants ou d’autres personnes.

Renforcer la surveillance des opioides apres leur
mise en marché au moyen de conditions imposées
aux autorisations de vente d’opioides

Bien que la capacité d’'imposer des conditions a une auto-
risation relative aux opioides ne se traduira pas par des
avantages directement mesurables. Les avantages se pro-
duiront si la ministre utilise son pouvoir d’imposer des
conditions aux titulaires d’autorisations de vente
d’opioides, qui les obligent a élaborer et soumettre un
PGR au Ministere et qu’ils exécutent les activités énoncées
dans ce PGR. L'imposition de conditions exigeant 1’élabo-
ration et la mise en ceuvre de PGR donnera lieu a des acti-
vités de surveillance, de quantification, de description et
d’atténuation des risques que présente, pour les Cana-
diens, I'usage d’opioides aprés leur mise en marché. Parce
que ces mesures ont pour objet d’atténuer les risques liés
aux opioides pour les Canadiens, le Ministére s’attend a ce
qu’elles entrainent une réduction des méfaits associés a
I'usage d’opioides et des coiits connexes de soins de santé
pour la population canadienne.

" Finkelstein, Y., E. M. Macdonald, A. Gonzalez, M. L. Sivilotti,
M. M. Mamdani et D. N. Juurlink; Réseau sur l'innocuité et
I'efficacité des médicaments (RIEM) du Canada, Overdose Risk
in Young Children of Women Prescribed Opioids (en anglais
seulement), Pediatrics, mars 2017. http://pediatrics. aappublica-
tions.org/content/139/3/e20162887.

Jakob D. Allen, Marcel J. Casavant, Henry A. Spiller, Thiphalak
Chounthirath, Nichole L. Hodges et Gary A. Smith, Prescrip-
tion Opioid Exposures Among Children and Adolescents in the
United States: 2000-2015 (en anglais seulement), Pediatrics,
mars 2017. http:/pediatrics.aappublications.org/content/139/4/
e20163382.
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Costs

Distribution of patient information handout and
application of warning sticker

The regulatory amendments require prescription opioids
to be dispensed with a warning sticker and patient hand-
out containing information on safe use and associated
risks. The present value (using a 7% discount rate) costs of
these requirements are estimated at $76,522,000 over
10 years. Because data is not available regarding the pro-
portion of opioid prescriptions that are dispensed by non-
pharmacists (i.e. practitioners) or hospital pharmacists, it
is assumed that these costs will primarily be borne by
retail pharmacists.

These costs were estimated using the following
assumptions:

e Pharmacists earn an hourly wage of $50.00 per hour.

e The requirement to affix a sticker to the containers of
dispensed opioids will result in a negligible increase in
the time it takes for a pharmacist to dispense an opioid
because warning stickers are often affixed to containers
of dispensed medications.

e Warning stickers can be bought in bulk at a cost of $5
for 1 000 stickers.

e Providing patients with an opioid-specific Health
Canada-approved patient information handout will
take a pharmacist, on average, half a minute.

¢ Printing the information handout will cost approxi-
mately 2.5 cents per page.

e 21.7 million opioid products were dispensed in 2014.
Prior to that, opioid dispensing was increasing, and the
increase in dispensing has been extrapolated to 2027.

¢ The warning sticker and information handout will have
to be provided every time an opioid product is dis-
pensed, with the exception of instances when it is
administered to a patient under the supervision of a
practitioner.

Terms and conditions on opioid authorizations

This aspect of the regulatory amendments will permit the
Minister to impose terms and conditions on opioid author-
ization holders. Although the amendments do not impose
any direct costs on industry, there will be costs if the Min-
ister carries out her intention to impose terms and condi-
tions on opioid authorization holders, requiring them to
develop and submit an RMP to the Department, and
undertake the activities set out in it. The Department

Colits

Distribution de la fiche de renseignement a I'intention
du patient et application de I'autocollant
d’avertissement

La modification réglementaire exige que les opioides d’or-
donnance, au moment ou ils sont dispensés, s’accom-
pagnent d’'un autocollant d’avertissement et d’une fiche de
renseignement a l'intention du patient renfermant des
renseignements sur 'usage sécuritaire des opioides et les
risques qui y sont associés. On estime la valeur actuelle
(avec un taux de 7 % a la baisse) de ces exigences a
76 522 000 $ sur 10 ans. Comme on ne dispose pas de don-
nées sur la proportion d’ordonnances d’opioides délivrées
par des personnes autres que les pharmaciens (c’est-a-
dire les praticiens) ou les pharmaciens des hopitaux, on
présume que ces colits seront principalement assumés par
les pharmaciens commercants.

L’estimation de ces cotits a reposé sur les hypotheses
suivantes :

¢ Les pharmaciens gagnent en moyenne 50 $ 'heure.

e L’exigence d'imposer un autocollant sur les contenants
d’opioides dispensés n’augmentera que de facon négli-
geable le temps qu’il faut a un pharmacien pour dispen-
ser un opioide, car les autocollants d’avertissement
sont souvent apposés sur les contenants des médica-
ments dispensés.

e Les autocollants d’avertissement peuvent étre achetés
en gros au prix de 5 $ les 1 000 autocollants.

e La remise aux patients d’une fiche de renseignement
sur les opioides approuvée par Santé Canada prendra
au pharmacien une demi-minute en moyenne.

e Limpression de la fiche de renseignement cofitera
environ 2,5 cents la page.

e En 2014, 21,7 millions de produits contenant des
opioides ont été dispensés. Avant cela, le nombre
d’opioides dispensés augmentait, et cette hausse a été
extrapolée jusqu’en 2027.

¢ L’autocollant d’avertissement et la fiche de renseigne-
ment devront étre fournis chaque fois qu'un produit
aux opioides est dispensé, sauf quand il est administré
a un patient sous la supervision d’un praticien.

Conditions imposées aux autorisations de vente
d’opioides

Cet aspect des modifications réglementaires fait en sorte
que la ministre sera habilitée a imposer des conditions
aux titulaires d’autorisations de vente d’opioides. Les
modifications n’entrainent pas de cofits directs pour I'in-
dustrie; toutefois, il y aura des cofits si la ministre réalise
son intention d’imposer des conditions aux titulaires d’au-
torisations de vente d’opioides en exigeant d’eux qu’ils
élaborent et soumettent un PGR au Ministére et qu’ils
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surveyed industry in January 2017 regarding RMPs. The
costs of developing and implementing an RMP for opi-
oids, as reported by respondents, ranged from $1.2 mil-
lion to $16.0 million.

The full cost-benefit analysis is available upon request.

entreprennent les activités qui sont indiquées dans le
PGR. Le Ministére a sondé I'industrie en janvier 2017 au
sujet des PGR. Selon les réponses fournies par les répon-
dants, il en cofiterait entre 1,2 million de dollars et
16,0 millions de dollars pour élaborer et exécuter un PGR
relatif aux opioides.

L’analyse compléte des cofits et avantages est disponible
sur demande.

Cost-benefit statement

. Total Annualized

Stakeholder Base Year Final Year (Present Value) Average
Quantified impacts (in Can$, 2017 price level / constant dollars)
Costs
Purchasing warning Pharmacists and $55,000 $135,000 $857,000 $117,000
stickers practitioners ! ! ! !
Printing and providing Pharmacists and $4,889,000 $11,931,000 $75,665,000 $10,363,000
informational handouts practitioners
Total costs $76,522,000 $10,480,000

Qualitative impacts

Benefits

e Oversight of on-market opioid drugs will be improved in Canada.

e Patients will be aware of the safe use and significant risks associated with opioids.

o A warning sticker will serve as a reminder to be cautious when taking opioids, due to their addictive nature.

o Patients will take greater care when storing their opioids, thereby reducing the risk of theft or accidental consumption by others.

Enoncé des coiits et avantages

Intervenant A,nr’1ee de Année finale Total Moyepn,e
référence (valeur actuelle) actualisée
Impacts quantifiés (en $ CAN, niveau de prix de 2017, en dollars constants)
Colts
Q’chat d_es autocollants Pharn'.]auens et 55 000 $ 135000 $ 857 000 $ 117 000 $
avertissement praticiens
Impression et remise des | Pharmaciens et 4889 000$ 11 931 000$ 75 665 000 $ 10 363 000 $
fiches d'information praticiens
Colts totaux 76 522 000 $ 10 480 000 $

Impacts qualitatifs

Avantages

e Les patients sauront comment faire un usage sécuritaire des opioides et seraient conscients des risques importants associés aux

opioides.

e Un autocollant d’avertissement servira de rappel a la prudence au moment de la prise d’opioides, en raison de leur nature

pouvant susciter une accoutumance.

e Les patients prendront davantage de précautions lorsqu’ils entreposent leurs opioides, ce qui réduirait les risques de vol ou de

consommation accidentelle par autrui.

e La surveillance des médicaments aux opioides sur le marché sera améliorée au Canada.
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“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to this proposal,
as the regulatory amendments are not expected to increase
the administrative burden on businesses.

Small business lens

The amendment to require that a warning sticker and a
patient information handout be provided to patients will
impact small business by virtue of the fact that pharma-
cists will be responsible for affixing the warning sticker to
the prescription opioid container, and for providing the
patient information handout, every time an opioid is dis-
pensed. Roughly 78% of pharmacies in Canada have
annual revenues between $30,000 and $5 million, thus
meeting the definition of small business.

The requirements are understandable in everyday lan-
guage and the List of Opioids provides clarity as to which
products are required to be dispensed with the warning
sticker and a patient information handout. There is a clear
connection between the requirement to affix the warning
sticker and provide the handout and the objective of the
amendments to provide patients with understandable and
consistent information about the safe use of opioid drugs
and their associated risks.

The Department conducted initial outreach with phar-
macy stakeholders in March 2017 to raise awareness of the
regulatory proposal and begin dialogue on implementa-
tion. During this session, the Department heard that not
all pharmacies have colour printers.

A number of efforts have been made to accommodate the
needs of small businesses. For example, to minimize the
impact on pharmacies that do not have access to high-
speed Internet, the warning sticker and patient informa-
tion handout have been designed to minimize use of Inter-
net bandwidth (no high-resolution graphics, black and
white text for the patient information handout).

The amendment to allow terms and conditions to be
attached to opioid authorizations will affect drug manu-
facturing companies but will not impact small
businesses.

Regulatory flexibility analysis statement

The initial regulatory option was an immediate coming
into force for the mandatory warning sticker and patient
information handout, with the handout being in colour.
The flexible regulatory option identified was to have a

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a cette propo-
sition, car on ne s’attend pas a ce que les modifications
réglementaires entrainent une augmentation du fardeau
administratif pour les entreprises.

Lentille des petites entreprises

La modification qui exige qu'un autocollant d’avertisse-
ment et une fiche de renseignement a lintention du
patient soient remis aux patients aura une incidence sur
les petites entreprises du fait que les pharmaciens auront
la responsabilité d’apposer 'autocollant d’avertissement
sur le contenant du médicament d’ordonnance aux
opioides et de remettre aux patients la fiche de renseigne-
ment chaque fois qu'un opioide est dispensé. Environ
78 % des pharmacies au Canada ont un chiffre d’affaires
annuel de 30 000 dollars a 5 millions de dollars, ce qui
répond a la définition d’une petite entreprise.

Les exigences sont compréhensibles et rédigées dans un
langage simple, et la Liste des opioides précise quels pro-
duits doivent étre dispensés avec 'autocollant d’avertisse-
ment et la fiche de renseignement a 'intention du patient.
Il y a un lien clair entre I'exigence d’apposer 'autocollant
d’avertissement et de remettre la fiche et I'objectif des
modifications de fournir aux patients une information
claire et uniforme sur I'usage sécuritaire des médicaments
aux opioides et les risques qui y sont associés.

Le Ministére a mené une campagne initiale aupres de I'in-
dustrie pharmaceutique en mars 2017 afin de faire
connaitre la proposition réglementaire et d’amorcer un
dialogue sur sa mise en ceuvre. Lors de cette opération de
communication, le Ministére a appris que les pharmacies
ne sont pas toutes équipées d'imprimantes couleur.

On a fait un certain nombre d’efforts pour tenir compte
des besoins des petites entreprises. Par exemple, pour
minimiser 'impact sur les pharmacies qui n’ont pas acces
a une connexion Internet haute vitesse, I'autocollant
d’avertissement et la fiche de renseignement a I'intention
du patient ont été congus de maniere a réduire au mini-
mum l’utilisation de la bande passante sur Internet (pas
de graphiques a haute résolution, texte en noir et blanc
pour la fiche).

La modification permettant d’assortir les autorisations de
vente d’opioides de conditions aura une incidence sur
les fabricants de médicaments, mais pas sur les petites
entreprises.

Enoncé d’analyse de flexibilité réglementaire

L'option réglementaire initiale prévoyait l'entrée en
vigueur immédiate de la disposition visant I'autocollant
d’avertissement et la fiche de renseignement obligatoires
a l'intention du patient, cette derniere étant imprimée en
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six-month coming-into-force provision for the mandatory
warning sticker and patient information handout, with
the handout being in black and white. The flexible option
will reduce compliance costs for small business by
$36,862,000 over 10 years. The flexible option was chosen
for the amendments.

couleurs. L'option souple de réglementation prévoyait
I’entrée en vigueur échelonnée sur six mois de la disposi-
tion visant 'autocollant d’avertissement et la fiche de ren-
seignement obligatoires a I'intention du client, cette der-
niere étant imprimée en noir et blanc. Cette option souple
réduira de 36 862 000 $ sur 10 ans les coftits de conformité
pour les petites entreprises. L’option souple a été retenue
pour les modifications.

Initial Option

Flexible Option

¢ Immediate coming into force

e Six-month coming-into-force period

Short description e Patient information handout in colour e Patient information handout in black and
white

Number of small businesses

impacted 7 605 7 605
Annualized Average ($) | Present Value® ($) Annualized Average ($) | Present Value® ($)

Compliance costs (itemize if 15,274,000 113,384,000 10,480,000 76,522,000

appropriate)

Administrative costs (itemize 0 0 0 0

if appropriate)

Total costs (all small 15,274,000 113,384,000 10,480,000 76,522,000

businesses)

Total cost per small business 1,567 11,629 1,075 7,848

Risk considerations

Small businesses would not have sufficient time
to prepare to comply with the Regulations.

This would delay patients receiving important
information on the risks of opioids.

Note: Costs have been estimated using the Standard Cost Model. Detailed calculations are available upon request.

Option initiale

Option souple

e Entrée en vigueur immédiate
Description courte .
patient imprimée en couleurs

Fiche de renseignement a I'intention du .

e Entrée en vigueur échelonnée sur six mois

Fiche de renseignement a l'intention du
patient imprimée en noir et blanc

Nombre de petites
entreprises touchées

7 605 7 605

Moyenne annualisée ($) | Valeur actuelle® ($) Moyenne annualisée ($) | Valeur actuelle® ($)
Codts de conformité (ventilés 15 274 000 113 384 000 10 480 000 76 522 000
s'il y a lieu)
C’(_)uts afflministratifs (ventilés 0 0 0 0
s'il y a lieu)
Codts totaux (toutes les 15 274 000 113 384 000 10 480 000 76 522 000
petites entreprises)
Cot total par petite 1567 11 629 1075 7 848
entreprise

Facteurs de risque

conformer au Réglement.

Les petites entreprises n'auraient pas
suffisamment de temps pour se préparer a se

Cela retarderait I'obtention, par les patients, de
renseignements importants sur les risques liés
aux opioides.

Note : Les colts ont été estimés au moyen du modeéle de co(its standard. Les calculs détaillés sont disponibles sur demande.

Consultation

When Vanessa’s Law was being considered by Parliament
in 2013—-2014, the Department heard from industry stake-
holders in respect of the regulation-making authority to
impose terms and conditions on authorizations. Industry

Consultation

Au moment ou le Parlement envisageait d’adopter la Loi
de Vanessa, en 2013-2014, le Ministére a sondé les interve-
nants de l'industrie au sujet du pouvoir réglementaire
d’assortir les autorisations de conditions. Les intervenants



2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-77 868

stakeholders indicated that they wanted to be certain that
any future terms and conditions imposed upon authoriza-
tions would be applied in a manner that is fair. The
Department affirms that administrative law principles set
out in Amendments to the Food and Drugs Act: Guide to
New Authorities will apply to the Minister’s use of the
terms and conditions authority such that, unless circum-
stances warrant otherwise, an authorization holder will
have sufficient notice of the Minister’s intention to impose
terms and conditions on an authorization so that the
authorization holder will have an opportunity to be heard.

The Minister announced her intention to bring forward
proposals to require a warning sticker, a patient informa-
tion handout, and risk management plans for opioids in
June 2016, and again in November 2016 in the Joint State-
ment of Action to Address the Opioid Crisis. The Joint
Statement of Action is a combined commitment on the
part of nine provincial and territorial governments (Brit-
ish Columbia, Manitoba, New Brunswick, Newfoundland
and Labrador, Northwest Territories, Nova Scotia,
Ontario, Prince Edward Island, and Saskatchewan) and
over 30 health stakeholders, including pharmacy stake-
holders, to act on the opioid crisis. As a result, the actions
outlined within it are broadly supported by these govern-
ments and organizations. In a statement to the Standing
Committee on Health in October 2016, the Canadian Phar-
macists Association indicated that it supports the Govern-
ment’s announcement that it will proceed with regulatory
changes that require opioids to carry a warning sticker
and come with a patient information handout.

In November 2016, a Scientific Advisory Panel on Opioids
provided expert advice on the content of the proposed
warning sticker and patient information handout, as well
as on potential risk monitoring and risk minimization
activities that could be requested of authorization holders
for inclusion in their RMPs.

Given that the Department envisions that the authority to
add terms and conditions can be used to require RMPs, a
survey focusing on RMPs was sent to drug industry asso-
ciations in January 2017. Suggestions from stakeholders
to reduce the potential burden of RMPs included collab-
oration among companies; application of a risk-based
approach when determining the extent of monitoring and
risk mitigation activities; and the development of com-
mon RMPs specific to groups of opioids with similar char-
acteristics rather than RMPs specific to each product. It
was also noted that some aspects of risk mitigation are

de l'industrie ont indiqué qu’ils voulaient étre strs que
toute condition future imposée aux autorisations serait
appliquée de maniere juste. Le Ministéere affirme que les
principes de droit administratif énoncés dans le document
Modifications a la Loi sur les aliments et drogues : Guide
pour 'application des nouveaux pouvoirs s’appliqueront a
l'utilisation que la ministre fera du pouvoir d'imposer des
conditions de sorte que, a moins que les circonstances jus-
tifient que I'on procéde autrement, un titulaire d’autorisa-
tion sera avisé suffisamment a 'avance de I'intention de la
ministre d’assortir les autorisations & des conditions, de
maniere que le titulaire d’autorisation aura la possibilité
d’étre entendu.

La ministre a annoncé son intention de présenter les pro-
positions visant a exiger un autocollant d’avertissement,
une fiche de renseignement a I'intention du patient et des
plans de gestion des risques pour les opioides en juin 2016,
puis a nouveau en novembre 2016, dans la Déclaration
conjointe sur les mesures visant a remédier a la crise des
opioides. La Déclaration conjointe est un engagement col-
lectif de la part de neuf administrations provinciales et
territoriales (Colombie-Britannique, Manitoba, Nouveau-
Brunswick, Terre-Neuve-et-Labrador, Territoires du
Nord-Ouest, Nouvelle-Ecosse, Ontario, ile-du-Prince-
Edouard et Saskatchewan) et de plus de 30 intervenants
du milieu de la santé, dont des intervenants du milieu
pharmaceutique, a prendre des mesures pour remédier a
la crise des opioides. Ainsi, les mesures dont il est fait état
dans la Déclaration conjointe sont largement appuyées
par ces gouvernements et organisations. Dans une décla-
ration a I'adresse du Comité permanent sur la santé, en
octobre 2016 (en anglais seulement), I’Association des
pharmaciens du Canada a indiqué qu’elle appuyait I'an-
nonce du gouvernement selon laquelle il procéderait a des
modifications réglementaires exigeant que les produits
aux opioides s’accompagnent d’un autocollant d’avertisse-
ment et d'une fiche de renseignement a l'intention du
patient.

En novembre 2016, un Groupe consultatif scientifique
(GCS) sur les opioides a fourni des conseils d’experts sur
le contenu de 'autocollant d’avertissement et de la fiche
de renseignement a l'intention du patient proposés, ainsi
que sur les possibles activités de surveillance et de mini-
misation des risques que I'on pourrait exiger des titulaires
d’autorisations pour inclusion dans leurs PGR.

Etant donné que le Ministére envisage que le pouvoir
d’ajouter des conditions peut étre utilisé pour exiger la
présentation de PGR, un questionnaire de sondage trai-
tant des PGR a été envoyé aux associations de 'industrie
pharmaceutique en janvier 2017. Entre autres suggestions
faites par les intervenants pour réduire ’éventuel fardeau
lié a I’établissement de PGR, mentionnons la collabora-
tion entre entreprises, 'utilisation d’'une approche fondée
sur les risques au moment de déterminer I'ampleur des
activités de surveillance et d’atténuation des risques et
I’établissement de PGR communs pour les catégories
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beyond the manufacturer’s control; therefore, stakehold-
ers beyond industry should be included in the consulta-
tion and implementation processes. One stakeholder
noted that requiring extensive RMPs may limit the num-
ber of products available on the market due to cost con-
cerns. These responses were taken into consideration in
the development of a draft guidance document regarding
RMPs for opioids. Additional consultations with stake-
holders took place following prepublication of the regula-
tory amendments to further discuss comments received
on draft guidance.

The regulatory proposal for the mandatory opioid patient
handout and warning sticker was raised as a discussion
item during bilateral meetings with several stakeholder
groups, including those representing pharmacists, both
before and after prepublication in the Canada Gazette,
Part I. This was done to raise awareness of the proposed
amendments, seek input, and begin discussion on imple-
mentation considerations. Some concerns were raised,
including the need for a regulatory approach and how the
requirements will be implemented. Stakeholders were
encouraged to submit their detailed comments on the
regulatory proposal through the consultation process fol-
lowing prepublication in the Canada Gazette, Part 1.
Comments submitted during the consultation process
were carefully reviewed and considered to help inform the
development of the regulatory amendments and addi-
tional guidance.

The warning sticker reflects the outcome of patient user
testing on several versions of the warning sticker con-
ducted by the Department in March 2017. Additionally, a
World Trade Organization Technical Barriers to Trade
notification regarding the proposed regulations was pub-
lished in June 2017.

Prepublication in the Canada Gazette, Part |

The proposed Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Opioids) were prepublished in the Canada
Gazette, Part 1, on June 17, 2017. The proposed regula-
tions, as well as a draft RMP guidance document, were
open for a 75-day comment period during which the
Department received comments from twenty respondents.
Respondents included drug manufacturers; associations
representing pharmacists and pharmacy regulatory

d’opioides comportant des caractéristiques semblables
plut6t que de PGR propres a chaque produit. On a aussi
fait valoir que certains aspects de I'atténuation des risques
échappent au contrdle des fabricants, de sorte que les
intervenants extérieurs a l'industrie devront étre inclus
dans la consultation et la mise en ceuvre. Un intervenant a
fait observer que d’exiger des PGR détaillés pouvait limi-
ter le nombre de produits disponibles sur le marché en
raison de préoccupations liées au cofit. Ces réponses ont
été prises en compte dans I’élaboration de I'’ébauche du
document d’orientation sur les PGR relatifs aux opioides.
D’autres consultations avec les intervenants ont eu lieu
aprés la publication préalable des modifications régle-
mentaires, afin de discuter davantage des commentaires
recus sur I’ébauche du document d’orientation.

Le projet de réglement concernant 'obligation de remettre
une fiche de renseignement destinée au patient concer-
nant les opioides et d’apposer un autocollant d’avertisse-
ment sur le contenant a été soulevé a titre de point de dis-
cussion au cours de réunions bilatérales avec plusieurs
groupes d’intervenants, y compris ceux qui représentent
les pharmaciens, avant et apres la publication préalable
dans la Partie I de la Gazette du Canada. Cela a été fait
dans le but de mieux faire connaitre les modifications pro-
posées, d’obtenir des commentaires et d’amorcer la dis-
cussion sur les considérations relatives a la mise en ceuvre.
Certaines préoccupations ont été soulevées, y compris la
nécessité d’'une approche réglementaire et la facon dont
ces nouvelles obligations seront mises en ceuvre. Les
intervenants ont été encouragés a soumettre leurs com-
mentaires détaillés sur le projet de réglement dans le
cadre du processus de consultation qui a suivi la publica-
tion préalable dans la Partie I de la Gazette du Canada.
Les commentaires soumis au cours du processus de
consultation ont été soigneusement examinés et pris en
considération afin d’aider a éclairer 1’élaboration des
modifications  réglementaires et des directives
supplémentaires.

L’autocollant d’avertissement tient compte des résultats
et commentaires que le Ministere a obtenus en mars 2017
lorsqu’il a fait tester par des patients utilisateurs plusieurs
versions de I'autocollant d’avertissement. De plus, un avis
sur les obstacles techniques au commerce de ’'Organisa-
tion mondiale du commerce concernant le projet de regle-
ment a été publié en juin 2017.

Publication préalable dans la Partie | de la Gazette du
Canada

Le projet de reglement intitulé Réglement modifiant le
Réglement sur les aliments et drogues (opioides) a fait
I'objet d'une publication préalable dans la Partie I de la
Gazette du Canada, le 17 juin 2017. Le projet de regle-
ment, ainsi que ’ébauche du document d’orientation sur
le PGR, étaient ouverts pour une période de commentaires
de 75 jours au cours de laquelle le Ministére a recu les
commentaires de vingt participants. Les participants
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bodies; individual pharmacists; a provincial-territorial
health care organization; an organization representing
patients; and private citizens. A number of comments
received were outside of the scope of the proposal and are
not considered here.

Implement terms and conditions to strengthen
post-market oversight of opioids

Overall, stakeholders were generally supportive of the
proposal to allow the Minister to impose terms and condi-
tions on the sale of the opioids so that she could require
opioid manufacturers to develop and implement RMPs
for opioids. However, stakeholders did raise concerns
about the Minister’s seemingly broad authority to impose
terms and conditions on the sale of an opioid, as well as
certain aspects of the draft guidance that the Department
proposed for the RMPs.

A number of respondents, including those representing
industry and pharmacists, questioned the scope of the
amendments allowing the Minister to impose terms and
conditions on the sale of the opioids, as they confer the
authority to impose or amend any type of term and condi-
tion on an opioid should the need arise. Respondents
noted that similar legislative requirements in the United
States and European Union provide more detail and limit
the regulator’s ability to require post-market activity to
pharmacovigilance activities or related interventions.
Consideration was given to providing criteria in regula-
tion that would constrain the use of this authority. How-
ever, it was decided that, given the scope and severity of
the ongoing opioid crisis and the need to act quickly when
necessary to save Canadian lives, the Minister should have
the ability to gather important safety information or
impose risk mitigation measures without constraint.

Respondents representing pharmacist regulatory bodies
indicated that any requirements set out in RMPs should
avoid conflicting with healthcare providers’ professional
ethics or provincial practice regulations. The Department
agrees that such a conflict should be avoided. That risk
was considered during the development of guidance and
relevant professional organizations were consulted prior
to finalizing the guidance document.

A number of respondents requested modifications to limit
the scope of the proposal to a smaller group of opioids,
such as high-potency opioids or extended release/long-
acting opioids, or to decrease the RMP requirements for

comprenaient des fabricants de médicaments, des asso-
ciations représentant les pharmaciens et les organismes
de réglementation des pharmacies, des pharmaciens indi-
viduels, un organisme provincial-territorial de soins de
santé, un organisme représentant les patients et des
citoyens. Certains commentaires recus n’entraient pas
dans le cadre de la proposition et n’ont pas été retenus.

Instaurer des conditions pour une surveillance plus
rigoureuse des opioides apres leur mise en marché

Dans I'ensemble, les intervenants étaient généralement en
faveur de la proposition visant a permettre a la ministre
d’imposer des conditions a la vente des opioides afin
qu’elle puisse obliger les fabricants d’opioides a élaborer
et a mettre en ceuvre des PGR pour les opioides. Toutefois,
les intervenants se sont dits préoccupés par le pouvoir
apparemment étendu du ministre d’'imposer des condi-
tions a la vente d’un opioide, ainsi que par certains aspects
de I’ébauche du document d’orientation que le Ministere a
proposés pour les PGR.

Un certain nombre de participants, y compris ceux qui
représentent I'industrie et les pharmaciens, ont remis en
question le champ d’application des modifications per-
mettant au ministre d'imposer des modalités de déli-
vrance a la vente des opioides, puisqu’elles conférent le
pouvoir d'imposer ou de modifier, le cas échéant, tout
type de modalités de délivrance pour un opioide. Les par-
ticipants ont fait remarquer que des normes législatives
similaires aux Etats-Unis et dans 1'Union européenne
fournissent plus de détails et limitent la capacité de 'orga-
nisme de réglementation d’obliger la mise en place d’acti-
vités de pharmacovigilance apres la mise en marché ou
des interventions connexes. On a envisagé de prévoir dans
la réglementation des critéres qui limiteraient l'utilisation
de ce pouvoir. Toutefois, il a été décidé que, compte tenu
del’ampleur et de la gravité dela crise actuelle des opioides
et de la nécessité d’agir rapidement, le cas échéant, pour
sauver des vies canadiennes, la ministre devrait avoir la
capacité de recueillir des renseignements importants sur
la sécurité ou d’'imposer des mesures d’atténuation des
risques sans contrainte.

Les participants représentant les organismes de régle-
mentation des pharmaciens ont indiqué que les obliga-
tions énoncées dans les PGR devraient éviter d’entrer en
conflit avec le code d’éthique des professionnels de la
santé ou le champ d’application de reglements provin-
ciaux en cette matiére. Le Ministere convient qu'un tel
conflit devrait étre évité. Ce risque a été pris en compte
lors de I’élaboration de la ligne directrice et les organisa-
tions professionnelles pertinentes ont été consultées avant
de finaliser la ligne directrice ministérielle.

Un certain nombre de participants ont demandé des
modifications pour limiter le champ d’application de la
proposition a un plus petit groupe d’opioides, comme les
opioides de grandes puissances, les opioides a libération
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products with lower problematic use potential. While
“potency” is highly relevant for therapeutic use, expert
advice and the Department’s analysis suggest that all pre-
scription opioids entail risks of opioid-related harms."” As
part of the U.S. response to the opioid crisis, the U.S. Gov-
ernment, which since 2012 has required risk management
strategies for extended-release opioids, announced in
September 2017 that they will now require them for many
immediate-release opioids as they also pose significant
risks. Given the need for improved risk mitigation meas-
ures, the Department holds the position that the scope
and requirements are warranted.

Some respondents, including organizations representing
patients, raised concerns that regulatory requirements
could deter manufacturers from submitting or main-
taining drugs in the Canadian market. They suggested
that this could result in a drug shortage for patients, and,
as certain drugs used for treatment of opioid use disorder
are on the List of Opioids, the regulations could poten-
tially limit patient access to these therapies. The Depart-
ment is aware of the potential for drug shortages and will
continue to work with individual manufacturers to address
access issues, should they arise. A number of respondents
indicated support for a requirement that innovative and
generic drug companies work together to develop a single
RMP per drug to reduce costs and avoid duplication. The
Department cannot mandate collaboration, but recog-
nizes the benefits and will strongly encourage it in the
guidance document.

Industry respondents expressed concerns with the cost
and feasibility of developing and implementing an RMP as
proposed in the draft guidance document, including the
expense of post-market pharmacovigilance activities and
interventions as well as the requirement to submit an
RMP within 90 days following receipt of notice from the
Department. Some respondents representing opioid
manufacturers also indicated that they may not have
access to the provincially controlled data needed to con-
duct the Canadian-specific studies proposed for inclusion
in the RMPs. A few respondents suggested methods to
reduce burden for manufacturers, such as allowing them
to use alternate sources of data or extend timelines to
develop an RMP if needed. Several comments also
requested clarifications to aspects of the guidance, includ-
ing additional definitions of key terms, expectations for

* Health Canada. Scientific Advisory Panel on Opioids - Record of
Proceedings . 2016. www.canada.ca/en/health-canada/services/
drugs-health-products/drug-products/scientific-expert-advisory-
panels/opioids/record-proceedings.html

prolongée ou a action prolongée, ou de réduire les obliga-
tions du PGR pour les produits dont les problématiques
liées a la consommation sont les plus faibles. Bien que la
«puissance » soit tres pertinente pour I'usage thérapeu-
tique, les conseils d’experts et 'analyse du Ministére sug-
gerent que tous les opioides sur ordonnance comportent
des risques de complications"”. Dans le cadre de la réponse
américaine a la crise des opioides, le gouvernement amé-
ricain, qui demande depuis 2012 des stratégies de gestion
des risques pour les opioides a libération prolongée, a
annoncé en septembre 2017 qu’il aura désormais de telles
stratégies pour de nombreux opioides a libération immé-
diate, car ils posent également des risques significatifs.
Etant donné la nécessité d’améliorer les mesures d’atté-
nuation des risques, le Ministéere est d’avis que le champ
d’application et les exigences sont justifiés.

Certains participants, y compris des organismes représen-
tant les patients, ont dit craindre que les exigences régle-
mentaires puissent dissuader les fabricants de présenter
ou de maintenir des médicaments sur le marché canadien.
Ils ont suggéré que cela pourrait entrainer une pénurie de
médicaments pour les patients et, comme certains médi-
caments utilisés pour le traitement des troubles liés a I'uti-
lisation des opioides figurent sur la Liste des opioides, le
Réglement pourrait potentiellement limiter 'accés des
patients a ces soins. Le Ministére est conscient de la possi-
bilité de pénuries de médicaments et continuera de colla-
borer avec les fabricants pour régler les problemes d’ac-
ces, le cas échéant. Un certain nombre de participants ont
appuyé la nécessité pour les fabricants de médicaments
novateurs et génériques de travailler ensemble a I’élabora-
tion d’un seul PGR par médicament afin de réduire les
colts et d’éviter les dédoublements. Le Ministere ne peut
pas exiger une collaboration, mais en reconnait les avan-
tages et 'encouragera fortement dans la ligne directrice.

Les participants de I'industrie se sont dits préoccupés par
le cofit et la faisabilité de I’élaboration et de la mise en
ceuvre d’'un PGR tel qu’il est proposé dans I'’ébauche du
document d’orientation, y compris les dépenses liées aux
activités et aux interventions de pharmacovigilance apres
la mise en marché, ainsi que I'obligation de soumettre un
PGR dans les 90 jours suivant la réception de l'avis du
Ministére. Certains participants représentant les fabri-
cants d’opioides ont également indiqué qu’ils n’ont peut-
étre pas acceés aux données contrdlées par les provinces
nécessaires a la réalisation des études propres au Canada,
tel que demandé dans les PGR. Quelques participants ont
suggéré des méthodes pour réduire le fardeau des fabri-
cants, par exemple en leur permettant d’utiliser d’autres
sources de données ou en prolongeant les délais d’élabo-
ration d'un PGR le cas échéant. Plusieurs commentaires

® Santé Canada. Groupe consultatif scientifique sur les opioides
(GCS sur les opioides) - compte rendu des délibérations. 2016.
www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/groupes-consultatifs-experts-scientifiques/
opioides/compte-rendu-deliberations.html
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studies, and clearer links to documents incorporated by
reference into the regulations.

The Department took all comments into consideration in
finalizing the guidance document, which will be available
on the Government of Canada website. Revisions included
providing clarifications where possible, and allowing
extended timelines upon a manufacturer’s request when
accompanied by a sound rationale. In addition, the final
guidance specifies that the Department will consider the
feasibility of each element recommended by the guidance
for each RMP submission. During the consultation period
for an RMP term and condition, manufacturers will have
the opportunity to raise concerns about the feasibility of
specific elements, and to propose alternatives for discus-
sion with the Department.

Mandatory patient information handout and warning

ont également demandé des éclaircissements sur certains
aspects du document d’orientation, y compris des défini-
tions supplémentaires de termes clés, des attentes a
Iégard des études et des liens plus clairs donnant acces
aux documents incorporés par renvoi dans le Réglement.

Le Ministere a tenu compte de tous les commentaires lors
de la finalisation du document d’orientation, qui sera dis-
ponible sur le site Internet du gouvernement du Canada.
Les révisions apportées comprennent, dans la mesure du
possible, des clarifications et la possibilité de prolonger
les délais a la demande du fabricant lorsqu’elle est accom-
pagnée d’une solide justification. De plus, la version finale
du document d’orientation précise que le Ministére exa-
minera la faisabilité de chaque élément demandé lors de
la présentation de chaque PGR. Au cours de la période de
consultation sur les conditions d'un PGR, les fabricants
auront 'occasion d’aborder leurs préoccupations au sujet
de la faisabilité d’éléments particuliers et de proposer des
solutions de rechange aux fins de discussion avec le
Ministere.

Fiche de renseignement destinée au patient et

sticker

Several respondents, including those representing phar-
macists and pharmacy regulators, were opposed to the
proposal to require pharmacists and practitioners to pro-
vide the patient handout and sticker every time they dis-
pense an opioid product. Primary issues cited were that
the regulations will not allow pharmacists and practition-
ers to exercise discretion in how they present information
to patients and may be an intrusion into provincial and
territorial jurisdiction.

The Department’s position is that the extension of the
labelling requirements specific to opioids clearly falls
within federal jurisdiction and is necessary to achieve
health and safety outcomes. The labelling of drugs as a
means to support their safe and effective use represents a
common requirement that every manufacturer must fol-
low in order to obtain an authorization to sell a drug in
Canada. Additionally, federal requirements for the label-
ling of dispensed prescription drugs have been in place for
many years. The mandatory handout and sticker require-
ments are expected to increase patient awareness of the
risks associated with opioids and encourage safer use of
these drugs. Requiring modifications to drug labels to
communicate risks is a standard approach used by the
Department. The sticker and handout, which are addi-
tional labels, are expected to lead to patients having a bet-
ter understanding of the health risks of the opioids they
have been prescribed, as well as steps they can take to
mitigate those risks.

autocollant d’avertissement obligatoires

Plusieurs participants, y compris ceux qui représentent
les pharmaciens et les organismes de réglementation des
pharmacies, se sont opposés a la proposition d’obliger les
pharmaciens et les praticiens a fournir une fiche de ren-
seignement destinée au patient et un autocollant a chaque
fois qu’ils distribuent un opioide. Les principaux pro-
blemes cités étaient que le Réglement ne permettrait pas
aux pharmaciens et aux praticiens d’exercer leur pouvoir
discrétionnaire dans la fagon dont ils présentent I'infor-
mation aux patients et pourrait constituer une intrusion
dans les champs de compétence des provinces et des
territoires.

La position du Ministeére est que 1'obligation d’étiquetage
spécifique aux opioides reléve clairement de la compé-
tence fédérale et est nécessaire pour assurer la santé et de
sécurité. L’étiquetage des médicaments comme moyen
d’en assurer une utilisation sécuritaire et efficace repré-
sente une obligation commune que chaque fabricant doit
respecter pour obtenir 'autorisation de vendre un médi-
cament au Canada. De plus, les normes fédérales en
matiére d’étiquetage des médicaments sur ordonnance
sont en place depuis de nombreuses années. L’obligation
de remettre une fiche de renseignement et d’apposer un
autocollant devrait accroitre la sensibilisation des patients
aux risques liés aux opioides et inciter a faire preuve de
plus de prudence dans la consommation de ces drogues.
L’obligation de modifier les étiquettes des médicaments
afin de communiquer les risques est une approche norma-
lisée utilisée par le Ministére. L’autocollant et la fiche de
renseignement, qui sont des étiquettes supplémentaires,
devraient permettre aux patients de mieux comprendre
les risques pour la santé associés aux opioides qui leur ont
été prescrits, ainsi que les mesures qu’ils peuvent prendre
pour atténuer ces risques.
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However, the Department does agree with comments that
the warning stickers and handouts are not needed when
the opioid is directly administered to the patient by a
health care professional while the patient is under the
supervision of a practitioner. This may include adminis-
tration in a hospital, a clinic or long-term and palliative
care. In these cases, the patient’s access to the drug will be
strictly controlled, and the patient’s response to the drug
will be monitored. In response to stakeholder comments,
the Department considered the situation of administra-
tion of an opioid by a health care professional and is of the
opinion that risks are mitigated by direct supervision of
health care professionals in a health care institution or
clinical setting. The regulations exempt these cases from
the requirements.

Several respondents raised concerns with the cost of the
proposal. Pharmacist associations and individual phar-
macists indicated that the cost is high and will impact
small business pharmacies; smaller independent pharma-
cies will find it difficult to absorb the costs; and the costs
will be passed on to patients via increased dispensing fees.
Private citizens also expressed concerns that costs will be
passed on to consumers. The Department is of the view
that the cost is warranted, and notes that the more flex-
ible, lower-cost option was chosen. The cost-benefit analy-
sis, based on a cost survey with input from a variety of
stakeholders, estimated the average annual cost per phar-
macy of implementing the handout and sticker require-
ments at $1,075. The estimate assumes that the require-
ments will impose an additional cost of approximately
$0.45 per product dispensed (in 2017 dollars; most
accounts for time to provide the handout), for the over
20 million prescription opioid products dispensed
annually.

Respondents also questioned whether the cost could be
justified given that there is no quantitative evidence that
the handout and sticker will prevent problematic opioid
use, addiction and overdose. While there have been no
studies quantifying the effects of labels and information
handouts for opioid products on patient behaviour, drug
labels, including those provided as stickers and handouts,
are a standard method of providing information to
patients, increasing awareness of a drug’s characteristics,
and encouraging safer use. The Department holds the
position that the severity of the ongoing opioid crisis war-
rants additional labelling measures for these drugs on
their safe use and significant risks, such as dependence,
addiction, and overdose. It is expected that this know-
ledge will influence patients’ behaviour, leading to safer
use of prescribed opioids, and a reduced incidence in
harms from problematic use. This information is also
expected to lead to patients taking greater care in storing

Toutefois, le Ministére est d’accord avec les commentaires
selon lesquels les autocollants d’avertissement et les fiches
de renseignement ne sont pas nécessaires si 'opioide est
administré directement au patient par un professionnel
de la santé lorsque le patient est sous sa supervision. Il
peut s’agir de 'administration dans un hopital, une cli-
nique, une unité de soins de longue durée et palliatifs.
Dans ces cas-13, 'acces du patient au médicament sera
strictement contro6lé et la réaction au médicament sera
surveillée. En réponse aux commentaires des interve-
nants, le Ministére a examiné le cas de ’'administration
d’un opioide par un professionnel de la santé et est d’avis
que les risques sont atténués par la supervision directe des
professionnels dans un établissement de soins de santé ou
en milieu clinique. Le Réglement exempte ces cas des nou-
velles obligations.

Plusieurs participants se sont dits préoccupés par le cofit
de la proposition. Les associations de pharmaciens et les
pharmaciens ont indiqué que le cofit est élevé et qu’il aura
une incidence sur les petites pharmacies commercantes;
les petites pharmacies indépendantes auront de la diffi-
culté a absorber les coiits; les colits seront transférés aux
patients sous forme d’'une augmentation des frais d’exécu-
tion d’ordonnance. Les citoyens ont également exprimé la
crainte que les cofits aient des répercussions sur les
consommateurs. Le Ministéere estime que le cott est justi-
fié et souligne que 1'option plus souple et moins coiiteuse
a été choisie. L’analyse cotlits-avantages, fondée sur une
enquéte des cofits a laquelle ont participé divers interve-
nants, a permis d’estimer a 1075 $ le cotit annuel moyen
par pharmacie pour la mise en ceuvre des nouvelles obli-
gations en matiere de fiches de renseignement et d’auto-
collants. L’évaluation suppose que les nouvelles obliga-
tions imposeront un cofit supplémentaire d’environ 0,45 $
par produit distribué (en dollars de 2017; la plupart de ces
colits prennent en compte le temps nécessaire pour four-
nir la documentation), pour les plus de 20 millions de pro-
duits opioides délivrés sur ordonnance chaque année.

Les participants se demandent également si le cofit pour-
rait étre justifié étant donné qu’il n’y a aucune preuve
quantitative que la fiche de renseignement et 'autocollant
préviendront les problémes liés a la consommation
d’opioides, la dépendance ou la surdose. Bien qu’il n’y ait
pas eu d’études quantifiant les répercussions des éti-
quettes et des fiches de renseignement pour les produits
opioides sur le comportement des patients, les étiquettes
de médicaments, y compris celles fournies sous forme
d’autocollants ou fiches d’information, sont une méthode
normalisée pour fournir des renseignements aux patients,
accroitre la sensibilisation aux caractéristiques d'un médi-
cament et encourager une consommation plus sécuritaire.
Le Ministére estime que la gravité de la crise actuelle des
opioides justifie des mesures d’étiquetage supplémen-
taires pour ces drogues en ce qui concerne leur utilisation
sécuritaire et les risques importants comme la dépen-
dance, la toxicomanie ou la surdose. On prévoit que ces



2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-77 874

and disposing of their opioids, thus reducing the risk of
theft or consumption by children and others.

A number of respondents proposed alternatives to these
requirements, such as addressing the root causes of illegal
drug use, increasing distribution of naloxone kits, improv-
ing patient care, requiring child-proof containers, col-
lecting additional information on opioid sales and lever-
aging existing information sources. The Department
agrees that a wide range of actions is required to address
this crisis. The Government of Canada has responded
through significant federal investments and by enacting
new legislation and taking regulatory actions. The Gov-
ernment is committed to continue working with prov-
inces, territories and other partners across the country to
address the crisis.

Several respondents, including those representing phar-
macists and patients, expressed concerns about
unintended effects of the requirements. This included
potential issues with “label fatigue,” discouraging patients
from noticing warnings; that patients may be deterred
from adhering to pain management that includes opioids,
they may be further stigmatized, or their patient rights
may be infringed if induced away from proper care; and
that through easier identification, the sticker may encour-
age theft or the use of opioids by minors. The Department
notes these concerns, but believes they are mitigated by
existing guidance and support provided to patients by
health care professionals as well as by the increased
awareness of the risks and safe use of opioids expected to
result from these requirements.

A few respondents suggested revisions to the opioids cov-
ered by the regulatory amendments, with one comment
proposing to add low-dose codeine and another enquiring
on why Tramadol is on the List of Opioids when it is not a
controlled drug under the Controlled Drugs and Substan-
ces Act. Low-dose codeine is not included as it is not a pre-
scription opioid, which is the threshold that the Depart-
ment set for this requirement, taking into account risk of
harm. Tramadol is included as, despite not being con-
sidered a controlled substance, it is both a prescription
drug and, pharmaceutically, an opioid.

connaissances influeront sur le comportement des
patients, ce qui favorisera un usage plus sécuritaire des
opioides d’ordonnance et réduira les complications liées a
un probléme de consommation. On s’attend également a
ce que ces renseignements incitent les patients a prendre
davantage de précautions dans le rangement et I'élimina-
tion de leurs opioides, ce qui réduira les risques de vol ou
de consommation par des enfants ou d’autres personnes.

Un certain nombre de participants ont proposé des solu-
tions de rechange a ces nouvelles obligations, comme s’at-
taquer aux causes directes de la consommation de drogues
illicites, accroitre la distribution de trousses de Naloxone,
améliorer les soins aux patients, exiger des contenants a
I’épreuve des enfants, recueillir des renseignements sup-
plémentaires sur les ventes d’opioides et tirer parti des
sources d’information existantes. Le Ministére convient
qu'un large éventail de mesures est nécessaire pour faire
face a cette crise. Le gouvernement du Canada a réagi en
effectuant d’importants investissements fédéraux, en
adoptant de nouvelles lois et en prenant des mesures
réglementaires. Le gouvernement s’est engagé a continuer
de travailler avec les provinces, les territoires et d’autres
partenaires dans I’ensemble du pays pour faire face a la
crise.

Plusieurs participants, y compris ceux qui représentent
les pharmaciens et les patients, ont exprimé leur inquié-
tude au sujet des effets non intentionnels des nouvelles
obligations. Cela comprenait des problemes possibles liés
ala «fatigue de I'étiquette » , décourageant les patients de
remarquer les avertissements; le fait que les patients
pourraient étre dissuadés de remédier a leur douleur par
I'emploi d’opioides, qu’ils peuvent étre davantage stigma-
tisés ou que leurs droits peuvent étre violés s’ils sont pri-
vés de soins appropriés; et que par une identification plus
facile, I'autocollant peut encourager le vol ou I'utilisation
d’opioides par des mineurs. Le Ministere prend note de
ces préoccupations, mais croit qu'elles sont minimisées
par les conseils et le soutien fournis aux patients par les
professionnels de la santé, ainsi que par la sensibilisation
accrue aux risques et a I'utilisation sécuritaire des opioides
qui devraient découler de ces nouvelles obligations.

Quelques participants ont suggéré des révisions aux
opioides visés par les modifications réglementaires, un
commentaire proposant d’ajouter la codéine a faible dose
et un autre demandant pourquoi le Tramadol figure sur la
Liste des opioides alors qu’il ne s’agit pas d'une drogue
contrdlée en vertu de la Lot réglementant certaines dro-
gues et autres substances. La codéine a faible dose n’est
pas incluse puisqu’il ne s’agit pas d’un opioide sur ordon-
nance, qui est le seuil que le Ministére a établi pour cette
nouvelle obligation, en tenant compte du risque de com-
plications. Le Tramadol est inclus, car, bien qu’il ne soit
pas considéré comme une substance controlée, il s’agit a la
fois d'un médicament délivré sur ordonnance et, sur le
plan pharmaceutique, d’'un opioide.
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Some respondents suggested revisions to the design and
production of the sticker and handout, including reducing
duplication with existing patient handouts, simplifying
the language, and seeking their distribution by the Depart-
ment or the manufacturer to practitioners and pharma-
cists. The Department believes that the sticker and hand-
out as they appeared in the Canada Gazette, Part I,
provide clear, relevant and consistent information about
the safe use and the risks of opioids. They provide infor-
mation applicable to all prescription opioids and will be
distributed across the country. Currently, information
provided to patients about different opioid products and
in different regions can vary widely. The Department con-
ducted user testing on the sticker as well as a plain lan-
guage review of the handout before prepublication, and
the content reflects the views of the Department’s scien-
tific experts. Furthermore, it is consistent with language
in the opioid Canadian Product Monographs. There were
also concerns expressed about a potential lack of space for
the sticker on the containers in which the opioids are dis-
pensed. To address those comments, the guidance docu-
ment will specify only a minimum font size that the sticker
should use, otherwise allowing pharmacists and practi-
tioners flexibility in determining the sticker’s size.

The handout and sticker are available on the Government
of Canada website, allowing for pharmacists and practi-
tioners to reproduce them in order to meet the require-
ments and to allow their reproduction by third-party sup-
pliers. Guidance, which was informed by comments
received and responds to questions on considerations
such as format and size, will also be available on the Gov-
ernment of Canada website.

Summary of changes to the regulatory amendments
following prepublication

The regulatory amendments differ from those prepub-
lished in the Canada Gazette, Part I, in the following
manner:

e Minor amendments to C.01.005 (1) were removed as
they were no longer needed. Amendments to this sec-
tion in the Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (DIN Requirements for Drugs Listed in
Schedule C to the Food and Drugs Act that are in Dos-
age Form) will go into force in June 2018 and super-
sede the prepublished amendments, which updated the
section to modern drafting protocols and addressed
discrepancies between the English and French
versions.

e (C.01.005.1 (2)(a) was added to indicate that the prohibi-
tion in C.01.005.1 (1) will not apply to the sale of an opi-
oid product when it is to be directly administered to a
patient under the supervision of a practitioner.

Certains participants ont suggéré de réviser la conception
et la production de 'autocollant et de la fiche de rensei-
gnement, notamment en réduisant le dédoublement avec
les documents existants, en simplifiant le langage et en
demandant au Ministére ou au fabricant de les distribuer
aux praticiens et aux pharmaciens. Le Ministere croit que
l’autocollant et la fiche de renseignement tels qu’ils ont été
publiés dans la Partie I de la Gazette du Canada four-
nissent des renseignements clairs, pertinents et cohérents
sur l'utilisation sécuritaire et les risques des opioides. Ils
fournissent des renseignements concernant tous les
opioides sur ordonnance et seront distribués dans tout le
pays. Actuellement, I'information fournie aux patients sur
les différents produits opioides peut varier considérable-
ment dans différentes régions. Le Ministére a effectué des
tests d’utilisation de l'autocollant ainsi qu’'un examen en
langage clair de la fiche de renseignement avant la publi-
cation préalable, et le contenu refléte les points de vue des
experts scientifiques du Ministére. De plus, il est conforme
au libellé des monographies canadiennes de produits
opioides. Il y a eu des inquiétudes quant au manque d’es-
pace pour l'autocollant sur les contenants dans lesquels
les opioides sont délivrés. Pour répondre a ces commen-
taires, la ligne directrice ne précisera qu’une taille de
police minimale a utiliser pour 'autocollant, ce qui per-
mettra aux pharmaciens et aux praticiens de déterminer
la taille de I'autocollant.

La fiche de renseignement et l'autocollant sont dispo-
nibles sur le site Internet du gouvernement du Canada
afin de permettre aux pharmaciens et praticiens de les
reproduire pour satisfaire aux nouvelles obligations et aux
tiers fournisseurs de les reproduire. Les lignes directrices,
qui ont été élaborées en fonction des commentaires recus
et qui répondent aux questions concernant le format et la
taille, seront également disponibles sur le site Internet du
gouvernement du Canada.

Résumé des modifications apportées au Reglement a
la suite de la publication préalable

Les modifications réglementaires différent de -celles
publiées dans la Partie I de la Gazette du Canada, comme
suit :

e Les modifications mineures a l’article C.01.005 (1) ont
été supprimées, car elles n’étaient plus nécessaires. Les
modifications apportées a cet article du Réglement
modifiant le Réglement sur les aliments et drogues
(exigences d’identification numérique pour les dro-
gues sont sous forme posologique visées a l'annexe C
de la Loi sur les aliments et drogues) entreront en
vigueur en juin 2018 et remplaceront les modifications
publiées au préalable, qui ont mis a jour la section des
protocoles de rédaction modernes et réglé les diver-
gences entre les versions anglaise et francaise.

e L’alinéa C.01.005.1 (2)a) a été ajouté pour indiquer que
I'interdiction prévue a I’alinéa C.01.005.1 (1) ne s’appli-
quera pas a la vente d’un produit opioide lorsqu’il est
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e C.01.005.1 (2)(b) was added to indicate that the pro-
hibition in C.01.005.1 (1) will not apply to the sale of an
opioid product by a pharmacist or practitioner to
another pharmacist or practitioner.

” o«

e The terms “product information sheet,” “une fiche
d’information a I'intention du patient” and “Renseigne-
ments a l'intention des patients concernant les opioids”
were replaced, respectively, with “product information
handout,” “une fiche de renseignements a l'intention
du patient” and “Information pour les patients concer-
nant les opioids” to make them consistent with the con-
tent of the integrated-by-reference document.

Regulatory cooperation

While the primary purpose of these regulatory amend-
ments is to inform patients about the safe use of opioids
and mitigate their associated risks, the amendments also
bring Canada into closer alignment with other jurisdic-
tions, including the United States and the European
Union, as these jurisdictions already have in place a num-
ber of regulatory tools to increase the post-market over-
sight of all drugs, including opioids. These include tools to
compel authorization holders to provide the regulator
with RMPs.

Companies are required to submit an RMP to the Euro-
pean Medicines Agency when they apply for an authoriza-
tion of their medicinal product. In addition, for nationally
authorized medicinal products in the European Union,
any national regulatory authority can request an RMP
whenever there is a concern about a risk that affects the
benefit-risk balance of a medicine. When justified by risk,
a national regulatory authority can also specify a date for
submission of the next RMP as a condition of the market-
ing authorization in exceptional cases.

Similarly, the U.S. Food and Drug Administration (FDA)
has had authority since 2007 to require sponsors and
authorization holders to develop and comply with Risk
Evaluation and Mitigation Strategies (REMS), which are
similar to the risk minimization portion of an RMP. It also
has the ability to place additional post-market commit-
ments on authorizations for drugs, including opioids.
These commitments are used, for example, to gather addi-
tional information about a drug’s safety, efficacy or opti-
mal use. The U.S. FDA has used this authority to require,
for example, a REMS program for extended release opi-
oids, REMS measures for immediate-release opioids, and
a prospective, observational study designed to quantify
the serious risks of problematic use and addiction

administré directement a un patient sous la supervi-
sion d’un praticien.

e L’alinéa C.01.005.1 (2)b) a été ajouté pour indiquer que
I'interdiction prévue a I’alinéa C.01.005.1 (1) ne s’appli-
quera pas a la vente d’un produit opioide par un phar-
macien ou un praticien a un autre pharmacien ou
praticien.

e Les termes «fiche d’'information produit », «une fiche
d’'information destinée au patient» et «Renseigne-
ments sur les opioides destinés aux patients» ont été
remplacés respectivement par «fiche d’information
produit », «une fiche de renseignements destinée au
patient» et «Information sur les opioides pour les
patients » afin de les rendre cohérents avec le contenu
du document intégré par renvoi.

Coopération en matiére de réglementation

Si le but premier de cette modification réglementaire est
de renseigner les patients sur l'usage sécuritaire des
opioides et d’atténuer les risques qui y sont associés, les
modifications permettent aussi au Canada de s’harmoni-
ser davantage avec les autres administrations, dont celles
des Etats-Unis et de I'Union européenne, puisque ces
administrations ont déja en place un certain nombre d’ou-
tils de réglementation visant a accentuer la surveillance de
tous les médicaments apres leur mise en marché, y com-
pris les opioides. Cela comprend des outils obligeant les
titulaires d’autorisations a fournir des PGR au législateur.

Lorsqu’elles présentent une demande d’autorisation pour
leur produit médicinal, les entreprises sont tenues de sou-
mettre un PGR a I’Agence européenne des médicaments.
En outre, pour les médicaments autorisés a une échelle
nationale dans I'Union européenne, toute autorité natio-
nale de réglementation peut demander que soit établi
un PGR lorsqu’il existe des préoccupations au sujet d'un
risque pouvant influer sur 1’équilibre avantages-risques
d’'un médicament. Si le risque le justifie, I'autorité natio-
nale de réglementation peut aussi préciser une date pour
la présentation du prochain PGR comme condition de
lautorisation de mise en marché, dans des cas
exceptionnels.

De la méme facon, aux Etats-Unis, la Food and Drug
Administration (FDA) a le pouvoir, depuis 2007, d’exiger
des promoteurs et des titulaires d’autorisations qu’ils éla-
borent et exécutent des stratégies d’évaluation et d’atté-
nuation des risques (SEAR), lesquelles sont semblables au
volet « minimisation des risques » d'un PGR. La FDA des
Ftats-Unis a aussi le pouvoir d’assortir les autorisations
relatives a des médicaments, y compris les opioides, d’en-
gagements additionnels aprés la mise en marché. Ces
engagements sont utilisés, par exemple, pour recueillir un
complément d’information sur la sécurité, lefficacité ou
l'usage optimal d’un médicament. La FDA des Etats-Unis
a utilisé ce pouvoir en vue de demander, par exemple , un
programme de SEAR pour les opioides a libération


https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm309742.htm
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm309742.htm
https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2017/09/fda-takes-important-steps-to-stem-the-tide-of-opioid-misuse-and-abuse/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/UCM484415.pdf
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm309742.htm
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm309742.htm

2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-77 877

associated with long-term use of opioid analgesics for
management of chronic pain among patients prescribed
extended release opioid analgesics.

With respect to labelling, in September 2013 and
March 2016, the U.S. FDA introduced safety labelling
changes for prescription opioid products to include addi-
tional information on their risks. New requirements
include a new warning about the serious risks of problem-
atic use, addiction, overdose and death. Similarly, in
December 2014, the United Kingdom Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency issued guidance
concerning additional detailed warning statements
expected to be included on the carton and patient infor-
mation leaflet for the opioid fentanyl.

Rationale

The amendments are necessary to protect Canadians from
the serious and growing public health threat presented by
the opioid crisis. Providing the Minister with an ability to
impose enforceable terms and conditions for prescription
opioids will significantly improve the Department’s post-
market oversight of these drugs so that their risks can be
better identified and mitigated. Requiring a warning
sticker and patient information handout for prescription
opioids at time of sale will provide key information to
patients about the safe use of opioids and their associated
risks of dependency, addiction and potentially fatal
overdose.

In the absence of the amendments, the Minister would not
have appropriate authority to require post-market activ-
ities aimed at monitoring, quantifying and minimizing
risks to Canadians posed by prescription opioids. Further-
more, the Department could not be assured that patients
would be provided with key information about the safe
use and the risks associated with these drugs.

Imposing terms and conditions and requiring a warning
sticker and patient information handout for prescription
opioids are proportionate to the degree of risk these prod-
ucts pose to the population, particularly in light of the
public health crisis associated with increased rates of
problematic use, dependence, and overdose deaths, and is
in line with how the risks of these drugs are addressed in
other jurisdictions.

prolongée, des mesures de SEAR pour les opioides a libé-
ration immédiate, ainsi qu'une étude observationnelle
prospective visant a quantifier les risques importants de
consommation problématique et d’accoutumance asso-
ciés a l'usage a long terme d’analgésiques aux opioides
pour gérer la douleur chronique chez les patients a quil’on
a prescrit des analgésiques aux opioides a libération
prolongée.

Au chapitre de l'étiquetage, en septembre 2013 et
mars 2016, la FDA des Etats-Unis a instauré des change-
ments a ’étiquetage de sécurité pour les opioides d’ordon-
nance afin d’y inclure des renseignements supplémen-
taires sur leurs risques. Les nouvelles exigences
comprennent une nouvelle mise en garde sur les risques
importants de consommation problématique, d’accoutu-
mance, de surdose et de déces. De la méme facon, en
décembre 2014, la Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency du Royaume-Uni a publié une orienta-
tion sur les mises en garde additionnelles détaillées devant
figurer sur la boite et sur la fiche de renseignement a I'in-
tention du patient pour le fentanyl.

Justification

Les modifications sont nécessaires pour protéger les
Canadiens de la menace sérieuse et grandissante de santé
publique que cause la crise des opioides. En habilitant la
ministre a imposer des conditions ayant force exécutoire
pour les opioides d’ordonnance, on accroitra sensible-
ment la surveillance que le Ministere peut exercer sur ces
médicaments apres leur mise en marché, de maniere a ce
que les risques soient mieux cernés et atténués. L’exigence
d’un autocollant d’avertissement et d’une fiche de rensei-
gnement a l'intention du patient pour les opioides d’or-
donnance au moment de leur vente permettra de fournir
aux patients des renseignements importants sur 'usage
sécuritaire des opioides et les risques qui y sont associés
au chapitre de la dépendance, de 'accoutumance et des
surdoses pouvant entrainer la mort.

En 'absence des modifications , la ministre ne disposerait
pas des pouvoirs nécessaires pour exiger que soient
menées, apres la mise en marché du produit, des activités
visant a surveiller, quantifier et minimiser les risques que
posent les opioides d’ordonnance pour les Canadiens. Qui
plus est, le Ministére n’aurait pas l’assurance que les
patients recevraient les renseignements importants sur
l'usage sécuritaire de ces médicaments et les risques qui y
sont associés.

L’imposition de conditions et 'exigence d'un autocollant
d’avertissement et d'une fiche de renseignement a I'inten-
tion du patient pour les opioides d’ordonnance sont pro-
portionnelles au degré de risque que présentent ces pro-
duits pour la population, en particulier dans le contexte de
la crise de santé publique due aux taux accrus de consom-
mation problématique, de dépendance et de surdoses
mortelles, et cadrent avec la fagon dont les risques liés a
ces médicaments sont gérés dans d’autres administrations.


https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm309742.htm
https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2017/09/fda-takes-important-steps-to-stem-the-tide-of-opioid-misuse-and-abuse/
https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2017/09/fda-takes-important-steps-to-stem-the-tide-of-opioid-misuse-and-abuse/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/UCM484415.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/UCM484415.pdf
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Implementation, enforcement and service standards

The Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (Opioids) give the Minister the authority to place
terms and conditions on authorizations for opioids to
require and enforce RMPs. Implementation will follow a
phased approach beginning with the highest priority opi-
oids as determined by the Department, informed by feed-
back from the Scientific Advisory Panel on Opioids. The
panel agreed that all opioids carry the risk of harm but
suggested that the Department prioritize those opioids
that are currently implicated in the majority of opioid-
related harms in Canada.

A guidance document will set out expectations for
RMP content and the process by which the Minister will
impose, add, or amend an RMP term and condition on an
opioid authorization. Administrative law principles of
procedural fairness have been built into the process, in
keeping with the Amendments to the Food and Drugs
Act: Guide to New Authorities. The guidance document
will be made available on the Government of Canada
website.

In addition, pharmacists and practitioners dispensing and
selling a drug on the List of Opioids will have to affix the
Department-approved warning sticker to the prescription
opioid’s bottle, container or package and provide the
Department-approved patient information handout with
the drug. The warning sticker and patient information
handout are set out in the document “Information for
Patients Concerning Opioids,” incorporated by reference
into the Food and Drug Regulations. The document, with
the graphics for the warning sticker and patient informa-
tion handout, are available on the Government of Canada
website. A guidance document, which was informed by
comments received from key pharmacies and other stake-
holders during consultations, will also be made available
on the Government of Canada website.

The Department’s enforcement of the sticker and handout
requirements will be aligned with current compliance and
enforcement activities, including compliance promotion,
and will be in accordance with a risk-based approach.

All terms and conditions will be enforceable under sec-
tion 21.7 of the Food and Drugs Act. This means that if an
authorization holder were not to respond to requests from
the Department to comply with the terms and conditions

Mise en ceuvre, application et normes de service

Le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (opioides) donne a la ministre le pouvoir d’impo-
ser des conditions aux autorisations de vente d’opioides
afin d’exiger 1’établissement de PGR et 'exécution des
mesures énoncées dans ces PGR. La mise en ceuvre suivra
une approche progressive, en commencant par les
opioides revétant la priorité la plus élevée, selon ce qu’aura
déterminé le Ministere, et tiendrait compte des commen-
taires recus du Groupe consultatif scientifique sur les
opioides (GCS sur les opioides). Le GCS sur les opioides a
convenu que tous les opioides présentent un risque de
méfaits, mais a suggéré que le Ministere classe par ordre
de priorité les opioides qui causent déja la majorité des
méfaits liés aux opioides au Canada.

Un document d’orientation fera état des attentes en
matieére de contenu du PGR et le processus par lequel la
ministre imposera des conditions a une autorisation rela-
tive aux opioides et pourra ajouter ou modifier de telles
conditions a un PGR. Les principes d’équité procédurale
reconnus en droit administratif seraient intégrés a ce pro-
cessus, en conformité avec le document les Modifications
a la Lot sur les aliments et drogues : guide pour Uapplica-
tion des nouveaux pouvoirs. Le document d’orientation
sera disponible sur le site du gouvernement du Canada.

En outre, les pharmaciens et praticiens délivrant et ven-
dant un médicament figurant sur la Liste des opioides
devront apposer l'autocollant d’avertissement approuvé
par le Ministere sur la bouteille, le contenant ou 'embal-
lage de l'opioide d’ordonnance et remettre au client la
fiche de renseignement a I'intention du patient approuvée
par le Ministere avec le médicament. L’autocollant d’aver-
tissement et la fiche de renseignement a I'intention du
patient seront mentionnés dans un document « Informa-
tions sur les opioides pour les patients », incorporer par
renvoi dans le Reglement sur les aliments et drogues. Le
document, avec le graphique pour I'autocollant d’avertis-
sement et la fiche de renseignement a l'intention du
patient, sera disponible sur le site Web du gouvernement
du Canada. Le document d’orientation créé en tenant
compte des commentaires recus au cours des consulta-
tions en provenance de pharmacies et d’autres interve-
nants sera également affiché sur le site du gouvernement
du Canada.

La mise en application par le Ministere des nouvelles obli-
gations relatives aux autocollants et aux fiches d’informa-
tion sera harmonisée avec les activités actuelles de confor-
mité et d’application, y compris la promotion de la
conformité, et sera en conformité avec 'approche axée sur
les risques.

Toutes les conditions auront force exécutoire en vertu de
larticle 21.7 de la Loi sur les aliments et drogues. Cela
signifie que si un titulaire d’autorisation n’accede pas aux
demandes du Ministére de se conformer aux conditions


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/scientific-expert-advisory-panels/opioids/record-proceedings.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/scientific-expert-advisory-panels/opioids/record-proceedings.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/legislation-guidelines/amendments-food-drugs-act-guide-new-authorities-power-require-disclose-information-power-order-label-change-power-order-recall.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/legislation-guidelines/amendments-food-drugs-act-guide-new-authorities-power-require-disclose-information-power-order-label-change-power-order-recall.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/groupes-consultatifs-experts-scientifiques/opioides/compte-rendu-deliberations.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/groupes-consultatifs-experts-scientifiques/opioides/compte-rendu-deliberations.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/groupes-consultatifs-experts-scientifiques/opioides/compte-rendu-deliberations.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/legislation-lignes-directrices/modifications-loi-aliments-drogues-guide-application-nouveaux-pouvoirs-pouvoir-exiger-communiquer-renseignements-pouvoir-exiger-modification-etiquette.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/legislation-lignes-directrices/modifications-loi-aliments-drogues-guide-application-nouveaux-pouvoirs-pouvoir-exiger-communiquer-renseignements-pouvoir-exiger-modification-etiquette.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/legislation-lignes-directrices/modifications-loi-aliments-drogues-guide-application-nouveaux-pouvoirs-pouvoir-exiger-communiquer-renseignements-pouvoir-exiger-modification-etiquette.html
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imposed, the Department could consider pursuing com-
pliance and enforcement measures, as per its Compliance
and Enforcement Policy, and court action, such as injunc-
tion or prosecution, could result.

Other existing compliance and enforcement related regu-
latory provisions, such as stop-sale, label change, or can-
cellation of authorization, will continue to apply to opioids
just as they apply to all marketed drugs.

Contact

Bruno Rodrigue

Policy, Planning and International Affairs Directorate
Health Products and Food Branch

Health Canada

Holland Cross, Suite 14

11 Holland Avenue

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

AL: 3000A

Email: LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

APPENDIX 1: Information for Patients Concerning
Opioids

(Warning Sticker and Patient Information Handout)

Part A: Opioid Warning Sticker

imposées, le Ministere peut envisager la prise de mesures
de conformité et d’application de la loi, conformément a
sa Politique de conformité et d’application, ainsi que
d’éventuels recours devant les tribunaux, comme une
injonction ou une poursuite.

D’autres dispositions réglementaires de conformité et
d’application de la loi qui sont actuellement en vigueur,
comme l'ordre de cessation de la vente, le changement
d’étiquette ou 'annulation de I’autorisation, continueront
de s’appliquer aux opioides, de la méme facon qu’elles
s’appliquent a tous les médicaments commercialisés.

Personne-ressource

Bruno Rodrigue

Direction des politiques, de la planification et des affaires
internationales

Direction générale des produits de santé et des aliments

Santé Canada

Holland Cross, bureau 14

11, avenue Holland

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

IA : 3000A

Courriel : LRM_MLR_ consultations@hc-sc.ge.ca

ANNEXE 1 : Information préliminaire pour les
patients concernant les opioides

(Autocollant de mise en garde et fiche de renseignements
destinée aux patients)

Partie A : Autocollant
d’avertissement pour les
opioides

Opioids can cause DEPENDENCE,
ADDICTION and OVERDOSE.

Les opioides peuvent causer une
W DEPENDANCE, une TOXICOMANIE

et une SURDOSE.



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/good-manufacturing-practices/policies-standards/compliance-enforcement-policy-0001.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/good-manufacturing-practices/policies-standards/compliance-enforcement-policy-0001.html
mailto:LRM_MLR_consultations%40hc-sc.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/bonnes-pratiques-fabrication/politiques-normes/politique-conformite-application-0001.html
mailto:LRM_MLR_consultations%40hc-sc.gc.ca?subject=
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Part B: Opioid Patient Information Handout

= = = - “g?? IH Hzﬁgrc}a ng;éda
Opioid Medicines o €
Information for Patients and Families

You have been prescribed an opioid medicine for the treatment of pain or for another condition.
Talk to your doctor or pharmacist if you:

< Have questions about your opioid medicine.
« Do not understand the instructions for using the opioid medicine given to you.
+ Develop side effects or your condition worsens.

SERIOUS WARNINGS

SIGNS OF OVERDOSE

Opioid overdose can lead to death. Overdose is more likely to happen at Hallucinations
higher doses, or if you take opioids with alcohol or with other sedating drugs

(such as sleeping pills, anxiety medication, anti-depressants, muscle relaxants).|| * Confusion

+ Addiction may occur, even when opioids are used as prescribed. » Difficulty walking

+ Physical dependence can occur when opioids are used every day. This can
make it hard to stop using them.

+ Extreme drowsiness/dizziness

. . . +  Slow or unusual breathing
+ Life-threatening breathing problems or reduced blood pressure

may occur with opioid use. Talk to your doctor about whether any health
conditions you have may increase your risk.

» Unable to be woken up

+ Cold and clammy skin
+ Your pain may worsen with long-term opioid use or at higher doses.
You may not feel pain relief with further increases in your dose. Talk to your
doctor if this happens to you, as a lower dose or a change in treatment may
be required.

Call 911 right away
if you suspectan
opioid overdose or
think you may have
taken too much. *

+  Withdrawal symptoms, such as widespread pain, irritability, agitation,
flu-like symptoms and trouble sleeping, are common when you stop or reduce
the use of opioids.

+ Babies born to mothers taking opioids may develop life-threatening

€ * Naloxone has been approved by
withdrawal symptoms.

Health Canada to temporarily
reverse known or suspected

+ Use only as directed. Crushing, cutting, breaking, chewing or dissolving M
opioid overdoses.

opioids before consuming them can cause serious harm, including death.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

» Reduced physical and/or mental abilities, depression » Vision problems, headache
+ Drowsiness, dizziness, risks of falls/fractures + Low sex drive, erectile dysfunction, infertility
+ Heart palpitations, irregular heartbeat + Severe constipation, nausea, vomiting

+ Problems sleeping, may cause or worsen sleep apnea

YOUR OPIOIDS MAY BE FATAL TO OTHERS

» Never give your opioid medicine to anyone.

+ Store opioids (including used patches) in a secure place to prevent theft, problematic use or accidental exposure.
+  Keep opioids out of sight and reach of children and pets. Taking even one dose by accident can be fatal.

»  Never throw opioids (including used patches) into household trash where children and pets may find them.

* Return expired, unused or used opioids (including patches) to a pharmacy for proper disposal.

This handout is a summary and will not tell you everything about opioid medicines.

More information about the opioid you have been prescribed (or naloxone) can be found online in the Product
Monograph: https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-eng.jsp
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Partie B : Fiche de renseignements pour les patients au sujet
des opioides

m o [I Health Santé

Canada Canada

Meédicaments opioides
Renseignements pour les patients et les familles

On vous a prescrit un médicament opioide pour traiter la douleur ou une autre affection.
Consultez votre docteur ou votre pharmaciensi :

» Vous avez des questions au sujet de |'opioide qui vous a été prescrit.
» Vous ne comprenez pas les directives d'utilisation de 'opicide que vous devez prendre.
» Vous avez des effets secondaires ou vos symptomes s'aggravent.

MISES EN GARDE IMPORTANTES SIGNES DE SURDOSE

* Une surdose d’opioides peut entrainer la mort. Le risque de surdose 5
augmente quand les doses d'opicides sont €élevées, ou si vous prenez également + Hallucinations
de l'alcool ou d'autres médicaments sédatifs (comme des somniferes, des +  Confusion
médicaments contre I'anxiété, des antidépresseurs ou des relaxants musculaires).

+ Difficulté a marcher
+ Les opioides peuvent mener a la toxicomanie, méme quand ils sont pris de

: +  Etourdissements ou somnolence
la fagon prescrite.

extrémes
+ Une dépendance physique peut survenir lorsqu’on utilise des opioides chaque i, Respitstion lerta aiinRabtisle
jour. Il peut alors étre difficile d'arréter d'en prendre. P

. ;
- . " ; _ _ . Incapacité & étre réveiller
+ Les opioides peuvent entrainer des difficultés respiratoires ou une baisse P

de tension artérielle pouvant mettre la vie en danger. Parlez a votre + Peau froide et moite
meédecin pour savoeir si votre condition de santé peut augmenter votre risque.

* Votre douleur peut s'aggraver si I'opioide est utilisé sur une longue période Appelez le 911
ou a des doses élevees. Il se pourrait que la douleur ne soit pas soulagée par immeédiatement si

une augmentation de la dose. Parlez a votre médecin si cela vous arrive car une

diminution de la dose ou un changement de traitement pourraient étre requis. vous soupgonnez une

PR
+ Des symptdmes de sevrage, tels qu'une douleur diffuse, de lrritabilité, de i I'_dOSE d‘opioides ou
I'agitation, des symptdmes similaires & ceux de la grippe et des troubles du Sl vous pensez en
sommeil, sont fréquents lorsqu’on cesse ou qu'on réduit la prise d'opicides. avoir trop [JI'iS. X

+ Les nouveau-nés dont la mére a pris des opioides peuvent présenter

A : * La naloxone a été approuvée par
des symptomes de sevrage potentiellement mortels. PP P

Santé Canada pour renverser

+ Suivez le mode d’emploi. Le fait d'écraser, de couper, briser, méacher ou temporairement des surdoses
dissoudre des opioides avant de les consommer peut causer des effets graves, d'opioides connues ou présumées.
dont la mort.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

» Diminution des capacités mentales ou physiques, dépression * Troubles du sommeil, apparition ou aggravation

: ; : d’une apnée du sommeil
+  Somnolence, étourdissements, risques de chutes et de fractures

o . ; . » Diminution de la libido, dysfonction érectile, infertilité
+ Palpitations cardiaques, rythme cardiaque irrégulier

.. n » Constipation, nausées ou vomissements intenses
* Troubles de la vision, maux de téte

VOS OPIOIDES PEUVENT CAUSER LA MORT D'AUTRES PERSONNES

Ne donnez jamais votre médicament opioide a qui que ce soit.

» Conservez les opioides (y compris les timbres usagés) dans » Ne jetez jamais d'opioides (y compris les timbres
un lieu str pour prévenir le vol, l'usage problématique ou une usagés) aux poubelles, car les enfants et les
exposition accidentelle. ahimaux de compagnie pourraient y avoir accés.

» Gardez les opioides hors de la vue et de la portée des * Retournez les opioides perimes, inutilisés ou usagés
enfants et des animaux domestiques. Une seule dose, prise (y compris les timbres) & une pharmacie, ol ils
par accident, pourrait étre fatale. seront éliminés de fagon adéquate.

Le présent document est un résumé et ne contient pas tous les renseignements au sujet des opioides.

Vous trouverez de l'information supplémentaire sur 'opicide qui vous a été prescrit (ou la naloxone) dans le monographie de
produit en ligne: https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
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APPENDIX 2: List of Opioids

Part A — Opioids subject to
the prescription labelling

ANNEXE 2 : Liste des opioides

Partie A — Opioides visés
par les dispositions sur

- - , 7 L] ' -
provisions I’étiquetage des médicaments
’
d’ordonnance
Drugs intended Médicaments
for human use pour usage
containing any humain contenant Y compris
of the following Including les ingrédients (mais sans s’y
active ingredients | (but not limited to) Qualifier actifs suivants limiter) Qualificatif
Buprenorphine Buprenorphine Buprénorphine Chlorhydrate de
Hydrochloride buprénorphine
Butorphanol Butorphanol Butorphanol Tartrate de
Tartrate butorphanol
Codeine Codeine Except for Codéine Phosphate de Sauf pour
Phosphate those products codéine les produits
referred to in énumérés au
subsection 36(1) paragraphe 36(1)
of the Narcotic du Reglement sur
Control les stupéfiants.
Regulations.
Fentanyl Fentanyl Citrate Fentanyl Citrate de fentanyl
Hydrocodone Hydrocodone Hydrocodone Bitartrate
Bitartrate d’hydrocodone
Hydromorphone Hydromorphone Hydromorphone Chlorhydrate
Hydrochloride d’hydromorphone
Meperidine Meperidine Mépéridine Chlorhydrate de
Hydrochloride mépéridine
Methadone Methadone Méthadone Chlorhydrate de
Hydrochloride méthadone
Morphine Morphine Morphine Chlorhydrate de
Hydrochloride; morphine; Sulfate
Morphine Sulfate de morphine
Normethadone Normethadone Norméthadone Chlorhydrate de
Hydrochloride norméthadone
Opium Opium and Opium Opium et
Belladonna Belladone
Oxycodone Oxycodone Oxycodone Chlorhydrate
Hydrochloride d’oxycodone
Oxymorphone Oxymorphone Oxymorphone Chlorhydrate
Hydrochloride d’oxymorphone
Pentazocine Pentazocine Pentazocine Chlorhydrate
Hydrochloride; de pentazocine;
Pentazocine Lactate de
Lactate pentazocine
Tapentadol Tapentadol Tapentadol Chlorhydrate de
Hydrochloride tapentadol
Tramadol Tramadol Tramadol Chlorhydrate de
Hydrochloride tramadol
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Part B — Opioids subject to
the terms and conditions

provisions

Partie B — Opioides visés par
les dispositions sur les
conditions

Drugs intended
for human use
containing any
of the following

Including (but not

Médicaments pour

usage humain
contenant les

ingrédients actifs

Y compris (mais

Hydrochloride

d’oxymorphone

active ingredients limited to) Qualifier suivants sans sy limiter) Qualificatif
Buprenorphine Buprenorphine Buprénorphine Chlorhydrate de
Hydrochloride buprénorphine
Butorphanol Butorphanol Butorphanol Tartrate de
Tartrate butorphanol
Codeine Codeine Except for Codéine Phosphate de Sauf pour
Phosphate those products codeine les produits
referred to in énumérés au
subsection 36(1) paragraphe 36(1)
of the Narcotic du Reglement sur
Control les stupéfiants.
Regulations.
Fentanyl Fentanyl Citrate Fentanyl Citrate de fentanyl
Hydrocodone Hydrocodone Hydrocodone Bitartrate
Bitartrate d’hydrocodone
Hydromorphone Hydromorphone Hydromorphone Chlorhydrate
Hydrochloride d’hydromorphone
Meperidine Meperidine Mépéridine Chlorhydrate de
Hydrochloride mépéridine
Methadone Methadone Méthadone Chlorhydrate de
Hydrochloride méthadone
Morphine Morphine Morphine Chlorhydrate de
Hydrochloride; morphine; Sulfate
Morphine Sulfate de morphine
Normethadone Normethadone Norméthadone Chlorhydrate de
Hydrochloride norméthadone
Opium Opium and Opium Opium et
Belladonna Belladone
Oxycodone Oxycodone Oxycodone Chlorhydrate
Hydrochloride d’oxycodone
Oxymorphone Oxymorphone Oxymorphone Chlorhydrate

Pentazocine

Pentazocine
Hydrochloride;
Pentazocine

Pentazocine

Pentazocine
hydrochloride;
Pentazocine

Hydrochloride

Lactate lactate
Tapentadol Tapentadol Tapentadol Chlorhydrate de

Hydrochloride tapentadol
Tramadol Tramadol Tramadol Chlorhydrate de

tramadol
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Small Business Lens Checklist
1. Name of the sponsoring regulatory organization:
Health Canada
2. Title of the regulatory proposal:
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (Opioids)
3. Is the checklist submitted with a RIAS for the Canada
Gazette, Part I or Part II?
O Canada Gazette, Part 1
M Canada Gazette, Part IT
A. Small business regulatory design
| Communication and transparency Yes No N/A
1. | Are the proposed Regulations or requirements easily understandable in everyday language? ™ O O
2. Is there a clear connection between the requirements and the purpose (or intent) of the proposed ™ O O
Regulations?
3. | Will there be an implementation plan that includes communications and compliance promotion M O O
activities that informs small business of a regulatory change and guides them on how to comply with it
(e.g. information sessions, sample assessments, toolkits, websites)?
4. | If new forms, reports or processes are introduced, are they consistent in appearance and format with O O M
other relevant government forms, reports or processes?
There are no new government forms, reports or processes.
Il | Simplification and streamlining Yes No N/A
1. | Will streamlined processes be put in place (e.g. through BizPalL, Canada Border Services Agency single O O M
window) to collect information from small businesses where possible?
No information will be collected.
2. | Have opportunities to align with other obligations imposed on business by federal, provincial, municipal ™M O
or international or multinational regulatory bodies been assessed?
3. | Has the impact of the proposed Regulations on international or interprovincial trade been assessed? O O ™
Trade will not be affected by this proposal.
4. | If the data or information, other than personal information, required to comply with the proposed O O M
Regulations is already collected by another department or jurisdiction, will this information be obtained
from that department or jurisdiction instead of requesting the same information from small businesses
or other stakeholders? (The collection, retention, use, disclosure and disposal of personal information
are all subject to the requirements of the Privacy Act. Any questions with respect to compliance with the
Privacy Act should be referred to the department’s or agency’s ATIP office or legal services unit.)
No data will be collected.
5. | Will forms be pre-populated with information or data already available to the department to reduce the O O M
time and cost necessary to complete them? (Example: When a business completes an online application
for a licence, upon entering an identifier or a name, the system pre-populates the application with the
applicant’s personal particulars such as contact information, date, etc. when that information is already
available to the department.)
There are no forms to be filled out.
6. | Will electronic reporting and data collection be used, including electronic validation and confirmation of O O ™M
receipt of reports where appropriate?
There will be no reporting or data collection.
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Il | Simplification and streamlining — Continued Yes No N/A

7. | Will reporting, if required by the proposed Regulations, be aligned with generally used business O O M
processes or international standards if possible?

There will be no reporting required.

8. | If additional forms are required, can they be streamlined with existing forms that must be completed for O O M
other government information requirements?

There are no forms to be filled out.

Il | Implementation, compliance and service standards Yes No N/A

1. | Has consideration been given to small businesses in remote areas, with special consideration to those M O O
that do not have access to high-speed (broadband) Internet?

2. | If regulatory authorizations (e.g. licences, permits or certifications) are introduced, will service standards O O ™
addressing timeliness of decision making be developed that are inclusive of complaints about poor
service?

No regulatory authorizations will be introduced.

3. | Isthere a clearly identified contact point or help desk for small businesses and other stakeholders? M O O

B. Regulatory flexibility analysis and reverse onus

IV | Regulatory flexibility analysis Yes No N/A

1. | Does the RIAS identify at least one flexible option that has lower compliance or administrative costs for ™ O O
small businesses in the small business lens section?

Examples of flexible options to minimize costs are as follows:

e Longer time periods to comply with the requirements, longer transition periods or temporary
exemptions;

e Performance-based standards;

e Partial or complete exemptions from compliance, especially for firms that have good track records
(legal advice should be sought when considering such an option);

e Reduced compliance costs;

e Reduced fees or other charges or penalties;

e Use of market incentives;

¢ A range of options to comply with requirements, including lower-cost options;
e Simplified and less frequent reporting obligations and inspections; and

e Licences granted on a permanent basis or renewed less frequently.

2. |Does the RIAS include, as part of the Regulatory Flexibility Analysis Statement, quantified and monetized ™ O O
compliance and administrative costs for small businesses associated with the initial option assessed, as
well as the flexible, lower-cost option?

3. | Does the RIAS include, as part of the Regulatory Flexibility Analysis Statement, a consideration of the ™ O O
risks associated with the flexible option? (Minimizing administrative or compliance costs for small
business cannot be at the expense of greater health, security or safety or create environmental risks for

Canadians.)
4. | Does the RIAS include a summary of feedback provided by small business during consultations? M O O
V | Reverse onus Yes No N/A
1. If the recommended option is not the lower-cost option for small business in terms of administrative or O O M

compliance costs, is a reasonable justification provided in the RIAS?

The lower cost option was chosen.
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Liste de vérification de la lentille des petites entreprises

1. Nom de 'organisme de réglementation responsable :

Santé Canada

2. Titre de la proposition de réglementation :

Reglement modifiant le Réglement sur les aliments et drogues (opioides)

3. La liste de vérification est-elle soumise avec le REIR de la Partie I ou de la Partie II de la Gazette du Canada?

O Gazette du Canada, Partie I

M Gazette du Canada, Partie II

A. Conception de la réglementation pour les petites entreprises

Communication et transparence

Non

La réglementation ou les exigences proposées sont-elles faciles a comprendre et rédigées dans un
langage simple?

Y a-t-il un lien clair entre les exigences et I'objet principal (ou I'intention) de la réglementation proposée?

A-t-on prévu un plan de mise en ceuvre incluant des activités de communications et de promotion

de la conformité destinées a informer les petites entreprises sur les changements intervenus dans la
réglementation, d'une part, et a les guider sur la maniére de s’y conformer, d’autre part? (par exemple
séances d’'information, évaluations types, boites a outils, sites Web)

&

Si la proposition implique I'utilisation de nouveaux formulaires, rapports ou processus, la présentation et
le format de ces derniers correspondent-ils aux autres formulaires, rapports ou processus pertinents du
gouvernement?

Il n"y a pas de nouveaux formulaires, rapports ou processus du gouvernement.

Simplification et rationalisation

Oui

Non

Des processus simplifiés seront-ils mis en place (en recourant par exemple au service PerLE, au guichet
unique de I’Agence des services frontaliers du Canada) afin d'obtenir les données requises des petites
entreprises si possible?

Aucune donnée ne sera recueillie.

Est-ce que les possibilités d’harmonisation avec les autres obligations imposées aux entreprises par les
organismes de réglementation fédéraux, provinciaux, municipaux ou multilatéraux ou internationaux ont
été évaluées?

Est-ce que I'impact de la réglementation proposée sur le commerce international ou interprovincial a été
évalué?

La réglementation proposée n’aura pas d’'impact sur le commerce.

Si les données ou les renseignements — autres que les renseignements personnels — nécessaires
pour le respect de la réglementation proposée ont déja été recueillis par un autre ministére ou une
autre administration, obtiendra-t-on ces informations auprés de ces derniers, plutét que de demander
a nouveau cette méme information aux petites entreprises ou aux autres intervenants? (La collecte, la
conservation, |'utilisation, la divulgation et I'élimination des renseignements personnels sont toutes
assujetties aux exigences de la Loi sur la protection des renseignements personnels. Toute question
relative au respect de la Loi sur la protection des renseignements personnels devrait étre renvoyée au
bureau de I’AIPRP ou aux services juridiques du ministére ou de I'organisme concerné.)

Aucune donnée ne sera recueillie.

Les formulaires seront-ils pré-remplis avec les renseignements ou les données déja disponibles au
ministéere en vue de réduire le temps et les colits nécessaires pour les remplir? (Par exemple, quand une
entreprise remplit une demande en ligne pour un permis, en entrant un identifiant ou un nom, le systéme
pré-remplit le formulaire avec les données personnelles telles que les coordonnées du demandeur, la
date, etc. lorsque cette information est déja disponible au ministéere.)

Il n"y a pas de formulaire a remplir.
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Il | Simplification et rationalisation (suite) Oui Non | S.O.
6. | Est-ce que les rapports et la collecte de données électroniques, notamment la validation et la O O

confirmation électroniques de la réception de rapports, seront utilisés?
Il n"y aura pas de rapports utilisés, ni de collecte de données.
7. | Sila réglementation proposée I'exige, est-ce que les rapports seront harmonisés selon les processus O O M
opérationnels généralement utilisés par les entreprises ou les normes internationales lorsque cela est
possible?
Aucun rapport ne sera requis.
8. | Si d'autres formulaires sont requis, peut-on les rationaliser en les combinant a d’autres formulaires de O O M
renseignements exigés par le gouvernement?
Il n"y a pas de formulaire a remplir.
Il | Mise en ceuvre, conformité et normes de service Oui Non | S.O.
1. | A-t-on pris en compte les petites entreprises dans les régions éloignées, en particulier celles qui n"ont pas M O O
acces a Internet haute vitesse (large bande)?
2. | Si des autorisations réglementaires (par exemple licences, permis, certificats) sont instaurées, des O O M
normes de service seront-elles établies concernant la prise de décisions en temps opportun, y compris
pour ce qui est des plaintes portant sur le caractére inadéquat du service?
Aucune autorisation réglementaire ne sera instaurée.
3. | Un point de contact ou un bureau de dépannage a-t-il été clairement identifié pour les petites entreprises M O O
et les autres intervenants?

B. Analyse de flexibilité réglementaire et inversion de la charge de la preuve
IV | Analyse de flexibilité réglementaire Oui Non | S.O.
1. | Est-ce que le REIR comporte, dans la section relative 4 la lentille des petites entreprises, au moins une ™ O

option flexible permettant de réduire les colts de conformité ou les co(its administratifs assumés par
les petites entreprises?
Exemples d’options flexibles pour réduire les colts :
e Allongement du délai pour se conformer aux exigences, extension des périodes de transition ou
attribution d’exemptions temporaires;
e Recours a des normes axées sur le rendement;
e Octroi d'exemptions partielles ou totales de conformité, surtout pour les entreprises ayant de bons
antécédents (remarque : on devrait demander un avis juridique lorsqu’on envisage une telle option);
e Réduction des colts de conformité;
e Réduction des frais ou des autres droits ou pénalités;
e Utilisation d’incitatifs du marché;
e Recours a un éventail d’options pour se conformer aux exigences, notamment des options de
réduction des colts;
e Simplification des obligations de présentation de rapports et des inspections ainsi que la réduction
de leur nombre;
e Des licences permanentes ou renouvelables moins fréquemment.
2. | Le REIR renferme-t-il, dans I'Enoncé de I'analyse de flexibilité réglementaire, les colits administratifs et | O O
de conformité quantifiés et exprimés en valeur monétaire, auxquels feront face les petites entreprises
pour I'option initiale évaluée, de méme que I'option flexible (dont les colts sont moins élevés)?
3. | Le REIR comprend-il, dans I'Enoncé de I'analyse de flexibilité réglementaire, une discussion des risques ™M O O
associés a la mise en ceuvre de I'option flexible? (La minimisation des colts administratifs et des
colts de conformité ne doit pas se faire au détriment de la santé des Canadiens, de la sécurité ou de
I'environnement du Canada.)
4. | Le REIR comprend-il un sommaire de la rétroaction fournie par les petites entreprises pendant les ™M O O
consultations?
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V | Inversion de la charge de la preuve Oui Non | S.O.
1. | Sil'option recommandée n’est pas I'option représentant les colts les plus faibles pour les petites O O

entreprises (par rapport aux colits administratifs ou aux couts de conformité), le REIR comprend-il une
justification raisonnable?

C’est I'option a moindres colts qui a été retenue.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-78 April 23, 2018

PILOTAGE ACT
P.C. 2018-430 April 20, 2018

RESOLUTION

The Laurentian Pilotage Authority, pursuant to sub-
section 20(3) of the Pilotage Act?, published a copy of
the proposed Regulations Amending the Laurentian
Pilotage Authority Regulations, substantially in the an-
nexed form, in the Canada Gazette, Part |, on Decem-
ber 9, 2017

Therefore, the Laurentian Pilotage Authority, pursuant
to subsection 20(1) of that Act, makes the annexed
Regulations Amending the Laurentian Pilotage Au-
thority Regulations.

Montreal, January 22, 2018

Fulvio Fracassi

Chief Executive Officer
Laurentian Pilotage Authority

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Transport, pur-
suant to subsection 20(1) of the Pilotage Act®, ap-
proves the annexed Regulations Amending the Lau-
rentian Pilotage Authority Regulations, made by the
Laurentian Pilotage Authority.

Regulations Amending the Laurentian
Pilotage Authority Regulations

Amendments

1 (1) Paragraph 19(1)(a) of the Laurentian Pilot-
age Authority Regulations' is replaced by the
following:

(a) be the holder of a certificate of competency for a
Master Mariner or Master, Near Coastal; and

., c.P-14
.C.,c. 1268

OXx
owm

Enregistrement
DORS/2018-78 Le 23 avril 2018

LOI SUR LE PILOTAGE
C.P.2018-430 Le 20 avril 2018

RESOLUTION

Attendu que, conformément au paragraphe 20(3) de la
Loi sur le pilotage®, I'’Administration de pilotage des
Laurentides a publié dans la Partie | de la Gazette du
Canada, le 9 décembre 2017, le projet de réglement
intitulé Reglement modifiant le Réglement de I'Admi-
nistration de pilotage des Laurentides, conforme en
substance au texte ci-apres,

A ces causes, en vertu du paragraphe 20(1) de cette
loi, I'’Administration de pilotage des Laurentides prend
le Reglement modifiant le Réglement de I’Administra-
tion de pilotage des Laurentides, ci-apreés.

Montréal, le 22 janvier 2018

Le premier dirigeant de I'’Administration de pilotage
des Laurentides

Fulvio Fracassi

Sur recommandation du ministre des Transports et en
vertu du paragraphe 20(1) de la Loi sur le pilotage®,
Son Excellence la Gouverneure générale en conseil
approuve le Reglement modifiant le Reglement de
I’Administration de pilotage des Laurentides, ci-apres,
pris par I’Administration de pilotage des Laurentides.

Reglement modifiant le Reglement de
I’Administration de pilotage des Laurentides

Modifications

1 (1) L’alinéa 19(1)a) du Reéglement de U'Adminis-
tration de pilotage des Laurentides' est remplacé
par ce qui suit :

a) étre titulaire d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral;

* L.R., ch.P-14
' C.R.C., ch. 1268
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(2) The portion of paragraph 19(1)(b) of the
French version of the Regulations before sub-
paragraph (i) is replaced by the following:

b) avoir piloté dans cette circonscription, selon le cas :

(3) Paragraph 19(2)(c) of the Regulations is
replaced by the following:

(c) have

(i) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a)
at the first attempt,

(A) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed during a
period of not less than four months but not more
than six months, 200 movages in that District, if,
during the five years before the day on which the
application for the permit is made, the holder
completed at least 12 months of sea service as
master, or

(B) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed during a
period of not less than six months but not more
than 12 months, 300 movages in that District, if,
during the five years before the day on which the
application for the permit is made, the holder
completed at least 24 months of service as the
person in charge of the deck watch of a ship,

(ii) in the case of a holder who has obtained a pass-
ing mark in the examination referred to in para-
graph (a) at a second or subsequent attempt,

(A) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed 300 movages
in that District, if, during the five years before the
day on which the application for the permit is
made, the holder completed at least 12 months of
sea service as master, or

(B) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed 400 movages
in that District, if, during the five years before the
day on which the application for the permit is
made, the holder completed at least 24 months of
service as the person in charge of the deck watch
of a ship, or

(iii) completed during the 12 months before the day
on which the licence is issued, while holding a
Class B licence for District No. 1, at least two-thirds
of the average number of pilotage assignments com-
pleted by licensed pilots for that part of District
No. 1 between Montréal and Trois-Riviéres.

(2) Le passage de I’alinéa 19(1)b) de la version
francaise du méme réglement précédant le sous-
alinéa (i) est remplacé par ce qui suit :

b) avoir piloté dans cette circonscription, selon le cas :

(3) L’alinéa 19(2)c) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

¢) avoir :

(i) dans le cas du titulaire qui a réussi a I'examen
visé a I'alinéa a) a son premier essai :

(A) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre, au cours
d’une période d’au moins quatre mois mais d’au
plus six mois, 200 déplacements dans la circons-
cription si, dans les cinq ans qui précedent la date
de la demande de permis, il a servi en mer au
moins 12 mois a titre de capitaine,

(B) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre, au cours
d’'une période d’au moins six mois mais d’au
plus 12 mois, 300 déplacements dans la circons-
cription si, dans les cinq ans qui précedent la
date de la demande de permis, il a servi au
moins 24 mois en qualité de personne chargée du
quart a la passerelle d’'un navire,

(ii) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen
visé a I’alinéa a) a son deuxiéme essai ou lors d’'un
essai subséquent :

(A) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre 300 dé-
placements dans la circonscription si, dans les
cing ans qui précedent la date de la demande de
permis, il a servi en mer au moins 12 mois a titre
de capitaine,

(B) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce
titre 400 déplacements dans la circonscription si,
dans les cinq ans qui précedent la date de la
demande de permis, il a servi au moins 24 mois
en qualité de personne chargée du quart a la pas-

serelle d’'un navire,

(iii) effectué au cours des 12 mois qui préceédent la
date de la délivrance du brevet, a titre de titulaire
d’un brevet de classe B pour la circonscription n° 1,
au moins les deux tiers de la moyenne des taches de
pilotage effectuées par les pilotes brevetés pour la
partie de la circonscription n° 1 comprise entre Mon-
tréal et Trois-Riviéres.
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2 (1) The portion of paragraph 20(3)(d) of the
Regulations before subparagraph (i) is replaced
by the following:

(d) in the case of holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
the first attempt, have effected, in the appropriate Dis-
trict, while holding a Class D apprentice permit,

(2) Subsection 20(3) of the Regulations is amended
by striking out “and” at the end of paragraph (c)
and by adding the following after paragraph (d):

(e) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
the second attempt, have effected, in the appropriate
District, while holding a Class D apprentice permit,
150% of the number of dockings, undockings, arrivals,
departures, trips or movages required under subpara-
graphs (3)(d)(i) to (iii), rounded up to the next highest
whole number, if necessary; and

(f) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
a third attempt, have effected, in the appropriate Dis-
trict, while holding a Class D apprentice permit, 175%
of the number of dockings, undockings, arrivals, depar-
tures, trips or movages required under subpara-
graphs (3)(d)(i) to (iii), rounded up to the next highest
whole number, if necessary.

3 Paragraphs 26.1(c) and (d) of the Regulations
are replaced by the following:

(c) be the holder of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal;

(d) have served on board a ship that is over 70 m in
length or over 2 000 tons gross tonnage and have
accumulated on board such a ship the sea service
required under section 12 of the General Pilotage
Regulations;

4 Paragraph 26.2(d) of the Regulations is replaced
by the following:

(d) be the holder of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal, have served
on board a ship that is over 70 m in length or over
2 000 tons gross tonnage and have accumulated on
board such a ship the sea service required under sec-
tion 12 of the General Pilotage Regulations; and

2 (1) Le passage de’alinéa 20(3)d) du méme reégle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

d) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
l'alinéa a) a son premier essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d'un
permis d’apprenti de classe D,

(2) Le paragraphe 20(3) du méme réglement est
modifié par adjonction, apreés I’alinéa d), de ce qui
suit :

e) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
I’'alinéa a) a son deuxiéme essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d'un
permis d’apprenti de classe D, un nombre d’appareil-
lages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de voyages
ou de déplacements correspondant a 150 % du nombre
exigé par les sous-alinéas (3)d)(i) a (iii) arrondi, si
nécessaire, au nombre entier supérieur;

f) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
I’alinéa a) a son troisiéme essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d'un
permis d’apprenti de classe D, un nombre d’appareil-
lages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de voyages
ou de déplacements correspondant a 175 % du nombre
exigé par les sous-alinéas (3)d)(i) a (iii) arrondi, si
nécessaire, au nombre entier supérieur.

3 Les alinéas 26.1¢) et d) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

c) étre titulaire d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral;

d) avoir servi a bord d’'un navire d’une longueur de
plus de 70 m ou d’une jauge brute de plus de 2 000 ton-
neaux et avoir accumulé a bord d’un tel navire les états
de service en mer exigés par 'article 12 du Reglement
général sur le pilotage;

4 L’alinéa 26.2d) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

d) étre titulaire d’un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral, avoir servi a
bord d’un navire d’'une longueur de plus de 70 m ou
d’une jauge brute de plus de 2 000 tonneaux et avoir
accumulé a bord d’un tel navire les états de service en
mer exigés par l'article 12 du Reglement général sur le
pilotage;
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5 Paragraph 26.3(e) of the Regulations is replaced
by the following:

(e) either
(i) aletter of recommendation

(A) from the applicant’s most recent employer,
or

(B) from each of the applicant’s two most recent
employers, if the applicant was employed by the
most recent employer for less than two years, or

(ii) the applicant’s testimonials of sea service pre-
pared in accordance with the requirements of the
Marine Personnel Regulations for the two years
preceding the date of the application.

6 (1) Paragraph 28(3)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) a first written test on general knowledge of near
coastal navigation, including knowledge of ship hand-
ling, navigational instruments, chartwork, meteorol-
ogy, ice navigation on the St. Lawrence River and cal-
culation of tides;

(2) Subsection 28(7) of the Regulations is amended
by striking out “or” at the end of paragraph (a)
and by replacing paragraph (b) with the
following:

(b) in the case of an applicant who takes the tests
referred to in subsection (2.1) in order to obtain a first
licence for District No. 1-1, have 18 months from the
day on which a Class D apprentice pilot permit is issued
to satisfy all of the requirements for the issuance of a
licence;

(c) in the case of an applicant who takes the tests
referred to in subsection (2.1) in order to obtain a first
licence for District No. 1 or District No. 2, have
36 months from the day on which a Class D apprentice
pilot permit is issued to satisfy all of the requirements
for the issuance of a licence; or

(d) in the case of an applicant who attends the pilotage
training program referred to in paragraph (6)(a), have
30 months following the day on which the first test
taken under paragraph (6)(b) was successfully com-
pleted to complete the training program and to suc-
cessfully complete the remaining tests.

5 L’alinéa 26.3e) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

e) selon le cas :
(i) d’une lettre de recommandation :
(A) soit de son dernier employeur,

(B) soit de ses deux derniers employeurs, s’il a
travaillé pour son dernier employeur moins de
deux ans,

(ii) de ses attestations de service en mer préparées
conformément aux exigences du Reglement sur le
personnel maritime pour les deux années qui pré-
cédent la date de la demande.

6 (1) L’alinéa 28(3)a) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) un premier test écrit portant sur leurs connaissances
générales de la navigation a proximité du littoral, y
compris sur leurs connaissances de la manceuvre des
navires, des instruments de navigation, de I'usage des
cartes marines, de la météorologie, de la navigation
dans les glaces sur le fleuve Saint-Laurent et du calcul
des marées;

(2) L’alinéa 28(7)b) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

b) dans le cas d’'un candidat qui subit les tests visés au
paragraphe (2.1) pour obtenir un premier brevet pour
la circonscription n° 1-1, d’'un délai de 18 mois a comp-
ter de la date de délivrance d’'un permis d’apprenti
pilote de classe D pour satisfaire a toutes les exigences
en vue de la délivrance de ce brevet;

c) dans le cas d'un candidat qui subit les tests visés au
paragraphe (2.1) pour obtenir un premier brevet pour
les circonscriptions n° 1 ou n° 2, d’'un délai de 36 mois a
compter de la date de la délivrance d’'un permis d’ap-
prenti pilote de classe D pour satisfaire a toutes les exi-
gences en vue de la délivrance de ce brevet;

d) dans le cas d’'un candidat qui suit le programme de
formation de pilotage visé a 'alinéa (6)a), d'un délai
de 30 mois a compter de la date ou il a réussi la pre-
miére épreuve subie en application de 1’alinéa (6)b)
pour terminer le programme de formation et réussir les
épreuves restantes.
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7 Section 29 of the Regulations is replaced by the
following:

29 (1) An applicant who fails one of the tests referred to
in paragraphs 26.1(f) and 26.2(e) three times is no longer
eligible to take those tests.

(2) An applicant who fails one or more of the tests referred
to in subsection 28(2.1) three times is no longer eligible to
take those tests.

(3) An applicant who fails the test referred to in para-
graph 28(3)(a) three times is no longer eligible to take that
test.

(4) An applicant who fails one or more of the tests referred
to in paragraph 28(3)(b) three times is no longer eligible to
take those tests.

(5) An applicant who has attended the pilotage training
program referred to in paragraph 28(6)(a) and who fails
one or more of the tests referred to in paragraph 28(6)(b)
that assess mandatory skills for basic certification four
times or who fails one or more of the tests referred to in
paragraph 28(6)(b) that assess optional skills that can be
added to a certificate twice is no longer eligible to take a
test under the pilotage training program.

8 (1) Paragraph 30(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) two holders of a certificate of competency for Mas-
ter Mariner or Master, Near Coastal, one of whom is an
officer of the Authority and one of whom is an exam-
iner, as defined in subsection 1(1) of the Marine Per-
sonnel Regulations; and

(2) The portion of paragraph 30(2)(a) of the Regu-
lations before subparagraph (ii) is replaced by the
following:

(a) three holders of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal,

(i) one of whom is an examiner, as defined in sub-
section 1(1) of the Marine Personnel Regulations,

Coming into Force

9 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.

7 L’article 29 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

29 (1) Le candidat qui échoue trois fois a I'un des tests
visés aux alinéas 26.1f) et 26.2e) n’a plus le droit de se pré-
senter a ceux-ci.

(2) Le candidat qui échoue trois fois a I'un ou plusieurs
des tests visés au paragraphe 28(2.1) n’a plus le droit de se
présenter a ceux-ci.

(3) Le candidat qui échoue trois fois au test visé a l'ali-
néa 28(3)a) n’a plus le droit de se présenter a celui-ci.

(4) Le candidat qui échoue trois fois & I'un ou plusieurs
des tests visés a I’alinéa 28(3)b) n’a plus le droit de se pré-
senter a ceux-ci.

(5) Le candidat qui a suivi le programme de formation de
pilotage visé a I’alinéa 28(6)a) et qui échoue quatre fois a
I'une ou plusieurs des épreuves visées a I'alinéa 28(6)b)
servant a évaluer les compétences obligatoires pour la cer-
tification de base ou qui échoue deux fois a I'une ou plu-
sieurs des épreuves visées a I'alinéa 28(6)b) servant a éva-
luer les compétences optionnelles pouvant étre rajoutées
a la certification n’a plus le droit de se présenter a une
épreuve dans le cadre de ce programme de formation de
pilotage.

8 (1) L’alinéa 30(1)a) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) deux titulaires d’'un brevet de capitaine au long
cours ou de capitaine, a proximité du littoral, I'un étant
un dirigeant de ’Administration et 'autre étant un
examinateur, au sens du paragraphe 1(1) du Régle-
ment sur le personnel maritime;

(2) Le passage de l’alinéa 30(2)a) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (ii) est remplacé
par ce qui suit :

a) trois titulaires d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral, lesquels sont :

(i) un examinateur, au sens du paragraphe 1(1) du
Réglement sur le personnel maritime,

Entrée en vigueur

9 Le présent réglement entre en vigueur a la date
de son enregistrement.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

It is important to amend the eligibility criteria for the
apprentice pilot program to ensure that the Laurentian
Pilotage Authority (the Authority) meets the demand for
marine industry services. The current criteria appear
unnecessarily restrictive in that they restrict the pool of
potential candidates.

Background

The pool of candidates eligible for apprentice pilot train-
ing and, ultimately, marine pilot licences, has decreased
significantly in recent years. This has resulted in difficul-
ties recruiting new pilots, without which the Authority
cannot provide efficient pilot services. Since navigation
safety depends on the presence of pilots on ships at specific
times, it is important that the Authority amend the Regu-
lations to invite a larger base of applicants who will be able
to take and pass marine pilot training.

Objectives

The Authority is amending the Laurentian Pilotage
Authority Regulations (the Regulations) to broaden the
pool of candidates who qualify for an apprentice pilot
licence, without compromising their ability of becoming
marine pilots.

Description

The key amendments consist of removing certain criteria
set out in the Regulations, in favour of those prescribed by
the General Pilotage Regulations.

The requirement to have been a captain for 10 of the last
24 months, or to have been a deck watch officer for 20 of
the previous 48 months is removed from the Regulations.
As a result, candidates for the apprentice pilot permit
must instead meet the requirements of section 12 of the
General Pilotage Regulations.

The number of failures a candidate can undergo before
being excluded from the recruitment process is increased.
The apprentice candidate who fails the General Know-
ledge Exam three times, or fails the Ship Maneuver Exam
three times, will no longer be eligible to write an exam.
The current regulation imposes a maximum of three fail-
ures for these two examinations, considered together.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Il est important de modifier les critéres d’admissibilité a la
formation d’apprentis pilotes pour s’assurer que I’Admi-
nistration de pilotage des Laurentides (I’Administration)
répond bien a la demande de services de I'industrie mari-
time. Les critéres actuels apparaissent inutilement restric-
tifs, en ce qu’ils restreignent sans raison le bassin des can-
didats potentiels.

Contexte

Le bassin de candidats éligibles pour la formation d’ap-
prenti pilote et, ultimement, pour la délivrance d’'un bre-
vet de pilote maritime, connait une décroissance impor-
tante au cours des derniéres années. Cette situation
souléve des difficultés pour le recrutement de nouveaux
pilotes, sans lesquels ’Administration ne peut notamment
rendre des services de pilotage efficaces. Puisque la sécu-
rité de la navigation dépend de la présence de pilotes a
bord des navires au moment requis, il est important que
PAdministration modifie le Réglement afin d’inviter un
plus grand bassin de candidats qui pourront suivre et
réussir la formation de pilote maritime.

Objectifs

L’Administration modifie le Réglement de 'Administra-
tion de pilotage des Laurentides (le Reglement) afin
d’élargir le bassin de candidats qui se qualifient pour la
délivrance d’'un permis d’apprenti pilote, sans compro-
mettre leur capacité de devenir pilote maritime.

Description

La principale modification consiste a retirer certains cri-
téres prévus au Réglement, afin que s’appliquent ceux
prévus par le Réglement général sur le pilotage.

L'obligation d’avoir agi a titre de capitaine pendant 10 des
24 derniers mois, ou d’avoir été officier de quart a la pas-
serelle pendant 20 des 48 mois précédents est retirée du
Reéglement. Conséquemment, les candidats au permis
d’apprenti pilote devront pluto6t satisfaire aux exigences
de l’article 12 du Réglement général sur le pilotage.

Le nombre d’échecs que peut subir un candidat avant
d’étre exclu du processus de recrutement est augmenté.
Par exemple, le candidat a 'apprentissage qui échoue trois
fois a 'examen de connaissance générale, ou trois fois a
I’examen sur la manceuvre des navires, n’aura plus le droit
de se présenter a un examen. La réglementation actuelle
impose un plafond de trois échecs pour ces deux examens,
considérés globalement.
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The amendments will stipulate 12 months to complete the
training program in the Port of Montreal riding, as none
currently exist.

An apprentice pilot who has failed the examination held
by the Examination Board shall complete the number of
undockings, dockings, arrival, departure, travel and mov-
age determined by the application of new formulas added
to the Regulations

Finally, the amendments take into account the requests of
the Standing Joint Committee for the Scrutiny of Regula-
tions. Paragraphs 19(1)(b), 19(2)(c) and 28(3)(a) have
been re-worded thus harmonizing the French and English
version of these provisions.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to these amend-
ments, as there is no change in administrative costs to
business.

Small business lens

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs on small businesses.

Consultation

Following the consultations held with the associations
representing the clients, in this case the Shipping Federa-
tion of Canada, the Canadian Shipowners Association and
the St. Lawrence Shipoperators, and with the two pilot
corporations with which the Authority signed a service
contract, there is no opposition to the amendments.

These amendments were pre-published in the Canada
Gazette, Part I, on December 9, 2017, and allowed a 30-day
comment period to provide interested persons with the
opportunity to make comments or to file a notice of objec-
tion. No comments were received and no notices of objec-
tion were filed.

Rationale

The main regulatory amendment will help broaden the
pool of candidates eligible for apprentice pilot training.
With this, a larger number of licensed pilots will be avail-
able to provide efficient pilot services and ensure naviga-
tion safety.

Implementation, enforcement and service standards

Section 45 of the Pilotage Act (the Act) contains a mech-
anism for the enforcement of the Regulations. Under this

Un délai de 12 mois pour réussir le programme de forma-
tion dansla circonscription du Port de Montréal est ajouté,
puisqu’il n’en existe aucun présentement.

D’autre part, 'apprenti pilote qui a échoué a I'examen
tenu par le jury d’examen devra accomplir le nombre d’ap-
pareillages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de
voyages et de déplacements déterminés par I'application
de nouvelles formules ajoutées au Reglement.

Enfin, des modifications tiennent compte des demandes
du Comité mixte permanent d’examen de la réglementa-
tion. Les alinéas 19(1)b), 19(2)c) et 28(3)a) ont été modi-
fiés pour mieux harmoniser les versions francaise et
anglaise de ces dispositions.

Reégle du « un pour un »

Laregle du « un pour un » ne s’applique pas au réglement,
car il n’y a aucun changement des cofits administratifs
imposés aux entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a ces
modifications, car la proposition n’entraine aucun cofit
pour les petites entreprises.

Consultation

Suivant les consultations menées aupres des associations
représentant la clientéle, soit la Fédération Maritime du
Canada, I’Association des armateurs canadiens et les
Armateurs du Saint-Laurent, et aupres des deux corpora-
tions de pilotes avec lesquelles ’Administration a signé
un contrat de service, il n’y a pas d’opposition a ce
Réglement.

Ces modifications ont fait 'objet d’'une publication au
préalable dans la Partie I de la Gazette du Canada du
9 décembre 2017, pour une période de 30 jours afin de sol-
liciter des commentaires du public et d’offrir la possibilité
aux intéressés de formuler un avis d’opposition. Aucune
observation n’a été recue et aucun avis d’opposition n’a
été déposé.

Justification

La principale modification apportée au Réglement per-
mettra d’augmenter le bassin de candidats éligibles pour
la formation d’apprentis pilotes. Ce faisant, un plus grand
nombre de pilotes brevetés seront disponibles pour rendre
des services de pilotage efficaces et assurer la sécurité de
la navigation.

Mise en ceuvre, application et normes de service

L’article 45 de la Loi sur le pilotage (la Loi) prévoit un
mécanisme pour I'application du Reglement. En effet, une
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section, a pilotage authority can inform a customs officer
at a port in Canada not to grant clearance to a ship if the
pilotage charges in respect of the ship are outstanding and
unpaid. Section 48 of the Act stipulates that every person
who fails to comply with Part 1 of the Act, other than sec-
tion 15.3, or with the Regulations, is guilty of an offence
and liable on summary conviction to a fine not exceeding
$5,000.

Contact

Fulvio Fracassi

Chief Executive Officer

Laurentian Pilotage Authority

999 De Maisonneuve Boulevard West, Suite 1410
Montreal, Quebec

H3A 314

Telephone: 514-283-6320

Fax: 514-496-2409

Email: fulvio.fracassi@apl.gc.ca

administration de pilotage peut aviser un agent des
douanes qui est en service dans un port canadien de ne
pas donner congé a un navire lorsque des droits de pilo-
tage sont exigibles et impayés. L’article 48 de la Loi prévoit
que quiconque contrevient a la partie 1 de la Loi, autre que
Particle 15.3, ou au Reglement, commet une infraction et
est passible d'une amende maximale de 5 000 $ sur décla-
ration de culpabilité par procédure sommaire.

Personne-ressource

Fulvio Fracassi

Premier dirigeant

Administration de pilotage des Laurentides

999, boulevard de Maisonneuve Ouest, bureau 1410
Montréal (Québec)

H3A 314

Téléphone : 514-283-6320

Télécopieur : 514-496-2409

Courriel : fulvio.fracassi@apl.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-79 April 23, 2018

SEEDS ACT

P.C. 2018-431 April 20, 2018

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Agriculture
and Agri-Food and the Minister of Health, makes the
annexed Regulations Amending Certain Canadian
Food Inspection Agency Regulations, pursuant to

(a) paragraphs 64(1)(0.1)* and (s)® of the Health of
Animals Act®; and

(b) paragraph 4(1)(d) of the Seeds Act".

Regulations Amending Certain Canadian
Food Inspection Agency Regulations

Health of Animals Act

Health of Animals Regulations

1 Subsection 132(1) of the Health of Animals
Regulations' is replaced by the following:

132 (1) No person shall sell, advertise or offer for sale a
veterinary biologic unless it is packaged and labelled in
accordance with these Regulations.

2 Section 133 of the Regulations is replaced by the
following:

133 Every veterinary biologic sold, advertised or offered
for sale in Canada shall carry a label.

3 (1) The portion of subsection 134(1) of the Regu-
lations before paragraph (a) is replaced by the
following:

134 (1) Subject to subsection (2), every label of a veterin-
ary biologic sold, advertised or offered for sale in Canada
shall show

(2) Paragraph 134(1)(1) of the Regulations is
replaced by the following:

() the words “For veterinary use only” and “Pour usage
vétérinaire seulement” or other wording to the same
effect; and

S.C. 2015, c. 2, s. 95(2)

S.C. 2015, c. 2, s. 95(3)

S.C. 1990, c. 21

R.S., c. S-8

C.R.C., c. 296; SOR/91-525, s. 2

- a o T ®

Enregistrement
DORS/2018-79 Le 23 avril 2018

LOI SUR LES SEMENCES

C.P.2018-431 Le 20 avril 2018

Sur recommandation du ministre de I’Agriculture et
de I’Agroalimentaire et de la ministre de la Santé, Son
Excellence la Gouverneure générale en conseil prend
le Reglement modifiant certains reglements (Agence
canadienne d’inspection des aliments), ci-apres, en
vertu :

a) des alinéas 64(1)o.1)% et s)* de la Loi sur la santé
des animaux®;

b) de I'alinéa 4(1)d) de la Loi sur les semences®.

Reglement modifiant certains reglements
(Agence canadienne d’inspection des
aliments)

Loi sur la santé des animaux

Reglement sur la santé des animaux

1 Le paragraphe 132(1) du Réglement sur la santé
des animaux' est remplacé par ce qui suit :

132 (1) Nul ne peut vendre, annoncer ou mettre en vente
un produit biologique vétérinaire, & moins qu’il ne soit
emballé et étiqueté conformément au présent reglement.

2 L’article 133 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

133 Tout produit biologique vétérinaire vendu, annoncé
ou mis en vente au Canada doit porter une étiquette.

3 (1) Le passage du paragraphe 134(1) du méme
réglement précédant ’alinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

134 (1) Sous réserve du paragraphe (2), I'étiquette du
produit biologique vétérinaire vendu, annoncé ou mis en
vente au Canada indique :

(2) L’alinéa 134(1)]) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

1) la mention « Pour usage vétérinaire seulement » et
« For veterinary use only » ou toute autre mention en
ce sens;

@ L.C. 2015, ch. 2, par. 95(2)

® L.C. 2015, ch. 2, par. 95(3)

¢ L.C. 1990, ch. 21

¢ L.R., ch. S-8

' C.R.C., ch. 296; DORS/91-525, art. 2
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(m) any cautionary information necessary to ensure
the safe handling and use of the veterinary biologic.

(3) Subsection 134(3) of the Regulationsis replaced
by the following:

(3) Subject to subsection (4), the information required by
subsection (1), as well as any supplemental information
appearing on the label, shall be shown in both official lan-
guages, and may additionally be shown in whole or in part
in any other language.

(4) Aperson may sell, advertise or offer for sale in Canada
a veterinary biologic that is labelled in only one official
language if

(a) the Minister determines that the veterinary bio-
logic is needed for research or emergency use; and

(b) the person undertakes to ensure its safe storage,
handling and administration.

4 (1) The French version of the Regulations is
amended by replacing “produit vétérinaire biolo-
gique” and “produits vétérinaires biologiques”
with “produit biologique vétérinaire” and “pro-
duits biologiques vétérinaires”, respectively, in
the following provisions:

(a) the definition date de péremption in section 2;

(b) paragraphs (a), (b) and (c) of the definition
données générales sur le produit in section 2;

(c) the definition emballage in section 2;
(d) the definition étiquette in section 2;
(e) the definition nom assigné in section 2;

(f) the definition permis de fabrication in

section 2;

(g) the definition produit vétérinaire biolo-
gique in section 2;

(h) the definition publicité in section 2;
(i) paragraph 51(c);

(j) the portion of subsection 51.2(1) before
paragraph (a);

(k) the heading before section 120;

(1) the definition produit vétérinaire biologique in
section 120;

m) tout renseignement nécessaire concernant les pré-
cautions a prendre pour que le produit soit manipulé et
utilisé de maniere sécuritaire.

(3) Le paragraphe 134(3) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

(3) Sous réserve du paragraphe (4), les renseignements
exigés par le paragraphe (1) ainsi que tout autre rensei-
gnement supplémentaire figurant sur I'étiquette sont dans
les deux langues officielles et peuvent également figurer,
en totalité ou en partie, dans toute autre langue.

(4) Une personne peut vendre, annoncer ou mettre en
vente au Canada un produit biologique vétérinaire qui
n’est étiqueté que dans une des deux langues officielles si :

a) le ministre conclut que le produit est nécessaire a
des fins de recherche ou pour répondre a une situation
d’urgence;

b) la personne s’engage a veiller a ce que le produit soit
entreposé, manipulé et administré de maniére
sécuritaire.

4 (1) Dans les passages ci-aprés de la version
francaise du méme reéglement, « produit vétéri-
naire biologique » et « produits vétérinaires bio-
logiques » sont remplacés par « produit biolo-
gique vétérinaire » et « produits biologiques
vétérinaires » respectivement :

a) la définition de date de péremption a
larticle 2;

b) les alinéas a), b) et ¢) de la définition de don-
nées générales sur le produit aTarticle 2;

c) la définition de emballage al’article 2;
d) la définition de étiquette a l’article 2;
e) la définition de nom assigné al’article 2;

f) la définition de permis de fabrication a
larticle 2;

g) la définition de produit vétérinaire biolo-
gique alarticle 2;

h) la définition de publicité al’article 2;
i) Palinéa 51c¢);

j) le passage du paragraphe 51.2(1) précédant
l’alinéa a);

k) Pintertitre précédant ’article 120;

1) 1a définition de produit vétérinaire biologique a
Particle 120;
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(m) the heading before section 120.1;
(n) the definition dissémination in section 120.1;

(o) the definition méthode de confinement in
section 120.1;

(p) the definition produit vétérinaire biologique
vivant et génétiquement modifié in section 120.1;

(q) paragraph 120.2(2)(a);
(r) clause 120.2(2)(a)(ii)(A);
(s) clause 120.2(2)(a)(ii)(B);
(t) paragraph 120.2(2)(b);

(u) the portion of subsection 120.3(1) before
paragraph (a);

(v) the portion of paragraph 120.4(1)(b) before
subparagraph (i);

(w) subparagraph 120.4(1)(b)(ii);
(x) paragraph 120.4(1)(c);

(y) paragraph 120.4(1)(d);

(z) paragraph 120.4(1)(e);

(z.1) paragraph 120.4(1)(h);

(z.2) subsection 120.5(1);

(z.3) subparagraph 120.5(2)(a)(ii);
(z.4) paragraph 120.5(2)(b);

(z.5) subsection 120.6(1);

(z.6) subsection 121(1);

(z.7) subsection 121(1.1);

(z.8) the portion of subsection 122(1) before
paragraph (a);

(z.9) paragraph 122(1)(h);
(z.10) subsection 122(2);
(z.11) subsection 122(4);
(z.12) section 123;

(z.13) section 124;

(z.14) the portion of subsection 128(1) before
paragraph (a);

m) lintertitre précédant ’article 120.1;
n) la définition de dissémination alarticle 120.1;

o) la définition de méthode de confinement a
Particle 120.1;

p) la définition de produit vétérinaire biologique
vivant et génétiquement modifié al’article 120.1;

q) l’alinéa 120.2(2)a);
r) la division 120.2(2)a)(ii)(A);
s) la division 120.2(2)a)(ii)(B);
t) I’alinéa 120.2(2)b);

u) le passage du paragraphe 120.3(1) précédant
l’alinéa a);

v) le passage de I’alinéa 120.4(1)b) précédant le
sous-alinéa (i);

w) le sous-alinéa 120.4(1)b)(ii);
x) l’alinéa 120.4(1)c);

y) Palinéa 120.4(1)d);

z) I’alinéa 120.4(1)e);

z.1) Palinéa 120.4(1)h);

z.2) le paragraphe 120.5(1);
z.3) le sous-alinéa 120.5(2)a)(ii);
z.4) Palinéa 120.5(2)b);

z.5) le paragraphe 120.6(1);
2.6) le paragraphe 121(1);

z.7) le paragraphe 121(1.1);

2.8) le passage du paragraphe 122(1) précédant
l’alinéa a);

z.9) l’alinéa 122(1)h);

z.10) le paragraphe 122(2);
z.11) le paragraphe 122(4);
z.12) P’article 123;

z.13) P’article 124;

z.14) le passage du paragraphe 128(1) précédant
l’alinéa a);
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(z.15) paragraph 128(1)(d);
(z.16) paragraph 128(1)(g);
(z.17) subsection 128(4);
(z.18) subsection 128(5);
(z.19) subsection 128(6);
(z.20) paragraph 129(1)(a);
(z.21) paragraph 129(1)(b);
(z.22) subsection 129(2);
(z.23) section 130;

(z.24) section 130.1;

(z.25) section 131;

(z.26) subsection 131.1(1);
(z.27) subsection 131.1(2);
(z.28) subsection 132(1);

(z.29) the portion of subsection 132(2) before
paragraph (a);

(z.30) subsection 133(1);
(z.31) subsection 133(2);
(z.32) subsection 133(3);

(z.33) the portion of subsection 134(1) before
paragraph (a);

(z.34) paragraph 134(1)(e);

(z.35) paragraph 134(1)(k);

(z.36) subsection 134(2);

(z.37) section 134.1

(z.38) subsection 135(1);

(z.39) subsection 135(2); and

(z.40) section 135.1
(2) The expression “(produit vétérinaire biolo-
gique)” at the end of the definition veterinary bio-
logic in section 2 of the English version of the
Regulations is replaced by the expression “(pro-

duit biologique vétérinaire)”.

(3) The expression “(produit vétérinaire biolo-
gique)” at the end of the definition veterinary

z.15) P’alinéa 128(1)d);

z.16) l’alinéa 128(1)g);

2.17) le paragraphe 128(4);
z.18) le paragraphe 128(5);
z.19) le paragraphe 128(6);
z.20) l’alinéa 129(1)a);

z.21) l’alinéa 129(1)b);

z.22) le paragraphe 129(2);
z.23) D’article 130;

z.24) Darticle 130.1;

z.25) D’article 131;

z.26) le paragraphe 131.1(1);
2.27) le paragraphe 131.1(2);
2.28) le paragraphe 132(1);

z.29) le passage du paragraphe 132(2) précé-
dant I’alinéa a);

2.30) le paragraphe 133(1);
z.31) le paragraphe 133(2);
2.32) le paragraphe 133(3);

z.33) le passage du paragraphe 134(1) précé-
dant I’alinéa a);

z.34) P’alinéa 134(1)e);
z.35) l’alinéa 134(1)Kk);
2.36) le paragraphe 134(2);
2.37) Darticle 134.1;

2.38) le paragraphe 135(1);
2.39) le paragraphe 135(2);
2.40) l’article 135.1.

(2) La mention « (produit vétérinaire biolo-
gique) », qui figure a la fin de la définition de vet-
erinary biologic, a I’article 2 de la version anglaise
du méme réglement, est remplacée par « (produit
biologique vétérinaire) ».

(3) La mention « (produit vétérinaire biolo-
gique) », qui figure a la fin de la définition de
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biologic in section 120 of the English version of the
Regulations is replaced by the expression “(pro-
duit biologique vétérinaire)”.

(4) The expression “(produit vétérinaire biolo-
gique vivant et génétiquement modifié)” at the
end of the definition “live genetically modified
veterinary biologic” in section 120.1 of the English
version of the Regulations is replaced by the
expression “(produit biologique vétérinaire
vivant et génétiquement modifié)”.

Seeds Act

Seeds Regulations

5 Subsection 5(2) of the Seeds Regulations’ is
replaced by the following:

(2) Seed that is labelled for export is exempt from the
operation of paragraph 3(1)(a) of the Act in so far as it may
be exported from Canada without conforming to the
requirements set out in sections 6, 7, 9, 10, 16, 18, 19, sub-
section 20(5) and sections 21 and 23 to 31.

6 Subsection 15(1) of the Regulations is replaced
by the following:

15 (1) Subject to subsection 20(5), the labelling informa-
tion that is required by these Regulations shall be shown
conspicuously, legibly and indelibly in either one or both
official languages.

7 (1) Subsection 20(1) of the English version of the
Regulations is replaced by the following:

20 (1) In this section, pest control product has the
same meaning as in section 2 of the Pest Control Products
Act.

(2) Subsection 20(4) of the French version of the
Regulations is replaced by the following:

(4) Lorsqu’une semence a été traitée avec un produit anti-
parasitaire, son emballage ou une étiquette bien visible
attachée a celui-ci doit porter le symbole avertisseur et le
mot-indicateur prévus par tout reglement d’application de
la Loi sur les produits antiparasitaires qui indiquent la
nature et le degré de risque que présente ce produit, ainsi
que la déclaration suivante :

« Ne pas utiliser pour 'alimentation des personnes ou des
animaux. Cette semence a été traitée avec (nom
commun ou chimique du produit antiparasitaire). »

* C.R.C., c. 1400

veterinary biologic, a P’article 120 de la version
anglaise du méme reglement, est remplacée par
« (produit biologique vétérinaire) ».

(4) La mention « (produit vétérinaire biologique
vivant et génétiquement modifié) », qui figure a la
fin de la définition de live genetically modified veter-
inary biologic, a ’article 120.1 de la version anglaise
du méme reglement, est remplacée par « (produit
biologique vétérinaire vivant et génétiquement
modifié) ».

Loi sur les semences

Reglement sur les semences

5 Le paragraphe 5(2) du Reéglement sur les
semences’ est remplacé par ce qui suit :

(2) La semence étiquetée pour exportation est soustraite
a l'application de I'alinéa 3(1)a) de la Loi pourvu qu’elle
puisse étre exportée du Canada sans avoir a satisfaire aux
exigences énoncées aux articles 6, 7, 9, 10, 16, 18 et 19, au
paragraphe 20(5) et aux articles 21 et 23 a 31.

6 Le paragraphe 15(1) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

15 (1) Sous réserve du paragraphe 20(5), les renseigne-
ments que le présent réglement exige sur les étiquettes
doivent étre bien en vue, lisibles, indélébiles et rédigés en
anglais ou en francais, ou dans les deux langues.

7 (1) Le paragraphe 20(1) de la version anglaise
du méme reéglement est remplacé par ce qui suit :

20 (1) In this section, pest control product has the
same meaning as in section 2 of the Pest Control Products
Act.

(2) Le paragraphe 20(4) de la version francaise du
méme reglement est remplacé par ce qui suit :

(4) Lorsqu’une semence a été traitée avec un produit anti-
parasitaire, son emballage ou une étiquette bien visible
attachée a celui-ci doit porter le symbole avertisseur et le
mot-indicateur prévus par tout reglement d’application de
la Loi sur les produits antiparasitaires qui indiquent la
nature et le degré de risque que présente ce produit, ainsi
que la déclaration suivante :

« Ne pas utiliser pour 'alimentation des personnes ou des
animaux. Cette semence a été traitée avec (nom
commun ou chimique du produit antiparasitaire). »

> C.R.C., ch. 1400
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(3) Section 20 of the Regulations is amended by
adding the following after subsection (4):

(5) In the case of seed that is sold in Canada and that has
been treated with a pest control product, the precaution-
ary symbol and signal word referred to in subsection (4)
and the following statement shall be marked on the pack-
age of the seed, or on a conspicuous label attached to the
package, in both official languages:

“Do not use for food or feed. This seed has been treated
with (common or chemical name of pest control
product). Ne pas utiliser pour l'alimentation des per-
sonnes ou des animaux. Cette semence a été traitée avec

(nom commun ou chimique du produit
antiparasitaire).”

Coming into Force

8 These Regulations come into force on the
second anniversary of the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The Standing Joint Committee for the Scrutiny of Regula-
tions has advised the Canadian Food Inspection Agency
(CFIA) that certain labelling provisions of the Seeds Regu-
lations and the Health of Animals Regulations must be
amended. These regulations must be amended to comply
with the duty imposed on the CFIA under section 26 of the
Official Languages Act. Also, there is a difference in the
French equivalent of the term “veterinary biologic”
between the Health of Animals Regulations and the
Health of Animals Act that needs to be corrected to avoid
confusion.

Background

Section 26 of the Official Languages Act requires that
the CFIA ensure that where regulations require labels to
include information related to the health, safety or secur-
ity of members of the public, the regulations must require
that this information appear in both official languages.

The labelling requirements in subsection 20(4) of the
Seeds Regulations as well as those in subsection 134(3) of
the Health of Animals Regulations relate to the health,
safety or security of members of the public. Currently,

(3) L’article 20 du méme reéglement est modifié
par adjonction, apres le paragraphe (4), de ce qui
suit :

(5) Dans le cas d'une semence vendue au Canada qui a été
traitée avec un produit antiparasitaire, le symbole avertis-
seur et le mot-indicateur visés au paragraphe (4) et la
déclaration ci-aprés sont marqués sur 'emballage ou une
étiquette bien visible attachée a celui-ci dans les deux lan-
gues officielles :

« Ne pas utiliser pour I'alimentation des personnes ou des
animaux. Cette semence a été traitée avec (nom
commun ou chimique du produit antiparasitaire). Do not
use for food or feed. This seed has been treated with

(common or chemical name of pest control
product). »

Entrée en vigueur

8 Le présent réglement entre en vigueur au deu-
xiéme anniversaire de son enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le Comité mixte permanent d’examen de la réglementa-
tion a avisé ’Agence canadienne d’inspection des aliments
(ACIA) que certaines dispositions sur I'étiquetage dans le
Réglement sur les semences et le Réglement sur la santé
des animaux doivent étre modifiées. Ces reglements
doivent étre modifiés pour se conformer a I'obligation qui
incombe a 'ACIA en vertu de 'article 26 de la Loi sur les
langues officielles. De plus, 'expression « produit biolo-
gique vétérinaire » aux termes du Reéglement sur la santé
des animaux est différente de celle en vertu de la Loi sur
la santé des animaux a la suite des modifications appor-
tées a la Loi, ce qui doit étre corrigé pour éviter toute
confusion.

Contexte

En vertu de I'article 26 de la Loi sur les langues officielles,
I’ACIA est tenue de veiller a ce que, lorsque les réglements
exigent que les étiquettes comprennent des renseigne-
ments liés a la santé et la sécurité du public, ceux-ci
exigent que ces renseignements soient présentés dans les
deux langues officielles.

Les exigences en matiére d’étiquetage du paragraphe 20(4)
du Réglement sur les semences et celles du para-
graphe 134(3) du Réglement sur la santé des animaux
concernent la santé ou la sécurité du public. A I'heure
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both regulations allow for information on the labels to
appear in either or both official languages.

Currently, subsection 20(4) of the Seeds Regulations
requires that the packaging for seed which has been
treated with a pest control product be marked with a pre-
cautionary symbol and signal word (e.g. caution, danger,
corrosive) to indicate the nature and degree of risk in that
product. This must appear together with the statement
not to use the seed for feed or food, and the common or
chemical name of the pest control product, in either or
both official languages. Alternatively, this information
may be marked on a label attached to the package.

Presently, subsection 134(3) of the Health of Animals
Regulations requires all information on the label of a vet-
erinary biologic' imported, sold, advertised or offered for
sale in Canada to be in either or both official languages.
Some veterinary biologics labels are required to contain
cautionary statements. These statements may indicate
appropriate withdrawal periods or that a product is for
veterinary use only.

In addition, the Agricultural Growth Act brought changes
to the Health of Animals Act including a change to the
French equivalent of the term “veterinary biologic.” This
change is currently not reflected in the Health of Animals
Regulations.

Objectives

The primary objective of this regulatory initiative is to
amend the Seeds Regulations and the Health of Animals
Regulations to meet requirements of the Official Lan-
guages Act. In addition, the French term for veterinary
biologics under the Health of Animals Regulations is
being updated for consistency with the Health of Animals
Act.

Description

Labelling provisions in the Seeds Regulations and the
Health of Animals Regulations are amended to prescribe

' Veterinary biologics are animal health products such as vac-
cines, antibody products, and in-vitro diagnostic test kits that
are used for the prevention, diagnosis or treatment of infec-
tious diseases in animals, including domestic livestock, poultry,
pets, wildlife and fish.

actuelle, les deux reglements permettent d’afficher des
informations sur les étiquettes dans 'une ou l'autre des
langues officielles ou dans les deux.

Actuellement, le paragraphe 20(4) du Réglement sur les
semences exige que I'emballage des semences qui ont été
traitées avec un produit antiparasitaire porte un symbole
d’avertissement et un mot-indicateur (par exemple atten-
tion, danger, corrosif) pour indiquer la nature et le degré
du risque que présente le produit. De plus, 'emballage
doit comporter la déclaration de non-utilisation pour I’ali-
mentation des personnes ou des animaux et le nom com-
mun ou chimique du produit antiparasitaire dans 'une ou
lautre des langues officielles ou dans les deux. Ces rensei-
gnements peuvent également figurer sur une étiquette
apposée sur 'emballage.

Présentement, le paragraphe 134(3) du Reglement sur la
santé des animaux énonce que tous les renseignements
figurant sur 1’étiquette d'un produit vétérinaire biolo-
gique' importé, vendu, annoncé ou mis en vente au Canada
doivent étre dans I'une ou I'autre des langues officielles ou
dans les deux. Certaines étiquettes de produits biolo-
giques vétérinaires doivent comporter des mises en garde.
Ces mises en garde peuvent indiquer les périodes de
retrait appropriées ou qu'un produit est pour usage vétéri-
naire seulement.

De plus, la Loi sur la croissance dans le secteur agricole a
mené a la modification de la Loi sur la santé des animaux,
y compris un changement a I’expression « produit vétéri-
naire biologique ». L’expression « produit biologique
vétérinaire » est maintenant utilisée. Cette modification
n’est actuellement pas prise en compte dans le Réglement
sur la santé des animaux.

Objectifs

L’objectif principal de cette initiative réglementaire est de
modifier le Réglement sur les semences et le Reglement
sur la santé des animaux afin de satisfaire aux exigences
de la Loi sur les langues officielles. De plus, 'expression
« produit vétérinaire biologique » dans la version fran-
caise du Reglement sur la santé des animaux est rempla-
cée par 'expression « produit biologique vétérinaire » afin
de tenir compte des modifications apportées ala Loi sur la
santé des animaux.

Description

Les dispositions sur I’étiquetage dans le Reglement sur les
semences et le Reglement sur la santé des animaux sont

' Les produits biologiques vétérinaires sont des produits pour

la santé des animaux, tels que les vaccins, les anticorps et les
trousses de diagnostic in vitro qui sont utilisés dans la préven-
tion, le diagnostic et le traitement de maladies infectieuses
d’animaux, notamment les animaux d’élevage domestiques, la
volaille, les animaux de compagnie, les animaux sauvages et le
poisson.
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that health and safety information be displayed in both
official languages, as required by section 26 of the Official
Languages Act. The new requirements will come into
force after two years.

Amendments to the Seeds Regulations will require that
for seed treated with a pest control product and destined
for the Canadian market, the signal word (e.g. caution)
and the statement not to use the seed for food or feed
including the common or chemical name of the pest con-
trol product appear in both official languages [e.g. Do not
use for food or feed. This seed has been treated with (com-
mon or chemical name of pest control product)].

Amendments to the Health of Animals Regulations will
require that all label information on veterinary biologics
commercially distributed in Canada appear in both offi-
cial languages. As such, these amendments will require
manufacturers to provide bilingual product information
such as the assigned name, net quantity of the product in
the container, and directions for use for all veterinary bio-
logics that are for prevention, diagnosis, or treatment of
infectious diseases in animals in Canada.

Other consequential amendments to the Health of Ani-
mals Regulations are also required to facilitate the imple-
mentation of the bilingual labelling requirements. Namely,
these consequential amendments will

— indicate that the proposed bilingual labelling require-
ment applies only to products sold, advertised or
offered for sale in Canada. This will allow foreign
manufacturers to ship unilingual labelled products to
their designated Canadian importer on the under-
standing that the products will be relabelled to conform
with the bilingual labelling requirements before they
can be advertised or offered for sale in Canada;

— remove unintended restrictions on the placement of
labels on veterinary biologic products in subsec-
tion 133(1) of the current regulations so as to adequately
reflect the definition of “label” in the Health of Animals
Regulations which includes package inserts;

— allow a person to sell, advertise or offer for sale in Can-
ada a veterinary biologic that is labelled in only one
official language if the Minister determines that the
veterinary biologic is needed for research or emergency
use;

— remove the specific labelling requirement for modified
live rabies vaccines because this type of vaccine is no
longer being used due to safety considerations and the
availability of other vaccines;

modifiées afin de préciser que les renseignements sur la
santé et la sécurité doivent figurer dans les deux langues
officielles, comme ’exige I'article 26 de la Loi sur les lan-
gues officielles. Les nouvelles exigences entreront en
vigueur aprés deux ans.

Les modifications au Reglement sur les semences exige-
ront que, pour les semences traitées avec un produit anti-
parasitaire et destinées au marché canadien, le mot-
indicateur (par exemple attention) et la déclaration de
non-utilisation pour I'alimentation des personnes ou des
animaux, incluant le nom commun ou chimique du pro-
duit antiparasitaire, figurent dans les deux langues offi-
cielles [par exemple Ne pas utiliser pour I'alimentation
des personnes ou des animaux; Cette semence a été traitée
avec (nom commun ou chimique du produit
antiparasitaire)].

Les modifications au Reéglement sur la santé des animaux
exigeront que tous les renseignements figurant sur ’éti-
quette des produits biologiques vétérinaires distribués sur
le marché canadien soient dans les deux langues offi-
cielles. Par conséquent, ces modifications obligeront les
fabricants a fournir des renseignements bilingues sur les
produits, comme le nom attribué, la quantité nette du pro-
duit que contient le récipient et le mode d’emploi pour
tous les produits biologiques vétérinaires qui sont pour la
prévention, le diagnostic ou le traitement de maladies
infectieuses chez les animaux du Canada.

D’autres modifications corrélatives au Reéglement sur la
santé des animaux sont aussi requises pour faciliter la
mise en ceuvre des exigences en matiere d’étiquetage
bilingue. Ces modifications serviront notamment a :

— préciser que les exigences proposées en matiere d’éti-
quetage bilingue s’appliquent uniquement aux produits
vendus, annoncés ou mis en vente au Canada. Cela per-
mettra aux fabricants étrangers d’expédier des produits
dont I’étiquette est unilingue a leur importateur cana-
dien désigné, étant entendu que les produits seront
réétiquetés afin d’étre conformes aux exigences en
matiéere d’étiquetage bilingue avant d’étre annoncés ou
mis en vente au Canada;

— retirer les restrictions non intentionnelles sur 'apposi-
tion des étiquettes sur les produits biologiques vétéri-
naires dans le paragraphe 133(1) du reglement actuel
de facon a tenir adéquatement compte de la définition
du terme « étiquette » dans le Réglement sur la santé
des animaux, qui inclut des notices d’accompagnement
de produits;

N N

— autoriser une personne a vendre, & annoncer ou a
mettre en vente au Canada un produit biologique vété-
rinaire qui est étiqueté dans une seule langue officielle
si le ministre conclut que le produit est requis pour des
recherches ou pour une utilisation d’urgence;

— retirer I'exigence d’étiquetage propre aux vaccins anti-
rabiques a virus vivant modifiés, puisque ce type de
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— require bilingual labelling for any cautionary informa-
tion necessary to promote the safe handling and use of
the veterinary biologic; and

— replace the term “produit vétérinaire biologique” in the
French version of the regulations with the term “pro-
duit biologique vétérinaire” to reflect changes in the
Health of Animals Act as a result of the enacted Agri-
cultural Growth Act.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to these amend-
ments, as there is no change in administrative costs to
business.

Small business lens

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are insignificant costs on small businesses.
The nationwide costs would be less than $1 million annu-
ally and there is no indication that small businesses would
be affected disproportionately.

Consultation

The CFIA contacted stakeholders via email and in person
to discuss the amendments and seek comments.

For the seed sector, the CFIA sent a survey questionnaire
to affected stakeholders (the Canadian Seed Trade Asso-
ciation, the Canadian Seed Institute, the Canadian Seed
Growers’ Association, the Pest Management Regulatory
Agency and a general stakeholder list) in the spring
of 2012. The survey informed them of the amendments
and was used to collect data that would enable the CFIA to
assess the potential impacts of this amendment on affected
businesses in the seed industry as well as any impacts to
consumers of the affected products. Since that time, pres-
entations and updates have been made to various industry
groups, at their annual meetings regarding progress on
the regulatory amendments.

For the veterinary biologics sector, various types of group
and individual notifications were released and consulta-
tions were held between March 2011 and June 2013.
Provincial government officials from Quebec and
New Brunswick, where French is an official language,
were also consulted. Since that time, presentations and

vaccin n’est plus utilisé pour des raisons de sécurité et
de la disponibilité d’autres vaccins;

— exiger 'étiquetage bilingue pour toute mise en garde
nécessaire a la promotion d’'une manipulation et d’'une
utilisation  sécuritaires du produit biologique
vétérinaire;

— remplacer l'expression « produit vétérinaire biolo-
gique » dans la version francaise du Réglement sur la
santé des animaux par l'expression « produit biolo-
gique vétérinaire » afin de tenir compte des modifica-
tions apportées a la Loi sur la santé des animaux a la
suite de 'adoption de la Loi sur la croissance dans le
secteur agricole.

Régle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas aux modifica-
tions parce qu’il n’y a pas de changements dans les cofits
administratifs des entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas, car les
modifications entrainent des cofits minimes pour les
petites entreprises. Les cofits nationaux seraient de moins
de un million de dollars annuellement et rien n’indique
que les petites entreprises seront touchées de facon
disproportionnée.

Consultation

L’ACIA a communiqué avec les intervenants par courriel
et en personne pour discuter des modifications et obtenir
leurs commentaires.

Pour ce qui est du secteur des semences, ’ACIA a envoyé
un questionnaire de sondage aux intervenants visés (Asso-
ciation canadienne du commerce des semences, Institut
canadien des semences, Association canadienne des pro-
ducteurs de semences, Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire et une liste générale d’intervenants)
au printemps 2012. Le questionnaire de sondage les a
informés de la proposition et a été utilisé pour recueillir
des données qui permettraient a 'ACIA d’évaluer les
répercussions potentielles de cette modification sur les
entreprises semencieres touchées ainsi que toute réper-
cussion sur les consommateurs des produits ciblés.
Depuis, des présentations et des mises a jour ont été faites
pour divers groupes de 'industrie, lors de leurs réunions
annuelles concernant les progres réalisés dans les modifi-
cations réglementaires.

Pour le secteur des produits vétérinaires biologiques,
divers types de notifications individuelles et de groupe ont
été envoyés et des consultations ont été tenues entre
mars 2011 et juin 2013. Les représentants du gouverne-
ment provincial du Québec et du Nouveau-Brunswick ot
le francais est une langue officielle ont aussi été consultés.
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updates have been made at meetings with the Canadian
Animal Health Institute, a trade association representing
companies that develop, manufacture and distribute ani-
mal health products in Canada. Similar presentations and
updates have also been made at semi-annual meetings of
the Canadian Animal Health Products Regulatory Advis-
ory Committee which has representation from livestock
producer groups and the veterinary profession.

Updates were provided at meetings of various industry
groups and associations of the seed and veterinary bio-
logics sectors in June/July of 2017. Stakeholders are fam-
iliar with the proposed amendments, delayed coming into
force and the associated timelines.

In general, stakeholders consulted had no objections to
the amendments. One seed company did have concerns
about the cost of making new labels. The company indi-
cated that only a small portion of their business is carried
out in Quebec and that their clients do not care if the
information is in English only.

Canada’s trading partners were notified of the regulatory
changes via the World Trade Organization and were pro-
vided with 60 days to make comments. The comment per-
iod ended on July 15, 2014. No comments were received.

Regulatory cooperation

These regulatory amendments are outside of the scope of
regulatory cooperation with the United States and other
trading partners as compliance with the Canadian Official
Languages Act is a uniquely Canadian requirement.

Rationale

These regulatory amendments bring both affected regula-
tions in line with requirements of section 26 of the Official
Languages Act. The amendments provide health and
safety benefits to consumers by enhancing consumer
access to health, safety and security information for these
products. For example, seed treated with pesticides may
lead to health or safety problems if used and/or handled
inappropriately while some veterinary biologics are con-
sidered as biohazardous waste after use and should be dis-
posed of accordingly to protect human health.

Depuis lors, des présentations et des mises a jour ont été
faites au cours de réunions avec I'Institut canadien de la
santé animale, une association commerciale représentant
les entreprises qui développent, fabriquent et distribuent
des produits de santé animale au Canada. Des présenta-
tions et mises a jour semblables ont été faites lors de réu-
nions semi-annuelles du Comité consultatif canadien sur
la réglementation des produits de santé vétérinaires, qui
représente les groupes d’éleveurs de bétail et la commu-
nauté vétérinaire.

Des mises a jour ont été fournies lors de réunions de divers
groupes de I'industrie et d’associations des secteurs des
semences et des produits biologiques vétérinaires en juin/
juillet 2017. Les intervenants sont au fait des modifica-
tions proposées, de l'entrée en vigueur retardée et des
échéanciers associés.

En général, les intervenants consultés n’avaient aucune
objection aux modifications. Une entreprise de semences
avait des préoccupations au sujet du cofit de fabrication de
nouvelles étiquettes. L’entreprise a indiqué que seulement
une petite partie de ses activités sont réalisées au Québec
et que ses clients ne se soucient pas du fait que I'informa-
tion est uniquement en anglais.

Les partenaires commerciaux du Canada ont été avisés
des modifications réglementaires par l'intermédiaire de
I'Organisation mondiale du commerce et ont disposé de
60 jours pour formuler des commentaires. La période de
commentaires s’est terminée le 15 juillet 2014, et aucun
commentaire n’a été recu.

Coopération en matiere de réglementation

Ces modifications réglementaires ne font pas partie du
champ d’application de la coopération en matiére de
réglementation avec les Etats-Unis et d’autres partenaires
commerciaux étant donné que la conformité a la Loi sur
les langues officielles du Canada est une exigence propre
au Canada.

Justification

Ces modifications réglementaires rendent ces deux regle-
ments concernés conformes aux exigences de l'article 26
de la Loi sur les langues officielles. Les modifications pré-
sentent des avantages sur le plan de la santé et de la sécu-
rité des consommateurs en améliorant I'acces de ces der-
niers aux renseignements sur la santé et la sécurité de ces
produits. Par exemple, les semences traitées avec des pes-
ticides pourraient causer des problemes de santé ou de
sécurité s’ils sont utilisés ou manipulés de fagon non
appropriée, alors que certains produits biologiques vétéri-
naires sont considérés comme des déchets biodangereux
apres utilisation et devraient étre éliminés de fagon appro-
priée afin de protéger la santé humaine.
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In the seed industry, the affected stakeholders are the
registrants of seed treatments and the sellers of treated
seeds, including registered seed establishments, as well as
dealers and distributors. The registrants of seed treat-
ments supply the labels, with the health and safety infor-
mation, to sellers of treated seeds (purchasers of seed
treatments) and to sellers of imported treated seed. These
labels are attached to packages of treated seeds by the sell-
ers. Currently, there are 13 registrants of seed treatments
for use in Canada; these 13 companies would be directly
impacted insofar as they would change the labels of seeds
treated with their products. The one-time costs of this
change will be minimal for these companies.

In addition, some sellers of treated seed that print safety
information directly on the package may also be affected.
Based on the survey conducted by the CFIA, two compan-
ies reported that they will incur a one-time cost to prepare
new printing masters for packaging to meet the bilingual
labelling requirements.

In the veterinary biologics industry, affected stakeholders
are manufacturers, wholesale-distributors and importers/
exporters. There are currently 530 licensed veterinary bio-
logic products sold in Canada, of which 37 are from Can-
adian manufacturers who are already fully compliant with
the bilingual labelling requirement. The remaining
493 products are imported, of which only approximately
5% (25 products) currently do not have fully bilingual
packaging. These approximately 25 products are imported
on a small scale for niche markets, restricted use, or as
newly licensed products.

There are approximately 30 Canadian importer-
distributors who import veterinary biologics for resale
and about 100 Canadian “end user” importers who import
products for restricted use in their veterinary clinic or
diagnostic laboratory. As more than 95% of affected prod-
ucts are already in compliance with the change, any incre-
mental cost will only be incurred by Canadian importer-
distributors of minor use or newly licensed products.

As many companies maintain a multi-year supply of pre-
printed packages, the two-year delay in implementation
will allow for the use of existing inventory and products
with unilingual labels before the bilingual labelling
requirement comes into force. The Health of Animals
Regulations and the Seeds Regulations will also allow
health and safety information to be attached to the pack-
age on a separate, visible label. This will enable businesses

Dans l'industrie des semences, les intervenants touchés
sont les titulaires d’homologation de produits de traite-
ment des semences et les vendeurs de semences traitées, y
compris les établissements semenciers agréés, ainsi que
les distributeurs et détaillants de semences. Les titulaires
d’homologation des produits de traitement des semences
fournissent les étiquettes, qui comportent les renseigne-
ments sur la santé et la sécurité, aux vendeurs de semences
traitées (acheteurs de produits de traitement de semences)
et aux vendeurs de semences traitées importées. Ces éti-
quettes sont apposées sur les emballages de semences
traitées par les vendeurs. A I'heure actuelle, il y a 13 titu-
laires d’homologation de produits de traitement des
semences destinés a étre utilisés au Canada; ces 13 entre-
prises seraient directement touchées dans la mesure ou
elles modifieraient les étiquettes des semences traitées
avec leurs produits. Les cofits ponctuels occasionnés par
cette modification seront minimes pour ces entreprises.

De plus, certains vendeurs de semences traitées qui impri-
ment des renseignements liés a la sécurité directement
sur 'emballage peuvent également étre touchés. D’apres
I’enquéte menée par I’ACIA, deux établissements ont indi-
qué qu’ils assumeront un cotit ponctuel pour préparer les
nouvelles matrices d'impression des emballages afin de
répondre aux exigences d’étiquetage bilingue.

Dans l'industrie des produits biologiques vétérinaires, les
intervenants touchés sont les fabricants, les distributeurs
en gros et les importateurs/exportateurs. Il existe actuel-
lement 530 produits biologiques vétérinaires autorisés et
vendus au Canada, dont 37 proviennent de fabricants
canadiens qui sont déja entiérement conformes a I'exi-
gence d’étiquetage bilingue. Les 493 autres produits sont
importés, dont seulement environ 5 % (25 produits) ou
Pemballage n’est pas entiérement bilingue a T’heure
actuelle. Ces quelque 25 produits sont importés a petite
échelle pour les marchés a créneaux, en tant que produits
a usage restreint ou nouvellement homologués.

Il existe environ 30 importateurs-distributeurs canadiens
qui importent des produits biologiques vétérinaires desti-
nés a la revente et une centaine d’importateurs « utilisa-
teurs finaux » canadiens qui importent des produits desti-
nés a un usage restreint dans leur clinique vétérinaire ou
leur laboratoire de diagnostic. Etant donné que plus de
95 % des produits concernés sont déja en conformité avec
la modification, tout cofit supplémentaire ne sera assumé
que par 'importateur-distributeur canadien de produits a
usage limité, ou nouvellement homologués.

Le délai de mise en ceuvre de deux ans permettra I'utilisa-
tion des stocks et des produits existants avec des étiquettes
unilingues avant l'entrée en vigueur de l'exigence en
matiére d’étiquetage bilingue. Le Réglement sur la santé
des animaux et le Réglement sur les semences permet-
tront également d’apposer sur I'emballage une étiquette
distincte et visible comportant les renseignements sur la
santé et la sécurité. Cela permettra aux entreprises de
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to continue to use their original packaging and add the
bilingual information either as a separate, visible label or
as a package insert (for the Health of Animals Regula-
tions only) should the original package be unilingual.

A 1997 study’ commissioned by the Office of the Commis-
sioner of Official Languages on the impact of bilingual
packaging and labelling on small- and medium-sized
businesses in Canada determined that most businesses
already provide, at their own initiative for marketing pur-
poses, bilingual information on their products. The study
concluded that while the costs are not negligible, the bilin-
gual labelling requirement was not perceived to be a major
source of difficulty, cost, or worry by small businesses in
Canada.

The delayed coming into force of two years as well as clari-
fications being made in the Seeds Regulations and the
Health of Animals Regulations related to the labelling
requirements are expected to reduce compliance costs on
stakeholders. Stakeholders have been apprised of these
cost mitigating strategies, through meetings with Can-
adian Animal Health Institute and Canadian Animal
Health Products Regulatory Advisory Committee for vet-
erinary biologics and at annual stakeholder meetings for
seed, and are appreciative of the strategies.

Implementation, enforcement and service standards

Compliance with the new labelling requirements for vet-
erinary biologics will be verified through routine
CFIA inspections at the Canadian manufacturer and
importer level.

The CFIA’s ongoing monitoring of the seed industry
includes regular and periodic label reviews of imported
and domestically produced seed in the marketplace. Oper-
ational procedures will be amended to include verification
of the requirement for bilingual labelling of the pest con-
trol product information.

The new labelling requirements will come into force two
years from the date of registration.

? Cost Impact Of Two-Language Packaging And Labelling On
Small And Medium-Sized Businesses In Canada - Febru-
ary 1997: http://www.ocol-clo.gc.ca’/html/stu_etu_021997_e.php

continuer a utiliser leur emballage d’origine et d’ajouter
les renseignements bilingues soit sous forme d’étiquette
distincte et visible, soit sous forme de notice (uniquement
pour le Réglement sur la santé des animaux) si ’embal-
lage d’origine est unilingue.

Une étude’ de 1997, commandée par le Commissariat aux
langues officielles, sur l'incidence de I'emballage et de
I’étiquetage bilingues sur les petites et moyennes entre-
prises au Canada a révélé que la plupart des entreprises
fournissent déja, de leur propre initiative, a des fins de
commercialisation, des renseignements bilingues sur
leurs produits. L’étude a conclu que, méme si les cofits ne
sont pas négligeables, 'exigence d’étiquetage bilingue n’a
pas été percue comme une source importante de difficulté,
de coiit ou de préoccupation par les petites entreprises au
Canada.

L’étiquetage bilingue des renseignements sur la santé et la
sécurité est requis par laloi, et ’entrée en vigueur retardée
de deux ans ainsi que les précisions liées aux exigences en
matiere d’étiquetage qui ont été apportées au Reglement
sur les semences et au Reglement sur la santé des ani-
maux devraient réduire les coflits de conformité pour les
intervenants. Les intervenants ont été informés de ces
stratégies d’atténuation des cofits, grace a des réunions
avec I'Institut canadien de la santé animale et le Comité
consultatif canadien sur la réglementation des produits de
santé vétérinaires pour les produits biologiques vétéri-
naires et aux réunions annuelles des intervenants pour les
semences. Les intervenants apprécient les stratégies.

Mise en ceuvre, application et normes de service

La conformité avec les nouvelles exigences en matiere
d’étiquetage pour les produits biologiques vétérinaires
sera vérifiée lors d’inspections de routine de I’'ACIA chez
les fabricants et les importateurs canadiens.

La surveillance continue par I’ACIA de l'industrie des
semences comprend des examens réguliers et périodiques
des étiquettes des semences sur le marché d’importation
et domestique. Les procédures opérationnelles seront
modifiées afin d’inclure la vérification des exigences en
matiére d’étiquetage bilingue des renseignements sur les
produits antiparasitaires.

Les nouvelles exigences en matiére d’étiquetage entreront
en vigueur deux ans apres la date d’enregistrement.

2 Incidence financiére de I'emballage et I'étiquetage dans les deux
langues sur les petites et moyennes entreprises au Canada-
février 1997 : http://www.ocol-clo.gc.ca’html/stu_etu_021997_f.

php


http://www.ocol-clo.gc.ca/html/stu_etu_021997_e.php
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Contacts

For questions pertaining to the Seeds Regulations amend-
ment, contact

David R. Bailey

Director

Field Crops and Inputs Division
Canadian Food Inspection Agency
Floor 2E, Room 235

59 Camelot Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0Y9

Telephone: 613-773-7181

Fax: 613-773-7252

Email: david.bailey@inspection.gc.ca

For questions pertaining to the Health of Animals Regu-
lations amendment, contact

Mohit Baxi

Director

Animal Import/Export Division
Canadian Food Inspection Agency
Floor 3E, Room 317

59 Camelot Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0Y9

Telephone: 613-773-7127

Fax: 613-773-7573

Email: mohit.baxi@inspection.gc.ca

Personnes-ressources

Pour des questions concernant la modification du Régle-
ment sur les semences, veuillez communiquer avec :

David R. Bailey

Directeur

Division des grandes cultures et des intrants
Agence canadienne d’inspection des aliments
2¢ étage Est, bureau 235

59, promenade Camelot

Ottawa (Ontario)

K1A 0Y9

Téléphone : 613-773-7181

Télécopieur : 613-773-7252

Courriel : david.bailey@inspection.gc.ca

Pour des questions concernant la modification du Régle-
ment sur la santé des animaux, veuillez communiquer
avec :

Mohit Baxi

Directeur

Division de I'importation et de I’exportation des animaux
Agence canadienne d’inspection des aliments
3¢ étage Est, bureau 317

59, promenade Camelot

Ottawa (Ontario)

K1A 0Y9

Téléphone : 613-773-7127

Télécopieur : 613-773-7573

Courriel : mohit.baxi@inspection.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-80 April 23, 2018

FISHERIES ACT
P.C. 2018-434 April 20, 2018

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of the Environ-
ment, pursuant to subsection 36(5) of the Fisheries
Act’, makes the annexed Regulations Repealing the
Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regulations.

Regulations Repealing the Chlor-Alkali
Mercury Liquid Effluent Regulations

Repeal

1 The Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regu-
lations' are repealed.

Coming into Force

2 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regulations
under the Fisheries Act were implemented to authorize
the deposit of mercury into water from chlor-alkali facili-
ties using the mercury cell process up to a prescribed daily
limit. In particular, these regulations were made as an
exemption to the prohibition, set out in subsection 36(3)
of the Fisheries Act, of any deposit of a deleterious sub-
stance into water frequented by fish (referred to as the
general prohibition under the Fisheries Act).

Chlor-alkali facilities employing the mercury cell process
no longer exist or operate in Canada. There is no expecta-
tion that a resumption of such operations will occur any
time in the future, given that the mercury cell process

2 S, c.F-14
! R.

R.
C. ., c. 811

Enregistrement
DORS/2018-80 Le 23 avril 2018

LOI SUR LES PECHES

C.P.2018-434 Le 20 avril 2018

Sur recommandation de la ministre de I'Environne-
ment et en vertu du paragraphe 36(5) de la Loj sur les
péches?, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Réglement abrogeant le Reglement

sur le mercure des effluents de fabriques de chlore,
ci-apres.

Réglement abrogeant le Réglement sur le
mercure des effluents de fabriques de chlore

Abrogation

1 Le Réglement sur le mercure des effluents de

Sfabriques de chlore' est abrogé.

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur a la date
de son enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le Réglement sur le mercure des effluents de fabriques de
chlore pris en application de la Loi sur les péches a été
établi pour autoriser les fabriques produisant du chlore a
l'aide de cellules a mercure a rejeter des quantités de mer-
cure dans des eaux ne dépassant pas le maximum quoti-
dien prescrit. Plus précisément, ce reglement consiste en
une exception a I'interdiction, prévue au paragraphe 36(3)
de la Loi sur les péches, de tout rejet d'une substance
nocive dans des eaux ou vivent des poissons (désignée ci-
apres « interdiction de rejet prévue par la Loi sur les
péches »).

Aucune fabrique de chlore employant des cellules a mer-
cure n’existe actuellement au Canada ou n’y est en acti-
vité. Par ailleurs, on ne prévoit aucune reprise de cette
activité dans le futur, car la technologie des cellules a

* L.R.,ch.F-14
' C.R.C., ch. 811
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technology is being phased out worldwide and replaced by
new and alternative production processes that do not
involve the deposit or release of mercury. The Chlor-Alkali
Mercury Liquid Effluent Regulations no longer serve any
purpose since there is no longer a need in Canada to regu-
late chlor-alkali facilities using the mercury cell process.

In addition, Canada is a party to the Minamata Conven-
tion on Mercury (the Minamata Convention) which pro-
hibits the use of mercury or mercury compounds in sev-
eral industrial processes including chlor-alkali production
facilities.' The repeal of the Chlor-Alkali Mercury Liquid
Effluent Regulations will help support the federal govern-
ment in complying with its international obligations
under the Minamata Convention, since any production of
chlor-alkali employing the mercury cell process will be
subject to the general prohibition under the Fisheries Act.

Background

The Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regulations
under the Fisheries Act, and the Chlor-Alkali Mercury
Release Regulations under the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, came into effect in 1972 and 1978,
respectively. The objectives of these regulations have been
to limit the amount of mercury effluent deposited into
water and to control mercury emissions to ambient air
from any chlor-alkali facility using the mercury cell pro-
cess, respectively. Together, these two regulations estab-
lished a daily limit of 2.5 grams of mercury liquid effluent
per tonne of chlorine produced by any chlor-alkali facility
and a daily limit of 1.68 kilograms of mercury release per
facility into ambient air. In addition, these regulations
together required facilities to conduct daily measure-
ments of the amount of mercury deposited and released
into water and air, and banned the direct release of mer-
cury into ambient air from tanks.

Traditionally, in Canada, chlor-alkali facilities have used
mercury cell, diaphragm cell, or membrane cell technolo-
gies to produce chlorine, caustic soda, and hydrogen
through the electrolysis of sodium chloride.” Chlorine and
caustic soda are substances used in various industrial
applications including the production of soaps, deter-
gents, plastics, glass, petrochemicals and fertilizers. All
chlor-alkali facilities use the same three basic raw materi-
als for production: brine, water, and electricity. For all

Canada ratified the Minamata Convention on April 7, 2017,
which entered into force on August 16, 2017.

The electrolysis process takes place when a sodium chloride
(salt) solution is decomposed through a direct electric current
that is intended to drive an electrochemical reaction.

mercure est graduellement éliminée a 1’échelle mondiale
et est remplacée par de nouveaux procédés ou des procé-
dés de remplacement qui n’entrainent pas de rejets de
mercure. Le Réglement sur le mercure des effluents de
fabriques de chlore n’a donc plus sa raison d’étre, puisqu’il
n’est plus nécessaire de réglementer les fabriques produi-
sant du chlore a I'aide de cellules & mercure au Canada.

De plus, le Canada est signataire de la Convention de
Minamata sur le mercure (désignée ci-apres « Convention
de Minamata »), qui interdit le recours au mercure ou a
des composés du mercure dans plusieurs procédés indus-
triels, dont la production de chlore'. L’abrogation du
Réglement sur le mercure des effluents de fabriques de
chlore contribuera a ce que le gouvernement fédéral res-
pecte ses obligations sur la scéne internationale dans le
cadre de la Convention de Minamata, étant donné que
toute production de chlore faisant appel a des cellules a
mercure sera visée par I'interdiction de rejet prévue par la
Lot sur les péches.

Contexte

Le Réglement sur le mercure des effluents de fabriques de
chlore pris en application de la Lot sur les péches et le
Réglement sur le rejet de mercure par les fabriques de
chlore pris en application de la Loi canadienne sur la pro-
tection de lenvironnement (1999), sont entrés en vigueur
en 1972 et en 1978, respectivement. Ces reglements
visaient a restreindre la quantité de mercure dans les
effluents déversés dans I'eau et a réduire les émissions de
mercure rejetées dans lair ambiant, respectivement, par
les fabriques produisant du chlore a I'aide de cellules a
mercure. Ensemble, ces deux reglements ont établi un
rejet maximum quotidien de 2,5 grammes de mercure
dans l'effluent liquide, par tonne de chlore produit par la
fabrique et un rejet maximum quotidien de 1,68 kilo-
gramme de mercure dans 'air ambiant, par fabrique. Par
ailleurs, ces reéglements ont eu ensemble pour effet d’exi-
ger des fabriques qu’elles quantifient tous les jours le mer-
cure rejeté dans les eaux et dans l'air et d’interdire le rejet
de mercure provenant directement dun réservoir dans
Pair ambiant.

Historiquement, au Canada, les fabriques de chlore ont eu
recours a des cellules a mercure, a diaphragme ou 8 mem-
brane pour produire le chlore, la soude caustique
(hydroxyde de sodium) et 'hydrogene par électrolyse du
chlorure de sodium®. Le chlore et la soude caustique sont
des substances utilisées dans diverses applications indus-
trielles, notamment la production de savons, de déter-
gents, de plastiques, de verre, de produits pétrochimiques
et d’engrais. Toutes les fabriques de chlore emploient trois

Le Canada a ratifié la Convention de Minamata le 7 avril 2017,
laquelle est entrée en vigueur le 16 ao(t 2017.

L'électrolyse est le procédé par lequel un courant électrique
induit directement une réaction électrochimique dans une solu-
tion de chlorure de sodium (sel) pour décomposer ce dernier.
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three technological processes, chloride ions are oxidized
and chlorine is formed during the electrolysis process.’

These two regulations controlled the deposit and release
of mercury from chlor-alkali facilities. They were intended
to limit the negative impacts to human health and to the
environment and to respond to public concerns. Human
exposure to mercury, usually through the consumption of
contaminated fish or fish-eating mammals, can result in
damage to the brain, heart, kidneys, lungs, and immune
system. The contamination of water can result in animals,
usually fish, experiencing early death, reduced reproduc-
tion, slower growth and development, and abnormal
behaviour.

Even though chlorine and caustic soda are still manufac-
tured in Canada, chlor-alkali mercury cell facilities are no
longer operating. The last facility in Canada employing
the mercury cell process closed in 2008. As mercury cell
process technology becomes outdated and phased out
worldwide, the production process is being replaced with
diaphragm cell and membrane cell technologies. The use
of diaphragm cell and membrane cell technologies does
not involve the deposit or release of mercury in effluents,
emissions, solid wastes, or products.

Objectives

The Regulations Repealing the Chlor-Alkali Mercury
Liquid Effluent Regulations (the repealing Regulations)
repeal the Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regula-
tions, thereby removing the exemption from the general
prohibition under the Fisheries Act with respect to the
deposit of mercury effluent into water frequented by fish.
The repealing Regulations also remove one regulatory
title from the Minister of the Environment’s portfolio.

Description

The repealing Regulations repeal the Chlor-Alkali Mer-
cury Liquid Effluent Regulations.

“One-for-One” Rule

The repealing Regulations reduce the number of federal
environmental regulations, removing one regulatory title

® For an illustration of the main chlorine electrolysis process
types (i.e., mercury cell, diaphragm cell, and membrane cell),
refer to the Best Available Techniques (BAT) Reference Docu-
ment for the Production of Chlor-alkali. Industrial Emissions
Directive, European Commission.

matiéres brutes qui sont les mémes, soit une saumure, de
I'eau et de I'électricité. Au cours des trois procédés tech-
niques, les ions chlorure sont oxydés, et du chlore est
formé par électrolyse’.

Ces deux reglements ont établi les quantités maximales de
mercure qui pouvaient étre rejetées par les fabriques de
chlore. Ils visaient a réduire les effets nocifs sur la santé
humaine et ’environnement et a répondre aux préoccupa-
tions de la population. L’exposition des humains au mer-
cure, qui découle généralement de I'ingestion de poissons
contaminés ou de mammiféeres piscivores, peut entrainer
des lésions au cerveau, au coeur, aux reins et aux poumons
et entraver le fonctionnement du systéme immunitaire. La
contamination de l'eau peut occasionner chez les ani-
maux, généralement les poissons, une mort précoce, une
baisse de la reproduction, une croissance et un développe-
ment ralentis et un comportement anormal.

Méme si le chlore et la soude caustique sont toujours
fabriqués au Canada, il n’y a plus de fabriques produisant
du chlore a I'aide de cellules a mercure en activité. La der-
niére fabrique ayant employé des cellules & mercure au
Canada a fermé ses portes en 2008. Comme la technologie
des cellules a mercure est devenue désuéte et est progres-
sivement abandonnée a 1’échelle mondiale, elle est rem-
placée par les cellules a diaphragme et les cellules a mem-
brane. Le recours aux cellules & diaphragme ou a
membrane ne s’accompagne pas d’effluents, d’émissions,
de déchets solides ni de produits contenant du mercure.

Objectifs

Le Réglement abrogeant le Réglement sur le mercure des
effluents de fabriques de chlore (désigné ci-apres « régle-
ment ») abroge le Réglement sur le mercure des effluents
de fabriques de chlore et, de ce fait, élimine ’exception a
I'interdiction de rejet prévue par la Loi sur les péches
visant le déversement d’un effluent contenant du mercure
dans des eaux ou vivent des poissons. Le reglement aura
aussi pour effet de retirer un réglement du portefeuille de
la ministre de I'Environnement.

Description

Le reglement abroge le Réglement sur le mercure des
effluents de fabriques de chlore.

Reégle du « un pour un »

Le réglement réduit le nombre de réglements sur 'envi-
ronnement du gouvernement fédéral et supprime un

® Pour obtenir une illustration des grands procédés d’électrolyse
donnant du chlore (soit ceux a cellules a mercure, a cellules a
diaphragme et a cellules 8 membrane), consultez le document
intitulé Best Available Techniques (BAT) Reference Document
for the Production of Chlor-alkali (en anglais seulement), publié
en vertu de la Directive sur les émissions industrielles de la
Commission européenne.


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/best-available-techniques-bat-reference-document-production-chlor-alkali-industrial
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/best-available-techniques-bat-reference-document-production-chlor-alkali-industrial
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/best-available-techniques-bat-reference-document-production-chlor-alkali-industrial
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/best-available-techniques-bat-reference-document-production-chlor-alkali-industrial
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from the Minister’s portfolio under the “One-for-One”
Rule. Further, these repealing Regulations will not result
in any administrative impacts to businesses or any other
stakeholders.

Small business lens

The small business lens does not apply to the repealing
Regulations, as they are not expected to impact any
stakeholders.

Consultation

The repealing Regulations are not expected to result in
stakeholder opposition as no chlor-alkali facility using the
mercury cell process has operated in Canada since 2008.
Further, relevant stakeholders were informed and engaged
with respect to the future global prohibition of chlor-alkali
production employing the mercury cell process during
negotiations relating to the text of the Minamata Conven-
tion. As a result, an exemption from publication in the
Canada Gazette, Part I, has been granted for the repealing
Regulations.

Rationale

Through this regulatory action, the Government of Can-
ada is repealing the Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent
Regulations which were made as an exemption to the gen-
eral prohibition under the Fisheries Act. Removing the
exemption from the general prohibition under the Fish-
eries Act will effectively prevent any future operation of
chlor-alkali mercury cell facilities in Canada by prohibit-
ing the deposit of mercury effluent into water bodies fre-
quented by fish.

The potential risk of chlor-alkali mercury cell plants oper-
ating in Canada in the future is also expected to be mini-
mized by the ongoing phase-out of mercury cell technol-
ogy worldwide, as well as the availability of cost-effective
and more environmentally-friendly alternatives. In addi-
tion, provincial and territorial governments are able to
prevent the opening of chlor-alkali mercury cell facilities
in their respective jurisdictions. This prevention can be
exercised through the use of existing facility approval sys-
tems, environmental impact assessment legislation, and
construction and operating permit systems.

The repealing Regulations will help support the fed-
eral government in complying with its international obli-
gations under the Minamata Convention which is a
legally binding instrument. Since no chlor-alkali facilities
employing the mercury cell process exist in Canada, the
repealing Regulations are not expected to impact any
industry stakeholders, and they are not expected to
introduce any administrative or compliance costs to

reglement du portefeuille de la ministre selon la régle du
«un pour un ». Par ailleurs, d’un point de vue administra-
tif, le reglement n’aura aucune incidence sur les entre-
prises ou les autres parties concernées.

Lentille des petites entreprises

La « lentille des petites entreprises » ne s’applique pas au
reglement, car on ne prévoit aucune incidence sur les par-
ties concernées.

Consultation

Les parties concernées ne devraient pas s’opposer au
reglement, car aucune fabrique ne produit de chlore a
l'aide de cellules a mercure au Canada depuis 2008. Par
ailleurs, les parties concernées ont été avisées de la future
interdiction mondiale de produire du chlore a l'aide de
cellules a mercure et ont été impliquées dans les négocia-
tions entourant le contenu du texte de la Convention de
Minamata. Par conséquent, une exemption de publication
dans la Partie I de la Gazette du Canada a été obtenue
pour le réglement.

Justification

Par cette mesure réglementaire, le gouvernement du
Canada abroge le Réglement sur le mercure des effluents
de fabriques de chlore, qui se veut une exception a l'inter-
diction de rejet prévue par la Loi sur les péches. Le fait de
supprimer cette exception a l'interdiction de rejet prévue
par la Loi sur les péches empéchera de facto toute produc-
tion future de chlore a I’'aide de cellules a mercure par les
fabriques, au Canada, en leur interdisant le déversement
d’effluents contenant du mercure dans des plans d’eau ou
vivent des poissons.

On s’attend aussi a ce que le risque que des fabriques pro-
duisent du chlore a I'aide de cellules & mercure au Canada
dans le futur soit réduit au minimum en raison de 1’élimi-
nation graduelle de la technologie des cellules & mercure a
I’échelle mondiale et de l'existence de technologies de
remplacement rentables et plus écologiques. Par ailleurs,
les gouvernements provinciaux et territoriaux peuvent
prévenir I'ouverture, sur leur territoire, de fabriques de
chlore qui auraient recours a des cellules a mercure. Pour
ce faire, les gouvernements peuvent faire appel a un pro-
cessus d’autorisation, une réglementation sur 1’évaluation
des effets sur I'environnement et de restrictions a 'octroi
de permis de construction et d’exploitation.

Le réglement contribuera a ce que le gouvernement fédé-
ral respecte ses obligations sur la sceéne internationale
contractées dans le cadre de la Convention de Minamata,
qui est un instrument juridiquement contraignant.
Puisqu’il n’y a aucune fabrique produisant du chlore a
l’aide de cellules a mercure au Canada, le réglement ne
devrait pas avoir de répercussions sur les parties concer-
nées de l'industrie ni de colits d’administration ou de
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businesses, Canadians, the federal government, or any
other stakeholder.

Implementation, enforcement and service standards

The repealing Regulations come into force on the day on
which they are registered. There are no related service
standards, and no implementation strategy specific to the
repealing Regulations is necessary given that they are not
expected to impact any stakeholders.

Since the Chlor-Alkali Mercury Liquid Effluent Regula-
tions are being repealed, the operation of any future chlor-
alkali mercury cell facility in Canada is no longer exempt
from the general prohibition under the Fisheries Act,
which bans the deposit of any deleterious substance,
including mercury, into water frequented by fish.

Contacts

Nathalie Morin

Director

Chemical Production Division

Industrial Sectors, Chemicals, and Waste Directorate
Environmental Protection Branch

Department of the Environment

351 Saint-Joseph Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Email: ec.pgpc-dppc-cmp-cpd.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Director

Regulatory Analysis and Valuation Division
Economic Analysis Directorate

Strategic Policy Branch

Department of the Environment

200 Sacré-Ceceur Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Email: ec.darv-ravd.ec@canada.ca

conformité pour les entreprises, les contribuables, le gou-
vernement fédéral ou toute autre partie concernée.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Le réglement entre en vigueur a la date de son enregistre-
ment. Aucune norme de service ne s’applique et aucune
stratégie de mise en ceuvre du reglement n’est nécessaire,
car les parties concernées ne devraient en subir aucune
répercussion.

Comme le Réglement sur le mercure des effluents de
fabriques de chlore sera abrogé, toute future fabrique pro-
duisant du chlore a I'aide de cellules a mercure au Canada
n’est plus exemptée de I'interdiction de rejet prévue par la
Loi sur les péches qui interdit tout rejet d'une substance
nocive, dont le mercure, dans des eaux ou vivent des
poissons.

Personnes-ressources

Nathalie Morin

Directrice

Division de la production des produits chimiques

Direction des secteurs industriels, des substances
chimiques et des déchets

Direction générale de la protection de 'environnement

Ministere de ’Environnement

351, boulevard Saint-Joseph

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Courriel : ec.pgpc-dppc-cmp-cpd.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Directeur

Division de I’analyse réglementaire et de la valuation
Direction de I'analyse économique

Direction générale de la politique stratégique
Ministére de I’Environnement

200, boulevard Sacré-Ceeur

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Courriel : ec.darv-ravd.ec@canada.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration

SOR/2018-81 April 23, 2018

WILD ANIMAL AND PLANT PROTECTION AND
REGULATION OF INTERNATIONAL AND
INTERPROVINCIAL TRADE ACT

P.C. 2018-435 April 20, 2018

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of the Environ-
ment, pursuant to section 21° of the Wild Animal and
Plant Protection and Regulation of International and
Interprovincial Trade Act®, makes the annexed Regula-
tions Amending the Wild Animal and Plant Trade
Regulations.

Regulations Amending the Wild Animal and
Plant Trade Regulations

Amendment

1 Schedule II to the Wild Animal and Plant Trade
Regulations'is replaced by the Schedule II set out
in the schedule to these Regulations.

Coming into Force

2 These Regulations come into force on May 12,
2018, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

® S.C. 2009, c. 14, s. 121
> 8.C. 1992, c. 52
' SOR/96-263

Enregistrement

DORS/2018-81 Le 23 avril 2018

LOI SUR LA PROTECTION D’ESPI‘EICES ANIMALES OU
VEGETALES SAUVAGES ET LA REGLEMENTATION
DE LEUR COMMERCE INTERNATIONAL ET
INTERPROVINCIAL

C.P.2018-435 Le 20 avril 2018

Sur recommandation de la ministre de I'Environne-
ment et en vertu de l'article 21° de la Loi sur la protec-
tion d’espéces animales ou végétales sauvages et la
réglementation de leur commerce international et in-
terprovincial®, Son Excellence la Gouverneure géné-
rale en conseil prend le Reglement modifiant le Regle-
ment surle commerce d’especes animales et végétales
sauvages, ci-apres.

Reglement modifiant le Reglement sur le
commerce d'especes animales et végétales
sauvages

Modification

1 L’annexe II du Reéglement sur le commerce
d’espéces animales et végétales sauvages' est
remplacée par 'annexe II figurant a annexe du
présent réglement.

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le 12 mai
2018 ou, si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

* L.C. 2009, ch. 14, art. 121
> L.C. 1992, ch. 52
' DORS/96-263
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SCHEDULE

(Section 1)

SCHEDULE I

(Paragraph 5(a), subsections 6(1) and (2), section 14,
subsection 15(1) and section 20)

Other Species Requiring an
Import Permit

1 Species that are included in this Schedule are referred
to

(a) by the name of the species; or

(b) as being all of the species included in a higher taxon
or designated part of a higher taxon.

2 The abbreviation “spp.” is used to denote all species of a
higher taxon.

3 Only the Latin scientific nomenclature has legal status
in this Schedule. The English and French common names
are included for reference only.

FAUNA/FAUNE

ANNEXE

(article 1)

ANNEXE Il

(alinéa 5a), paragraphes 6(1) et (2), article 14, paragraphe 15(1) et
article 20)

Autres especes qui exigent
une licence d'importation

1 Les espéces figurant a la présente annexe sont
indiquées :

a) soit par le nom de I’'espece;

b) soit par I'ensemble des espéces appartenant a un
taxon supérieur ou a une partie désignée d’un tel taxon.

2 L’abréviation « spp. » est utilisée pour désigner toutes
les espéces d’'un taxon supérieur.

3 Dans la présente annexe, seule la nomenclature scienti-
fique latine a un statut légal. Les noms communs anglais
et francais sont inclus uniquement a titre de référence.

Column I/Colonne |

Item/ Regulated Taxa/
Article Taxons réglementés

Column ll/Colonne Il

English Common Name/

Nom commun anglais

Column lll/Colonne Il

French Common Name/
Nom commun francais

1.0.0 MAMMALIA
1.1.0 CARNIVORA
1.1.1 CANIDAE

(1) Nyctereutes procyonoides

1.1.2 HERPESTIDAE

(1) Atilax spp.

(2) Bdeogale spp.
(3) Crossarchus spp.
(4) Cynictis spp.

(5) Dologale spp.

(6) Galerella spp.

(7) Helogale spp.

(8) Herpestes spp.
(9) Ichneumia spp.

(10) Liberiictis spp.

(11) Mungos spp.

(12) Paracynictis spp.

(13) Rhynchogale spp.

(14) Suricata spp.
1.1.3 EUPLERIDAE

(1) Euplerinae spp.
(2) Galidiinae spp.

Raccoon dog

Mongooses

Malagasy Mongooses

Chien viverrin

Mangoustes

Mangoustes de Madagascar



2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-81

917

Column I/Colonne |

ltem/  Regulated Taxa/
Article Taxons réglementés

Column ll/Colonne Il Column lll/Colonne Il

French Common Name/
Nom commun francais

English Common Name/
Nom commun anglais

2.0.0 AVES
2.1.0 PASSERIFORMES

(1) Sturnidae spp.
(except/saufGracula religiosaand /etSturnus
vulgaris')

3.0.0 AMPHIBIA
3.1.0 CAUDATA

(1) Ambystomatidae spp.
(2) Amphiumidae spp.

(3) Cryptobranchidae spp.
(4) Dicamptodontidae spp.
(5) Hynobiidae spp.

(6) Plethodontidae spp.
(7) Proteidae spp.

(8) Rhyacotritonidae spp.
(9) Salamandridae spp.

(10) Sirenidae spp.

Starlings, mynas and oxpeckers

Salamanders, newts,
mudpuppies and axolotls

Etourneaux, mainates et
pique-beceufs

Salamandres, tritons, nectures
et axolotls

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

A disease-causing fungus, Batrachochytrium salamand-
rivorans (Bsal), originating in Asia, has been devastating
populations of native salamanders in European countries.
It is thought that trade in salamanders via the pet industry
is the primary means through which the disease spread
from Asia. If the fungus enters Canadian ecosystems, the
impacts on domestic salamanders would likely be severe.
While many Asian salamander species have evolved resist-
ance to or tolerance of Bsal, experimental exposure trials
reveal that salamanders from other parts of the world,
including salamanders that range into Canada, are highly
susceptible to infection.' To date, there is no known case
of infection in salamanders in Canada or in the United
States (U.S.). If introduced, the expectation is that Bsal is
likely to survive and persist in many parts of Canada, and
would be impossible to eradicate.’

' Martel, A., et al. (2014). Recent introduction of a chytrid fungus
endangers Western Palearctic salamanders. Science, 346(6209),
630-631. doi:10.1126/science.1258268.

2 Canadian Wildlife Health Cooperative (CWHC). Salamander
Chytridiomycosis - Fact Sheets.

RESUME DE L’'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Une espece de champignon pathogéne d’origine asiatique,
Batrachochytrium salamandrivorans (B. sal), a un effet
dévastateur sur les populations de salamandres indigenes
dans certains pays d’Europe. On croit que les échanges
commerciaux de salamandres dans l'industrie des ani-
maux de compagnie pourraient étre le principal moyen
par lequel 1a maladie se serait propagée depuis I’Asie. Si le
champignon pénetre dans les écosystemes canadiens, les
conséquences sur les salamandres indigenes seraient vrai-
semblablement graves. Bien que de nombreuses espéces
de salamandres asiatiques aient développé une résistance
ou une tolérance a B. sal, des essais d’infections expéri-
mentales révelent que les salamandres d’autres régions du
monde, y compris les salamandres présentes au Canada,
sont tres sensibles a l'infection'. Il n'y a, a ce jour, aucun
cas connu d’infection chez les salamandres au Canada ou
aux Etats-Unis (E.-U.). S’il est introduit, on s’attend a ce
que B. sal survive et persiste dans de nombreuses régions
au Canada et qu'’il soit impossible de ’éradiquer.

Martel, A., et al. (2014). Recent introduction of a chytrid fungus
endangers Western Palearctic salamanders. Science, 346(6209),
630-631. doi:10.1126/science.1258268.

2 Canadian Wildlife Health Cooperative (CWHC). Salamander
Chytridiomycosis - Fact Sheets.


http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
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A temporary one-year import restriction on all salaman-
der species has been in place in Canada since May 12,
2017, and will expire on May 11, 2018. This emergency
measure was introduced under the Wild Animal and
Plant Trade Regulations (WAPTR), pursuant to the Wild
Animal and Plant Protection and Regulation of Inter-
national and Interprovincial Trade Act (WAPPRIITA).
The purpose of the one-year restriction was to help pre-
vent the introduction of Bsal into Canadian ecosystems
while additional scientific data was collected and ana-
lyzed, and longer-term options were explored. The best
available scientific information at this time indicates that
Bsal continues to pose a significant conservation threat to
Canadian salamanders.

Background

There are approximately 700 living species of salaman-
ders, some commonly known as newts, mudpuppies or
axolotls, which form the taxonomic order Caudata.’ North
America is home to almost half of the world’s salamander
species, where they play an important role in the fabric of
ecological systems. There are 22 salamander species native
to Canada. Seven species have been designated, under the
Species at Risk Act, as either endangered, threatened or of
special concern. Among the most abundant vertebrates in
the forest habitats in which they occur, salamanders play
a significant role in nutrient and carbon cycling. They also
play a key ecological role as part of the food chain, where
they prey heavily on insects and arthropods, including
mosquito larvae and ticks. Salamanders are also a prey
species for larger predators.

Bsal infects the skin layers of susceptible salamander spe-
cies and can lead to skin lesions, loss of control of bodily
movements, and death. Once introduced, the fungi can
spread through direct contact (skin to skin) and environ-
mentally through contact with organic materials such as
mud, water and leaf litter.* It is suspected that Bsal spread
from East Asia, where it is endemic, to Western Europe
via international trade of amphibians. Salamanders have
been imported into Canada primarily as pets and for
research purposes. It is estimated that almost half of the
salamanders imported into Canada originate from affected
areas in Europe and Asia.’ Asian species of salamanders
can carry Bsal without showing symptoms, making detec-
tion at Canada’s ports of entry particularly difficult.

AmphibiaWeb. Amphibian Species Lists - Caudata (Accessed

9 February 2017).

* Yap, T.A,, et. al. (2015) Averting a North American biodiversity
crisis Science 349(6347):481-482 doi:10.1126/science.aab1052.

® CWDC. Salamander Chytridiomycosis — Fact Sheets.

Une restriction d'un an a I'importation de toute espéce de
salamandres est en vigueur au Canada depuis le
12 mai 2017 et prendra fin le 11 mai 2018. Cette mesure
d’urgence a été prise en vertu du Réglement sur le com-
merce despéces animales et végétales sauvages
(RCEAVS), conformément a la Loi sur la protection d’es-
peces animales ou végétales sauvages et la réglementa-
tion de leur commerce international et interprovincial
(LPEAVSRCII). Elle avait pour but de prévenir I'introduc-
tion de B. sal dans les écosystémes canadiens pendant que
les spécialistes recueillaient et analysaient des données
supplémentaires et qu’ils étudiaient des options a long
terme. Les meilleures données scientifiques disponibles
actuellement indiquent que B. sal continue de constituer
une menace importante pour la conservation des sala-
mandres au Canada.

Contexte

Il existe environ 700 especes vivantes de salamandres, cer-
taines communément appelées tritons, nectures ou axo-
lotls, qui forment I'ordre taxonomique des Caudata’. Pres
de la moitié des espéces de salamandres du monde entier
se trouvent en Amérique du Nord, ot elles jouent un role
important dans la structure des écosystémes. Au Canada,
on compte 22 espéces de salamandres indigénes. Sept
espeéces ont été inscrites, en vertu de la Lot sur les espéces
en péril, comme étant en voie de disparition, menacées,
ou préoccupantes. Faisant partie des vertébrés les plus
abondants dans les habitats forestiers ou elles vivent, les
salamandres jouent un roéle important dans le cycle des
éléments nutritifs et du carbone. Elles jouent également
un role écologique de premier plan dans la chaine alimen-
taire : elles se nourrissent de beaucoup d’insectes et
d’arthropodes, notamment de larves de moustiques et de
tiques. Les salamandres sont également les especes proies
de plus grands prédateurs.

B. sal infecte les couches de la peau des espéces de sala-
mandres vulnérables et peut entrainer des lésions cuta-
nées, la perte du contrdle des mouvements du corps et la
mort. Une fois introduit, le champignon peut se propager
par contact direct (peau a peau) et par contact avec des
matiéres organiques dans l'environnement, comme la
boue, l'eau et les feuilles mortes®’. On s’attend a ce que
B. sal se propage de ’'Asie de I'Est, ot il est endémique, a
I'Europe de 1'Ouest par lintermédiaire du commerce
international d’amphibiens. Au Canada, on importe les
salamandres principalement a titre d’animal de compa-
gnie ou aux fins de la recherche. On estime que pres de la
moitié des salamandres importées au Canada proviennent
de zones touchées d’Europe et d’Asie’. Les espéces de sala-
mandres asiatiques peuvent étre porteuses de B. sal sans
pour autant présenter des symptdomes, ce qui rend la
détection particulierement difficile aux points d’entrée du
Canada.

AmphibiaWeb. Amphibian Species Lists - Caudata (consulté le
9 février 2017).

* Yap, T.A,, et. al. (2015) Averting a North American biodiversity
crisis Science 349(6347):481-482 doi:10.1126/science.aab1052.
RCSF. Salamander Chytridiomycosis — Fact Sheets.


https://amphibiaweb.org/lists/index.shtml
http://science.sciencemag.org/content/349/6247/481.full
http://science.sciencemag.org/content/349/6247/481.full
http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
https://amphibiaweb.org/lists/index.shtml
http://science.sciencemag.org/content/349/6247/481.full
http://science.sciencemag.org/content/349/6247/481.full
http://www.cwhc-rcsf.ca/bsal.php
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Scientific research has been taking place on species sus-
ceptibility to Bsal, disease transmission, the geographic
distribution of the disease in the wild, and potential treat-
ment options. Recent research that has informed the Gov-
ernment of Canada’s policy approach indicates that nearly
any salamander species that is sufficiently exposed to Bsal
can pose a risk of transmitting the disease.’

International context

A number of compulsory and voluntary controls on sala-
mander imports have been implemented by other coun-
tries, jurisdictions and organizations in order to reduce
the risk of spread of disease.

In Europe, under the Bern Convention,” a recommenda-
tion was adopted in December 2015 to restrict the sala-
mander trade, undertake pre-import screening, and
establish monitoring programs to control the possible fur-
ther spread of the disease.

In January 2016, the U.S. adopted trade prohibitions for
salamanders under the Lacey Act.® Its approach restricted
the import of any salamander species in a given genus
where there was, at that time, confirmation that at least
one species in that genus was susceptible to Bsal (and
where there was not countervailing conclusive evidence
suggesting that some species within a particular genus are
not susceptible). As a result, the U.S. restricted the import-
ation of 201 species of salamander and did not restrict the
import and trade of species within genera for which sus-
ceptibility to infection was not known. Importation of
listed species under the Lacey Act is only allowed with a
permit and only for medical, scientific, zoological, and
educational purposes.

In May 2017, Batrachochytrium salamandrivorans was
also added to the World Organization for Animal Health
(OIE) list of aquatic animal diseases in the Aquatic Animal
Health Code.

Objectives

The objective of the Regulations Amending the Wild Ani-
mal and Plant Trade Regulations (the Regulations) is to
prevent the introduction of the fungal disease, Bsal, into
Canadian ecosystems by prohibiting the importation of all
species of salamanders, unless authorized by a permit.
This regulation would replace the temporary, one-year

Fisher, Matthew C. (2017). In peril from a perfect patho-
gen. Nature 544:300-301.

Convention on the Conservation of European Wildlife and Nat-
ural Habitats, 19 September 1979, ETS No. 104.

8 U.S. Fish and Wildlife Service (January 12, 2016). Listing sala-
manders as injurious due to risk of salamander chytrid fungus.

La vulnérabilité des espéces a B. sal, la transmission et la
répartition géographique de la maladie a ’état sauvage et
les options de traitement font 'objet de recherches scien-
tifiques. Les travaux de recherche récents qui ont orienté
lapproche stratégique du gouvernement du Canada
indiquent que presque toutes les especes de salamandres
qui sont suffisamment exposées a B. sal peuvent présenter
un risque de transmission de la maladie®.

Contexte international

Un certain nombre de mesures de controle obligatoires et
volontaires liées aux importations de salamandres ont été
mises en ceuvre par d’autres pays, administrations com-
pétentes et organisations, afin de réduire les risques de
propagation de la maladie.

En Europe, une recommandation a été adoptée en
décembre 2015 dans le cadre de la Convention de Berne’
afin de limiter les échanges commerciaux de salamandres,
d’entreprendre un examen préalable a 'importation et
d’établir des programmes de surveillance pour controler
la propagation de la maladie.

En janvier 2016, en vertu de la Lacey Act, les Etats-Unis
ont promulgué des interdictions commerciales relatives
aux salamandres®. Leur approche interdit 'importation de
toute espece de salamandres d’'un genre donné quand il y
a confirmation qu’au moins une espéce de ce genre est
vulnérable & une infection au B. sal (et quand il n’y a pas
de preuves convaincantes suggérant que certaines especes
d’'un genre donné ne sont pas vulnérables). Par consé-
quent, les FEtats-Unis ont restreint l'importation de
201 especes de salamandres, et ils n’ont pas restreint I'im-
portation et le commerce des especes des genres pour les-
quels la vulnérabilité a l'infection est inconnue. L'impor-
tation d’espéces inscrites en vertu de la Lacey Act n’est
autorisée qu’avec un permis, et ce, uniquement a des fins
médicales, scientifiques, zoologiques ou éducatives.

En mai 2017, B. sal a été ajouté a la Liste des maladies
aquatiques du Code sanitaire pour les animaux aquatiques
de I’Organisation mondiale de la santé animale (OIE).

Objectifs

L'objectif du Réglement modifiant le Réglement sur le
commerce despeces animales et végétales sauvages (le
Reéglement) est de prévenir I'introduction de la maladie
fongique, a B. sal, dans les écosystemes canadiens en
interdisant I'importation de toutes les espéces de sala-
mandres a moins qu'un permis ait été délivré a cette fin.

Fisher, Matthew C. (2017). In peril from a perfect patho-
gen. Nature 544:300-301.

Convention relative a la conservation de la vie sauvage et du
milieu naturel de I'Europe, le 19 septembre 1979, STE n° 104.

& U.S. Fish and Wildlife Service. (12 janvier 2016). Listing sala-
manders as injurious due to risk of salamander chytrid fungus.


http://www.nature.com/articles/544300a
http://www.nature.com/articles/544300a
https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/104
https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/104
https://www.fws.gov/injuriouswildlife/salamanders.html
https://www.fws.gov/injuriouswildlife/salamanders.html
http://www.nature.com/articles/544300a
http://www.nature.com/articles/544300a
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/104
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/104
https://www.fws.gov/injuriouswildlife/salamanders.html
https://www.fws.gov/injuriouswildlife/salamanders.html
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restriction that has been in place since May 12, 2017 and
will expire on May 11, 2018.

Description

The Regulations add the entire order Caudata (i.e. all sala-
mander species) to Schedule IT of WAPTR, thus prohibit-
ing the import of all species of that order, living or dead,
including any part, derivative, egg, sperm, tissue culture
or embryos, unless authorized by a permit. Restricting the
import of all salamander species is consistent with the
precautionary principle, and takes into consideration the
evolving understanding of the disease. This approach is
also the most practical to enforce as enforcement officers
are able to assume that all salamander imports require a
permit, and they do not need to differentiate between spe-
cies of salamanders, which is often difficult to do.

Permitting

Prospective importers of Caudata species are required to
submit a permit application to the Minister of the Environ-
ment. Each permit application will be assessed on a case-
by-case basis using the best available information. The
policy for the issuance of these permits, which is posted on
the Government of Canada website, applies a precaution-
ary, risk-based approach, with the goal of protecting
native salamander species, and may evolve as new scien-
tific data about Bsal transmission and species susceptibil-
ity emerge.

The policy provides guidance on factors the Minister may
consider in deciding whether an import permit can be
issued and identifies risk categories which are based on
factors such as the area of the world where the shipment
originated, the susceptibility of the species to the fungus,
and the type of specimen to be imported (e.g. extracted
DNA, live salamanders or parts preserved in ethanol or
formalin). Two initial risk categories have been identified,
covering high-risk and low-risk scenarios. For the low-
risk category, a simplified permitting process is available
with basic information requirements in the application
form (e.g. exporter and importer contact information, sci-
entific name of species, specimen type, country of origin/
transit, etc.). For the high-risk category, additional infor-
mation is required (e.g. documentation of biosecurity

Cette disposition réglementaire remplacerait la restriction
temporaire d’'un an qui était en vigueur depuis
le 12 mai 2017 et qui expirera le 11 mai 2018.

Description

Ce reglement ajoute 'ensemble de 'ordre des Caudata
(c’est-a-dire toutes les especes de salamandres) a l'an-
nexe II du RCEAVS, et il interdit ainsi I'importation de
toutes les espéces de cet ordre, mortes ou vivantes, y com-
pris les parties, les dérivés, les ceufs, le sperme, les cultures
tissulaires ou les embryons, a moins qu'un permis ait été
délivré a cette fin. La restriction de I'importation de toutes
les espéces de salamandres est conforme au principe de
précaution et tient compte des connaissances en évolution
au sujet de la maladie. Cette approche constitue égale-
ment la méthode d’application la plus pratique puisque
les agents d’application de la loi sont en mesure de suppo-
ser que toutes les importations de salamandres néces-
sitent un permis et qu’ils n’ont pas besoin de faire la dis-
tinction entre les espéces de salamandres, ce qui est
parfois difficile.

Délivrance de permis

Les importateurs éventuels de salamandres de I'ordre des
Caudata doivent présenter une demande de permis a la
ministre de ’Environnement. Chaque demande de permis
sera évaluée au cas par cas, a partir des meilleurs rensei-
gnements disponibles. La politique relative a la délivrance
de permis, qui est affichée sur le site Web du gouverne-
ment du Canada, applique une approche de précaution
axée sur les risques, dans le but de protéger les especes de
salamandres indigenes, et elle pourrait évoluer, a mesure
que de nouvelles données scientifiques deviennent dispo-
nibles sur la transmission de B. sal et la vulnérabilité des
especes.

La politique donne une orientation sur les facteurs que la
ministre peut prendre en compte lorsqu’elle décide si un
permis d’importation peut étre délivré et elle précise des
catégories de risque qui sont fondées sur des facteurs
comme la région d’origine de I'envoi, la vulnérabilité de
I'espéce au champignon et le type de spécimens a importer
(par exemple extraits d’ADN, salamandres vivantes ou
parties de salamandres conservées dans de I’éthanol ou du
formol). Deux catégories de risque initiales ont été cer-
nées; elles couvrent les scénarios a risque faible et a risque
élevé. Pour la catégorie a risque faible, un processus de
délivrance de permis simplifié est disponible et comprend
un formulaire avec des exigences de base en matiére de
renseignements (par exemple coordonnées de ’exporta-
teur et de I'importateur, nom scientifique des especes,
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measures,” importer’s qualification, housing and care,
etc.). Factors considered in assessing any permit applica-
tion will include the country of origin of the specimens
and transit routes (e.g. if the specimen transited through
geographic areas where Bsal is known to occur). In either
case, additional information may be sought from a permit
applicant. The assignment of prospective salamander
imports to the low-risk or high-risk category may also
change, as scientific data evolves.

There are no fees for obtaining a permit under
WAPPRIITA. Once applications are submitted, the time
required for permit decisions depends on the complexity
and completeness of the application, and the volume of
permit applications being considered at that time, etc.

Costs and benefits

This cost-benefit analysis discusses the incremental
impacts of the import restriction on all salamanders, from
a societal perspective. Incremental impacts are defined as
the differences between the baseline scenario and the
policy scenario.

Under the baseline scenario, the temporary restriction
expires on May 11, 2018 and no new action, beyond volun-
tary measures," is taken to prevent the introduction and
spread of the Bsal fungus into Canada. Under this scen-
ario, based on scientific evidence and the destructive
effects that Bsal has already had in Europe," it is reason-
able to assume that this disease could devastate

°® The overarching goal of biosecurity is to prevent, control and/

or manage risks to life and health (World Health Organization
and Food and Agriculture Organization of the United Nations.
Biosecurity: An integrated approach to manage risk to human,
animal and plant life and health). Examples of biosecurity
measures include facility design (e.g. controlled access such as
card keys), animal housing and containment to prevent escape;
animal transport; use of dedicated areas for specific proced-
ures (e.g. autopsy, experimental procedures, behavioural test-
ing), and decontamination and waste management (including
hazardous waste treatment and disposal).

Voluntary measures have been, and will continue to be imple-
mented to manage Bsal risks, including best practices for field
workers, educational materials for stakeholders, and provincial
surveillance and response programs. These measures are not
considered sufficient, however, to address the risk of intro-
ducing Bsal into Canadian ecosystems through international
trade.

Martel, A., et. al., (2013). Batrachochytrium salamandrivorans
sp. nov. causes lethal chytridiomycosis in amphibians. Pro-
ceedings of the National Academy of Sciences, 110(38), 15325-
15329. doi:10.1073/pnas.1307356110.

]

type de spécimens, pays d’origine/de transit). Pour la
catégorie a risque élevé, d’autres renseignements sont
nécessaires (par exemple documents sur les mesures de
biosécurité’, les qualifications de I'importateur, le loge-
ment et les soins). Les facteurs a considérer lors de 1’éva-
luation de toute demande de permis comprendront le
pays d’origine des spécimens et les itinéraires de transport
(par exemple si les spécimens sont passés dans des régions
géographiques ou B. sal est présent). Dans les deux cas, le
demandeur de permis pourrait devoir fournir des rensei-
gnements supplémentaires. Le classement des importa-
tions prospectives de salamandres dans les catégories a
faible risque et a risque élevé pourrait également étre
modifié a mesure que de nouvelles données scientifiques
deviennent disponibles.

Aucuns frais ne sont exigés pour obtenir un permis en
vertu du RCEAVS. Une fois la demande envoyée, le délai
requis pour obtenir une décision dépend de la complexité
et de I'exhaustivité de la demande regue, de méme que du
volume de demandes de permis en cours d’examen a une
période donnée, etc.

Colts et avantages

La présente analyse coiits-avantages se penche sur les
impacts différentiels de la restriction imposée sur les
importations de toutes salamandres, d’'un point de vue
sociétal. On entend par impacts différentiels la différence
entre le scénario de référence et le scénario stratégique.

Dans le scénario de référence, la restriction temporaire
prendra fin le 11 mai 2018 et aucune nouvelle mesure n’est
prise afin de prévenir I'introduction et la propagation du
champignon B. sal au Canada, outre des mesures volon-
taires". D’apres ce scénario, et selon les données scienti-
fiques et les effets destructifs de B. sal déja observés en
Europe', il est raisonnable de présumer que cette maladie

° L'objectif général de la biosécurité est de prévenir, de controler

ou de gérer les risques pour la vie et la santé (Organisation mon-
diale de la santé et Organisation des Nations Unies pour I'Ali-
mentation et I’Agriculture. Biosecurity: An integrated approach
to manage risk to human, animal and plant life and health). Les
mesures de biosécurité comprennent les suivantes : la concep-
tion des installations (par exemple accés contrdlé [comme avec
des cartes-clés]); le logement et le confinement des animaux
afin de prévenir leur évasion; le transport des animaux; I'utili-
sation de zones consacrées pour des procédures particuliéres
(par exemple autopsie, procédures expérimentales, essais de
comportement); la décontamination; la gestion des déchets (y
compris le traitement et I'élimination des déchets dangereux).
Des mesures volontaires continuent d’étre mises en ceuvre afin
de gérer les risques que présente B. sal, y compris des pra-
tiques exemplaires pour les travailleurs sur le terrain, des outils
pédagogiques pour les intervenants ainsi que des programmes
provinciaux de surveillance et d'intervention. Ces mesures ne
sont toutefois pas considérées comme étant suffisantes pour
gérer le risque d’introduction de B. sal dans les écosystemes
canadiens par l'intermédiaire du commerce international.

A. Martel et coll., Batrachochytrium salamandrivorans sp. nov.
causes lethal chytridiomycosis in amphibians, Proceedings of
the National Academy of Sciences, 2013, 110(38), 15325-15329.
do0i:10.1073/pnas.1307356110.
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susceptible wild salamander populations in Canada and
cause irreversible damage.

The policy scenario refers to the situation in which the
import of salamanders without a permit is prohibited,
through an amendment to WAPTR. There would be fewer
imported salamanders available for pet stores, research,
education, biomedical research, zoological facilities, and
veterinary services. Under this scenario, exposure of
domestic salamander species to Bsal is unlikely.

Costs provided in present value terms are discounted at
3% over the period of 2018—2027. Unless otherwise noted,
all monetary values reported in this analysis are in 2017
Canadian dollars.

Context

A cost-benefit analysis informing a decision about whether
to take action to protect a species generally involves three
challenges.

(1) There is uncertainty about whether the effort to
facilitate the species’ survival would be successful.

(2) The benefits of protecting the species are known
with less certainty than the costs, making a calculation
of probable net benefits difficult due to limited
information.

(3) A decision to protect the species by prohibiting
imports could be reversed in the future, if needed.
However, a decision against prohibiting imports which
results in the loss of one or more of the 22 salamander
species native to Canada cannot be reversed.

To reflect these challenges, the cost-benefit analysis
attempts to use the best available information and the
appropriate economic analytical framework. Although the
benefits associated with the continued existence of the
species cannot be attributed to the import restriction
alone, some information about the value of the species
overall is provided below for context.

Benefits

Facilitating the preservation of a given species, like any of
the 22 species of native, wild salamander, contributes to
overall biodiversity, the maintenance of which is essential
for healthy ecosystems. More diverse ecosystems are gen-
erally more stable and better able to withstand change,

pourrait décimer les populations vulnérables de sala-
mandres sauvages du Canada et causer des dommages
irréversibles.

Le scénario stratégique renvoie a la situation ou I'impor-
tation de salamandres sans permis est interdite, en vertu
d’une modification apportée au RCEAVS. Un moins grand
nombre de salamandres importées seraient disponibles
pour les animaleries, la recherche, les activités éducatives,
la recherche biomédicale, les installations zoologiques et
les services vétérinaires. Dans cette situation, il est peu
probable que les especes indigenes de salamandres
seraient exposées a B. sal.

Les cofits fournis en ce qui concerne la valeur actuelle sont
actualisés a 3 % au cours de la période de 2018 4 2027. Sauf
indication contraire, toutes les valeurs monétaires préci-
sées dans la présente analyse sont en dollars canadiens de
2017.

Mise en contexte

Une analyse cofits-avantages qui vient orienter la décision
de prendre ou non des mesures pour protéger une espéce
pose généralement trois difficultés :

(1) 11 est impossible d’affirmer avec certitude que les
efforts déployés pour favoriser la survie des espeéces
porteront leurs fruits.

(2) Les avantages de la protection des especes n’étant
pas connus avec autant de certitude que les cofits asso-
ciés, il est difficile de calculer les avantages nets pos-
sibles en raison d’'un manque de données.

(3) La décision de protéger les especes en interdisant
Iimportation pourrait étre annulée a l’avenir, au
besoin. Toutefois, si la décision de ne pas imposer I'in-
terdiction de leur importation menait a la perte de I'une
ou de plusieurs des 22 especes de salamandres indi-
geénes au Canada, il serait alors impossible de revenir
en arriere.

Pour prendre en compte ces difficultés, I’analyse cofits-
avantages tente d’utiliser les meilleurs renseignements
disponibles et un cadre d’analyse économique approprié.
Bien que les avantages associés a I'existence continue de
I’espece ne puissent étre attribués a la restriction de I'im-
portation a elle seule, certaines données sur la valeur de
I'espéce dans son ensemble sont fournies ci-dessous en
guise de contexte.

Avantages

Favoriser la préservation d'une espece donnée, comme
n’importe laquelle des 22 espéces de salamandres sau-
vages indigenes, contribue a la biodiversité dans son
ensemble, dont le maintien est essentiel a la santé des éco-
systemes. Les écosystemes qui profitent d’'une grande
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and thus the goods and services they provide to society are
also more stable over time.

To describe the benefits of the Regulations, the standard
economic approach of Total Economic Value (TEV) will be
used to discuss the market and non-market benefits of
preserving salamanders. This analysis will discuss indirect
use as well as non-use values.

1. Indirect use values

Salamanders can potentially reduce carbon emissions by
consuming insects that break down leaf litter and release
carbon dioxide into the atmosphere.'>” One study found
that in a hectare of land, a single Ensatina salamander can
prevent the release of 200 kg of carbon per year." At this
rate and if a similar density is assumed across its range,
then 72.3 metric tons of carbon could be retained by this
one species in a year across its range in Canada.” This
retained carbon would be equivalent to 265.1 metric tons
of carbon dioxide (CO,) per year, roughly what is emitted
from burning 31 000 litres of gasoline. This study assumed
that all woodland salamanders would similarly retain
carbon.

In order to have a monetary measure of the climate
change-related impacts expected from the emission of one
additional metric ton of CO, equivalent (CO,e) in a year,
the Department of the Environment adopted the Social
Cost of Carbon (SCC) in 2011." Using the 2017 SCC value
set at $45.35/metric ton of CO,e, the estimated value of
damage avoided due to the continued existence of the
Ensatina salamander species alone is over $12,000 per
year. Over 10 years at a discount rate of 3%, the total dam-
age avoided would be up to $115,000. The estimate rises to
over $50,000 per year when the 2017 value of CO,e is set at
$189.10/metric ton under a low probability, high impact
scenario, or almost $500,000 over ten years.

2 Best, M.L. and H. H. Welsh, Jr. (2014). The trophic role of a for-

est salamander: impacts on invertebrates, leaf litter retention,

and the humification process. Ecosphere 5(2):16.

Wyman, R. L. (1998). Experimental assessment of salamanders

as predators of detrital food webs: Effects on invertebrates,

decomposition and the carbon cycle. Biodiversity and Conserv-

ation, 7, 641-650.

Best and Welsh (2014), 16.

Best and Welsh (2014), 16.

'® ECCC. (March 2016).Technical Update to Environment and
Climate Change Canada’s Social Cost of Greenhouse Gas
Estimates.

a B

diversité sont généralement plus stables et plus suscep-
tibles de résister aux changements, et c’est pourquoi les
biens et les services qu’ils procurent a la société sont éga-
lement plus stables au fil du temps.

Pour décrire les avantages du Reglement, I’approche éco-
nomique standard de la valeur économique totale (VET)
sera utilisée pour traiter des avantages commerciaux et
non commerciaux associés a la préservation des sala-
mandres. Cette analyse portera sur les valeurs d’utilisa-
tion indirecte et les valeurs de non-utilisation.

1. Valeurs d’utilisation indirecte

Les salamandres peuvent potentiellement réduire les
émissions de carbone en consommant des insectes qui
décomposent les feuilles mortes et émettent du dioxyde de
carbone dans 'atmosphere'"”. Une étude a révélé que sur
une superficie d’'un hectare, une seule salamandre Ensa-
tina pouvait prévenir le rejet de 200 kg de carbone par
année". A ce rythme, et en supposant une densité simi-
laire dans ’ensemble de I'aire de répartition, cette seule
espece pourrait réduire ’émission de carbone a raison de
72,3 tonnes métriques par année au Canada”. Cela équi-
vaut 4 265,1 tonnes métriques de dioxyde de carbone (CO,)
par année, soit approximativement les émissions résul-
tant de la combustion de 31 000 litres d’essence. Cette
étude supposait que la réduction des émissions de car-
bone serait sensiblement la méme pour toutes les espéces
de salamandres forestiéres.

En 2011, Environnement et Changement climatique
Canada a adopté le Coiit social du carbone (CSC), afin de
disposer d’'une mesure monétaire pour les répercussions
liées aux changements climatiques attendues découlant
de l'émission d'une tonne métrique supplémentaire
d’équivalent CO, (éq. CO,) sur un an'. En utilisant la
valeur du CSC de 2017, établie a 45,35 $/tonne métrique
d’éq. CO,, la valeur estimée des dommages évités grace a
I’existence continue des salamandres Ensatina est de plus
de 12 000 $ par année. Pour une période de 10 ans, a un
taux d’actualisation de 3 %, la valeur totale des dommages
évités pourrait atteindre 115 000 $. L’estimation passe a
plus de 50 000 $ par année (ou pres de 500 000 $ sur 10 ans)
lorsque la valeur d’éq. CO, de 2017 est fixée & 189,10 $/
tonne métrique, en fonction d’un scénario de faible proba-
bilité et d'impact élevé.

2 ML Best et H.H. Welsh, Jr, The trophic role of a forest sala-
mander: impacts on invertebrates, leaf litter retention, and the
humification process. Ecosphere 5(2):16, 2014.

RL Wyman, Experimental assessment of salamanders as pre-
dators of detrital food webs: Effects on invertebrates, decom-
position and the carbon cycle. Biodiversity and Conservation,
7, 641-650, 1998.

Best et Welsh (2014), 16.

Best et Welsh (2014), 16

ECCC. (Mars 2016). Mise a jour technique des estimations du
colt social des gaz a effet de serre réalisées par Environnement
et Changement climatique Canada.

a =B
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Moreover, salamanders that develop burrowing systems
underground play an important role in soil dynamics,
which is a key function of a healthy ecosystem. By creating
underground burrows and using these passages long-
term, there are three important ecological effects. The
first is a transfer of nutrients, fungi, and other microor-
ganisms from the forest floor to subsurface plant root sys-
tems. The second is the nutrients found in their excrement
and organic matter that are consumed by bacteria and
fungi. The third is the increased dispersion of oxygen,
nitrogen, and carbon dioxide in the soil.”” Salamanders
that retreat into underground burrows during disastrous
events such as forest fires and volcano eruption may help
reset the timelines of the ecosystem recovery in the
forest.'™"”

Salamanders keep the ecological balance in ponds as
predators by regulating the number of frog tadpoles.”
They also play an important role as prey for species at risk
like the endangered Spotted Turtle (Clemmys guttata),”
the endangered Butler’s Gartersnake (Thamnophis
butleri),” and of special concern, the Great Blue Heron
(Ardea herodias fannini).” Salamanders are a keystone
species which balance many different ecosystems due to
their position in the food chain. A decrease in their popu-
lation could result in a substantial change in the popula-
tion of their predators and prey.

N

Davic, R.D. and H.H. Welsh. (2004). On the ecological role of
salamanders. Annual Review of Ecology, Evolution, and Sys-
tematics. 35: 405-434.

Pilliod, D. S., Bury, R., Hyde, E. J., Pearl, C. A., & Corn, P. S.
(2003). Fire and amphibians in North America. Forest Ecol-
ogy and Management, 178(1-2), 163-181. doi:10.1016/
s0378-1127(03)00060-4.

Zalisko EJ, Sites RW. (1989). Salamander occurrence within Mt.
St. Helens blast zone. Herpetol. Rev.20:84.

2 Morin, P. J., Wilbur, H. M., & Harris, R. N. (1983). Salamander
Predation and the Structure of Experimental Communities:
Responses of Notophthalmus and Microcrustacea. Ecology,
64(6), 1430-1436. doi:10.2307/1937497.

Ernst, C.H., J.E. Lovich, and R.W. Barbour. 1994. Turtles of the
United States and Canada. Smithsonian Institution Press, D.C.
578 pp.

COSEWIC. 2010. COSEWIC assessment and status report on
the Butler’'s Gartersnake Thamnophis butler in Canada. Com-
mittee on the Status of Endangered Wildlife in Canada. Ottawa.
xi + 51 pp.

Herrmann, D. (2016). Avian cognition: Exploring the intelli-
gence, behavior, and individuality of birds. CRC Press.
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De plus, les salamandres qui creusent des réseaux de ter-
riers jouent un role important dans la dynamique du sol,
qui est une fonction essentielle d'un écosystéme en santé.
La création de terriers et 'utilisation de ces galeries a long
terme entrainent trois effets écologiques importants. Le
premier est un transfert des éléments nutritifs, des cham-
pignons et des autres microorganismes du tapis forestier
aux systémes racinaires souterrains des végétaux. Le deu-
xiéme est la consommation, par les bactéries et les cham-
pignons, des éléments nutritifs présents dans leurs excré-
ments et la matiere organique. Le troisiéme est la
dispersion accrue de I'oxygéne, de I'azote et du dioxyde de
carbone dans le sol". Les salamandres qui s’abritent dans
leurs terriers au cours d’événements catastrophiques, tels
que des incendies de forét et des éruptions volcaniques,
peuvent contribuer a réenclencher le processus de réta-
blissement de I’écosystéme de la forét'®".

En tant que prédateurs, les salamandres assurent 1’équi-
libre écologique des étangs, en limitant le nombre de
tétards de grenouilles®. Elles jouent aussi un réle impor-
tant comme proies d’espéces en péril, dont la tortue ponc-
tuée (Clemmys guttata) en voie de disparition®, la cou-
leuvre a petite téte (Thamnophis butleri) en voie de
disparition® et le grand héron (Ardea herodias fannini),
espece préoccupante”. Les salamandres représentent une
espece clé qui favorise I'équilibre d'un grand nombre
d’écosystemes différents, par leur position dans la chaine
alimentaire. Une diminution de leur population pourrait
entrainer d’importantes variations dans les populations
de leurs prédateurs et de leurs proies.
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2003.

EJ Zalisko, RW Sites, Salamander occurrence within Mt. St.
Helens blast zone. Herpetol. Rev.20:84, 1989.

2 PJ Morin, HM Wilbur et RN Harris, Salamander Predation and
the Structure of Experimental Communities: Responses of
Notophthalmus and Microcrustacea. Ecology, 64(6), 1430-1436.
doi:10.2307/1937497, 1983.

CH Ernst, J.E. Lovich et R.W. Barbour, Turtles of the United
States and Canada. Smithsonian Institution Press, D.C. 578 pp,
1994.

COSEPAC. 2010. Evaluation et rapport de situation du COSE-
PAC sur la couleuvre a petite téte (Thamnophis butleri) au
Canada. Comité sur la situation des espeéces en péril au Canada.
Ottawa. xii + 59 p.

D. Herrmann, Avian cognition: Exploring the intelligence, beha-
vior, and individuality of birds. CRC Press, 2016.

©

N

N
N


http://www.sararegistry.gc.ca/default.asp?lang=En&n=95E2D71E-1
http://www.sararegistry.gc.ca/default.asp?lang=En&n=95E2D71E-1
http://www.sararegistry.gc.ca/default.asp?lang=Fr&n=95E2D71E-1
http://www.sararegistry.gc.ca/default.asp?lang=Fr&n=95E2D71E-1
http://www.sararegistry.gc.ca/default.asp?lang=Fr&n=95E2D71E-1

2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-81 925

Ecosystem function is driven and maintained by the flow
of energy and nutrients among organisms.* Salamanders
are an excellent source of nutrient cycling in aquatic and
terrestrial ecosystems.” These amphibious creatures are
prevalent in wetlands,” riparian habitats,” and deciduous
forests.” Salamanders are an important prey for many
higher predators in these different habitats including
birds, fish, reptiles, and mammals.

2. Option value

Society often places a value on retaining the option of pos-
sible future uses associated with a species. The “option
value” of salamanders to Canadians could stem from the
preservation of its genetic information that may be used in
the future for biological, medicinal, industrial, or other
applications. Amphibians have already been recognized as
a medicinal source in modern science and traditional folk
medicine. For instance, in the last few decades, scientists
have been interested in understanding how salamanders
regenerate lost limbs. Understanding this biological feat
could lead to human organ and/or limb regeneration.”

3. Existence and bequest value

Beyond the conventional use-values of a species, many
people also derive well-being, satisfaction, and perceive
benefits simply from knowing that a species still exists
(existence value) or will exist in the future (bequest value).
These non-use values are considered to be altruistic, but
contribute to the welfare of Canadians. Although no

* Odum, E.P. (1971). Fundamentals of ecology. 3rd ed. W.B.
Saunders Co., Philadelphia, Pa.

Regester KJ, Whiles MR, & Taylor CM. (2006). Decomposition
rates of salamander (Ambystoma maculatum) life stages and
associated energy and nutrient fluxes in ponds and adjacent
forest in southern lllinois. Copeia 2006: 640-649.

* Gibbons, J.W., Winne, C.T., Scott, D.E., Willson, J.D., Glaudas,
X., Andrews, K.M., Todd, B.D., Fedewa, L.A., Wilkinson, L.,
Tsaliagos, R.N., Harper, S.J., Greene, J.L., Tuberville, T.D.,
Metts, B.S., Dorcas, M.E., Nestor, J.P., Young, C.A., Akre, T.,
Reed, R.N., Buhlmann, K.A., Norman, J., Croshaw, D.A., Hagen,
C., and Rothermel, B.B. (2006). Remarkable amphibian biomass
and abundance in an isolated wetland: implications for wetland
conservation. Conserv. Biol. 20: 1457-1465. do0i:10.1111/j.1523-
1739.2006.00443.x. PMID:17002763.

Peterman, W.E., Crawford, J.A., and Semlitsch, R.D. (2008).
Productivity and significance of headwater streams: popula-
tion structure and biomass of the black-bellied salamander
(Desmognathus quadramaculatus). Freshw. Biol. 53: 347-357.
doi:10.1111/j.1365-2427.2007.01900.x.

Petranka, J.W., and Murray, S.S. (2001). Effectiveness of
removal sampling for determining salamander density and bio-
mass: a case study in an Appalachian streamside community.
J. Herpetol. 35: 36-44. doi:10.2307/1566020.

Brockes, J. P. (2005). Appendage Regeneration in Adult Ver-
tebrates and Implications for Regenerative Medicine. Science,
310(5756), 1919-1923. doi:10.1126/science.1115200.
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La fonction écosystémique est déterminée et entretenue
par la circulation de I’énergie et des nutriments d’'un orga-
nisme a l'autre™. Les salamandres contribuent efficacement
au cycle des éléments nutritifs dans les écosystémes aqua-
tiques et terrestres®. Ces créatures amphibies sont répan-
dues dans les milieux humides?®, les habitats riverains® et
les foréts de feuillus®. Les salamandres sont des proies
importantes pour de nombreux prédateurs qui vivent
dans ces différents habitats, notamment des oiseaux, des
poissons, des reptiles et des mammiféres.

2. Valeur d’options

La société accorde souvent de I'importance a la conserva-
tion de l'option des utilisations futures associées a une
espeéce. La « valeur d’options » de la salamandre pour la
population canadienne pourrait découler de la préserva-
tion de ses renseignements génétiques qui pourraient étre
utilisés a 'avenir pour des applications biologiques, médi-
cinales, industrielles ou autres. Les amphibiens ont déja
été reconnus comme une source médicinale dans la
science moderne et la médecine traditionnelle populaire.
Au cours des dernieres décennies, par exemple, les scien-
tifiques ont cherché a savoir comment les salamandres
régénéraient leurs membres amputés. Le fait de com-
prendre cette prouesse biologique pourrait mener a la
régénération d'un membre ou d’'un organe humain®.

3. Valeur d’existence et de legs

Au-dela des valeurs d’'usage traditionnelles d’'une espéce,
beaucoup de gens tirent également un bien-étre, une
satisfaction, et des avantages percus simplement du fait
de savoir qu'une espece existe encore (valeur d’existence)
ou qu’elle existera dans l'avenir (valeur de legs). Ces
valeurs de non-utilisation sont considérées comme

* EP Odum, Fundamentals of ecology. 3rd ed. W.B. Saunders

Co., Philadelphia, Pa, 1971.

KJ Regester, MR Whiles et CM Taylor, Decomposition rates of

salamander (Ambystoma maculatum) life stages and associa-

ted energy and nutrient fluxes in ponds and adjacent forest in

southern lllinois. Copeia 2006: 640-649, 2006.
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JP Nestor, CA Young, T Akre, RN Reed, KA Buhlmann, J Nor-
man, DA Croshaw, C Hagen et BB Rothermel, Remarkable
amphibian biomass and abundance in an isolated wetland:
implications for wetland conservation. Conserv. Biol. 20: 1457-
1465. doi:10.1111/j.1523-1739.2006.00443.x. PMID:17002763,
2006.
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quantitative estimates of the existence value of salaman-
ders are available, studies indicate that society does place
substantial value on vulnerable species.”*'

Costs

The incremental costs to affected businesses and consum-
ers are discussed below.

1. Commercial industry

1 (a) Pet industry

Pet stores may be affected by the import restriction if they
do not succeed in obtaining import permits for salaman-
der species. This analysis of the costs to the pet trade
industry assumes that all imports for this industry would
cease. Consequently, this decrease in the supply of foreign
salamanders in the household pet industry may be an
overestimation since permits for pet stores will be con-
sidered. Also, pet stores would still be able to sell the sup-
ply of their current stock of salamanders since salaman-
ders already in the country are unaffected by the import
restriction.

The appropriate economic approach to calculate the loss
incurred by the household pet industry is to calculate how
much well-being is lost to consumers and to pet stores. To
do this, information on the demand by consumers for
salamanders and information on the minimum price the
suppliers would accept for salamanders are needed. How-
ever, since data for the demand and supply for imported
salamanders is not currently available, this analysis will
cover the estimated reduced profits of pet stores.

% Richardson, L., & Loomis, J. (2009). The total economic value
of threatened, endangered and rare species: An updated meta-
analysis. Ecological Economics, 68(5), 1535-1548.

# Metrick, A., & Weitzman, M. L. (1996). Patterns of behavior in
endangered species preservation. Land Economics, 72(1), 1-16.

altruistes, mais elles contribuent au bien-étre des Cana-
diens. Méme s’il n’existe aucune estimation quantitative
de la valeur d’existence des salamandres, des études
indiquent que la société accorde effectivement une valeur

importante aux especes vulnérables™*'.

Colts

Les cotits additionnels pour les entreprises et les consom-
mateurs touchés sont abordés ci-dessous.

1. Industrie commerciale

1 a) Industrie des animaux domestiques

Les animaleries pourraient étre touchées par la restriction
de 'importation si elles ne réussissent pas a obtenir de
permis d’importation pour des espéces de salamandres.
La présente analyse des coiits pour I'industrie du com-
merce des animaux de compagnie suppose que toutes les
importations pour cette industrie prendraient fin. Par
conséquent, cette réduction dans 'approvisionnement de
salamandres de I’étranger sur le marché des animaux de
compagnie pourrait constituer une surestimation puisque
les permis pour les animaleries seront pris en considéra-
tion. De plus, les animaleries seraient encore en mesure
de vendre l'approvisionnement de leur stock actuel de
salamandres, puisque celles se trouvant déja au pays ne
sont pas visées par la restriction d’'importation.

L’approche économique appropriée pour calculer la perte
subie par I'industrie des animaux de compagnie consiste a
calculer la perte de bien-étre pour les consommateurs et
les animaleries. Pour ce faire, il faut obtenir des rensei-
gnements sur la demande des consommateurs pour des
salamandres ainsi que des renseignements sur le prix
minimal que les fournisseurs accepteraient pour ces ani-
maux. Toutefois, comme les données sur l'offre et la
demande de salamandres importées ne sont pas actuelle-
ment disponibles, la présente analyse portera sur la réduc-
tion prévue des profits des animaleries.

% Richardson, L. et Loomis, J. (2009). The total economic value
of threatened, endangered and rare species: An updated meta-
analysis. Ecological Economics, 68(5), 1535-1548.

# Metrick, A. et Weitzman, M. L. (1996). Patterns of behavior in
endangered species preservation. Land Economics, 72(1), 1-16.
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Data on imports of salamanders is often indistinguishable
from imports of other species in Canada.”” Between 2010
and 2014, the U.S. imported 778 968 salamanders.”
Assuming that salamander demand in Canada is similar
to demand in the U.S., and taking into consideration that
Canada’s population is approximately 11% of the U.S.
population, the Department of the Environment estimates
that there were approximately 85 000 salamanders
imported into Canada over the same period, or approxi-
mately 17 000 salamanders per year. Salamanders can
range in price from $10—$250 depending on the species.
Pro-rating the percentages of different species imported
and their respective prices from U.S. quantities and prices
gives a potential total loss of revenue of up to $300,000 in
one year. Assuming a net profit margin of 3.6%, based on
average annual revenues and profits of pet and pet supply
stores available from Statistics Canada,* lost net profit
from salamanders could be up to approximately $11,000
across Canada in a given year, or up to $100,000 over ten
years. This is most likely an overestimation since permits
may be issued in some cases and consumers would likely
purchase other species as substitutes over time, such as
other amphibians or even reptiles. Also, domestic sala-
mander breeders may also increase production to com-
pensate for the decrease in imported salamanders. These
substitutions could fully or partially offset any losses in
this industry.

® Canada Border Services Agency (CBSA) uses the international
Harmonized Commodity Description and Coding System (HS)
codes to categorize goods imported into the country. Specific
codes for amphibians do not exist, therefore, this makes exact
salamander import data unattainable. It is also impractical to
use a more general HS code because frequently importers and
customs brokers report amphibians under incorrect HS codes.
Salamanders have been noted to be reported under live fishes
(HS0301.10 and HS0301.99), live reptiles (HS0106.20) and other
live animals (HS0106.90). Live amphibians are currently cor-
rectly classified under HS0106.90. In 2002, the CBSA reviewed
710 data records for imports of commodities classified as
HS0106.90 and revealed that only ten records were actually
amphibians. All of the other amphibians imported that year
were incorrectly classified under the other HS codes. This is
according to Gerson, H. (2012). International trade in amphib-
ians: A customs perspective. Alytes, 29 (1-4): 103-115.

* Cooper, EW.T. (2016). Current Trade Patterns into Canada

Regarding Introduction of Fungus Batrachochytrium salaman-

drivorans. Environment and Climate Change Canada, Ottawa,

Canada, 31-32.

Statistics Canada. (2014). Retrieved from Create a report -

Financial Performance Data. NAICS 45391.
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Les données sur les importations de salamandres sont
souvent indissociables des importations d’autres espéces
au Canada®™. De 2010 a 2014, les Etats-Unis ont importé
778 968 salamandres”. En supposant que la demande de
salamandres au Canada est semblable a la demande aux
Etats-Unis, et en tenant compte du fait que la population
du Canada équivaut a environ 11 % de celle des Etats-
Unis, le Ministere de 'Environnement estime qu’environ
85 000 salamandres ont été importées au Canada au cours
de la méme période, soit approximativement 17 000 sala-
mandres par année. Le prix d'une salamandre peut varier
de 10 $ a 250 $, selon I’espéce. En calculant au prorata les
pourcentages des différentes especes importées et leur
prix respectif établi selon les quantités et les prix aux
Etats-Unis, on obtient une perte totale potentielle de reve-
nus allant jusqu’a 300 000 $ pour une année. Si 'on sup-
pose une marge de profit nette de 3,6 %, fondée sur les
données de Statistique Canada sur les recettes et les pro-
fits annuels moyens des animaleries™, la perte de profits
nette liée aux salamandres pourrait atteindre environ
11 000 $ par année a I’échelle canadienne, ou 100 000 $ sur
dix ans. Il s’agit probablement dune surestimation
puisque des permis peuvent étre délivrés dans certains cas
et que les consommateurs finiraient probablement par
acheter d’autres espéces, comme d’autres amphibiens ou
méme des reptiles. De plus, les éleveurs de salamandres
domestiques pourraient également accroitre leur produc-
tion afin de compenser la diminution de I'importation de
salamandres. Ces substitutions pourraient compenser
entierement ou partiellement les pertes dans cette
industrie.

* |es codes du Systéeme harmonisé de désignation et de codifica-
tion des marchandises (SH) sont le moyen par lequel I’Agence
des services frontaliers du Canada (ASFC) catégorise les mar-
chandises importées au pays. Comme il n’existe pas de code
particulier pour les amphibiens, il est impossible d’obtenir
des données exactes sur les importations de salamandres. En
outre, il est pratiquement impossible d'utiliser un code du SH
plus général car, souvent, les importateurs et les courtiers en
douane attribuent un code erroné aux amphibiens. On a remar-
qué que les salamandres étaient parfois déclarées dans la caté-
gorie des poissons vivants (codes HS0301.10 et HS0301.99),
des reptiles vivants (HS0106.20) et des autres animaux vivants
(HS0106.90). Le code HS0106.90 du SH est le bon code, soit
celui qui correspond aux amphibiens vivants. En 2002, ’ASFC a
examiné 710 registres de données concernant des importations
de marchandises relevant de la catégorie des autres animaux
vivants (code HS0106.90) et révélé que seulement dix registres
concernaient réellement des amphibiens. Tous les autres
amphibiens importés cette année-la ont été classés incorrec-
tement selon les autres codes du SH. Ces observations sont
tirées de l'article de H. Gerson, International trade in amphi-
bians: A customs perspective. Alytes, p. 103-115, 2012.

EWT Cooper (2016). Current Trade Patterns into Canada Regar-
ding Introduction of Fungus Batrachochytrium salamandri-
vorans, Environnement et Changement climatique Canada,
Ottawa, Canada, 31-32.

Statistique Canada. (2014). Créer un rapport - Données sur la
performance financiere. SCIAN 45391.
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1 (b) Asian food markets

Salamanders have been found to be sold in some Asian
food markets in Canada. Data on this suggests that these
salamanders are domestic and not frequently imported.
Therefore, the Asian food markets are likely to be
unaffected by the import restriction.

2. Research, educational, biomedical research, and
zoological facilities

Research, educational, and biomedical groups and zoo-
logical facilities may be affected by the import restriction.
However, these facilities may also be able to obtain import
permits. One of the factors in the permitting policy noted
above is the availability of bio-security measures, which
these facilities typically have. It is assumed that there
would be relatively few permit applications received for
these purposes, perhaps less than 25 per year, leading to
minimal costs associated with permit applications for
Canadian research and scientific facilities.

3. Government of Canada

A cost of about $15,000 for compliance promotion is
expected in the first year (e.g. fact sheets, letters to stake-
holders, presentations at pet trade conferences and meet-
ings, etc.). A reassessment of compliance promotion costs
may have to be made after the first year should it be deter-
mined that continued or increased efforts are required to
ensure compliance. Costs associated with enforcement
activities will depend upon how much intervention at the
border will be required, e.g. number of shipments stopped,
euthanasia and disposal. It is estimated that the most
likely scenario would involve enforcement costs of
$552,000 per year. In addition, it is safe to assume that
costs will decrease with time as the regulated community
becomes aware of the restrictions, resulting in higher
compliance rates.

It is difficult to estimate the number of permit applica-
tions the Department of the Environment will receive. It is
assumed that the total number of applications would be
low (i.e. less than 250 each year) and the costs of receiving
and processing permit requests would be absorbed by the
Department (i.e. $104,000 in personnel costs per year). To
reflect the most likely scenario to result from the imple-
mentation of the Regulations, the preliminary estimate
for the total costs to the government is $671,000 per year
or up to $7,000,000 over ten years.

1 b) Marchés d’aliments asiatiques

On a noté que des salamandres étaient vendues dans cer-
tains marchés d’aliments asiatiques au Canada. Les don-
nées a ce sujet donnent a penser que ces salamandres pro-
viennent du Canada et ne sont pas fréquemment
importées. Ainsi, il est peu probable que les marchés d’ali-
ments asiatiques soient touchés par les restrictions sur
I'importation.

2. Installations de recherche, d’enseignement, de
recherche biomédicale et installations zoologiques

Les groupes ceuvrant dans les domaines de la recherche,
de I’éducation et des sciences biomédicales ainsi que les
installations zoologiques pourraient étre touchés par les
restrictions sur 'importation. Cependant, ces groupes et
installations pourraient obtenir des permis d’importation.
Un des facteurs de la politique sur la délivrance de permis
susmentionné est la disponibilité de mesures de biosécu-
rité, dont disposent habituellement ces groupes et instal-
lations. On suppose que le nombre de demandes de per-
mis a ces fins serait relativement faible, peut-étre moins
de 25 par année, ce qui entrainerait des cofits minimes
relatifs aux demandes de permis pour les installations
scientifiques et de recherche du Canada.

3. Gouvernement du Canada

Au cours de la premiere année, des cofits d’environ
15 000 $ sont prévus pour la promotion de la conformité
(par exemple fiches d’information, lettres aux interve-
nants, exposés dans le cadre de conférences et de réunions
sur le commerce des animaux de compagnie, etc.). Une
évaluation des cofits de promotion de la conformité pour-
rait devoir étre faite apres la premiére année s’il est déter-
miné que des travaux continus ou accrus sont nécessaires
pour assurer la conformité. Les cofits liés aux activités
d’application de la loi dépendront du degré d’intervention
requis a la frontiere (par exemple nombre d’expéditions
interceptées, euthanasie et élimination). On estime que le
scénario le plus probable entrainerait des cotts d’applica-
tion de laloi de 552 000 $ par année. De plus, il convient de
présumer que les coiits diminueront avec le temps, a
mesure que les entités visées par la réglementation se
familiarisent avec celle-ci, ce qui fera augmenter les taux
de conformité.

11 est difficile d’évaluer le nombre de demandes de permis
que recevra le ministére de 'Environnement, mais on pré-
sume que le nombre total de demandes sera peu élevé
(c’est-a-dire inférieur a 250 chaque année) et que les cofits
pour recevoir et traiter les demandes de permis seraient
en grande partie assumés par le Ministére (c’est-a-dire
104 000 $ en cofits liés au personnel chaque année). Sil’on
tient compte du scénario le plus probable qui pourrait
résulter de la mise en ceuvre du reglement, ’estimation
préliminaire des cofits totaux pour le gouvernement se
chiffre a 671 000 $ par année ou jusqu’a 7 millions de dol-
lars sur dix ans.
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“One-for-One” Rule

The effect of the Regulations will be that individuals wish-
ing to import salamanders will have to seek a permit,
which may result in incremental administrative burden
on importers. The One-for-One Rule therefore applies.
Although the above analysis of costs to business assumes
that all imports of salamanders for commercial purposes
would cease, some permit applications may be made by
businesses and some permits may be issued to them. As
mentioned earlier, it is estimated that approximately
17 000 salamanders are imported into Canada each year.
Businesses may not be able to demonstrate the biosecurity
requirements that are expected to be necessary for high-
risk imports, so it is assumed that businesses will shift to
importing species in the low-risk category, rather than
decreasing the overall number of salamanders that are
imported.

WAPPRIITA permits are issued per shipment. Assuming
an annual demand for the import of 17 000 salamanders,
and approximately 100 specimens per permit application,
it is estimated that the Minister would receive 170 low-risk
permit applications per year from businesses. These
170 low-risk permit applications are anticipated to each
require one hour of labour (30 minutes to learn about the
process, and 30 minutes to complete the application), by a
retail worker with a labour cost of $19.86 per hour,
resulting in annualized administrative burden costs for
businesses of $2,279. Estimates of labour time required
are based on past surveys of permit applicants conducted
by the Department. These are likely overestimates, as
limited information will be required for low-risk permit
applications.

Small business lens

Most pet stores in Canada are expected to be small busi-
nesses. However, the proposal would result in nationwide
cost impacts under $1,000,000 per year, and would not
disproportionately impact small businesses. Therefore,
the small business lens does not apply to this proposal.

Consultation

Targeted consultations on the proposed longer-term
restriction were undertaken through teleconference meet-
ings in November 2017. Groups consulted included: Gov-
ernment of Canada partners, through the Federal

Reégle du « un pour un »

Le Reglement aura pour effet que les particuliers qui sou-
haitent importer des salamandres devront soumettre une
demande de permis, ce qui pourrait donner lieu a un far-
deau administratif graduel pour les importateurs. La régle
de « un pour un » s’applique donc. Bien que I’analyse des
colits pour les entreprises susmentionnées présume que
toutes les importations de salamandres a des fins com-
merciales cessent, les entreprises peuvent faire certaines
demandes de permis. Comme il a été mentionné, on
estime que quelque 17 000 salamandres sont importées au
Canada chaque année. Il est peu probable que les entre-
prises peuvent fournir la preuve qu’elles répondent aux
exigences de biosécurité nécessaires pour les importations
a risque élevé. Il est donc présumé que les entreprises
décideront d’importer des especes de la catégorie a faible
risque, et qu’on ne verra pas de diminution du nombre
total de salamandres importées.

Les permis en vertu de la LPEAVSRCII sont délivrés par
envoi. En présumant qu’il y a une demande annuelle pour
limportation de 17 000 salamandres et que chaque
demande de permis vise environ 100 spécimens, on estime
que la ministre recevra 170 demandes de permis a faible
risque par année. Ces 170 demandes de permis a faible
risque devraient nécessiter une heure de travail pour un
employé de l'entreprise (30 minutes pour apprendre le
processus et 30 minutes pour remplir la demande), et le
colit de la main-d’ceuvre se chiffrerait a 19,86 $ I'heure, ce
qui donnerait lieu & un fardeau administratif au cofit total
de 2 279 $ par année pour les entreprises. Les estimations
du temps de travail requis sont basées sur des sondages
antérieurs des demandeurs de permis menés par le Minis-
tére. Ce montant constitue probablement une surestima-
tion puisqu'un nombre limité de renseignements seront
exigés pour les demandes de permis a faible risque.

Lentille des petites entreprises

On s’attend a ce que la plupart des animaleries au Canada
soient de petites entreprises. Toutefois, le Réglement pro-
posé aurait, a I’échelle du pays, une incidence sur les cofits
de moins d’'un million de dollars par année et n’aurait
aucune conséquence disproportionnée sur les petites
entreprises. Par conséquent, la lentille des petites entre-
prises ne s’applique pas a cette proposition.

Consultation

Des consultations ciblées portant sur une restriction a
plus long terme ont été menées par 'entremise de télécon-
férences en novembre 2017. Les groupes consultés sont les
suivants : des partenaires du gouvernement du Canada,
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Partners in Wildlife Health Committee (FPWH)*; provin-
cial governments through the Canadian Wildlife Directors
Committee (CWDC)*; business and industry through the
Pet Industry Joint Advisory Council; Canada’s Accredited
Zoos and Aquariums; and twenty identified importers;
researchers and academics through the Canadian Wildlife
Health Cooperative, Canadian Herpetology Society, and
the Amphibian Specialist Group Canada. Response from
all stakeholders was overall overwhelmingly positive and
supportive of the proposed regulation. U.S. colleagues
contacted through the U.S. Fish & Wildlife Service and the
Association of Zoos & Aquariums also supported the
approach.

In addition, the Department published a Notice of Intent
(NOI) in the Canada Gazette, Part I, on October 28, 2017,
to invite Canadians to provide comments and feedback on
the proposed longer-term regulatory measure to protect
Canadian salamanders. Seven responses were received,
one from an individual, one from an academic, two
from Environmental Non-Governmental Organizations
(ENGOs), one from a small business, one from a provin-
cial government department, and one from a federal gov-
ernment department. All were supportive of the proposed
regulation. Small businesses and academics indicated
support for a permitting policy that would allow for some
low-risk importation. One of the ENGOs and the federal
government department noted the need to rely on the pre-
cautionary approach with respect to deciding on high-risk
versus low-risk categories.

A survey was also developed and made available on the
Department of the Environment website from Decem-
ber 13, 2017, to January 19, 2018, and promoted through
stakeholder organizations and social media. The objective
was to gain further understanding of: who purchases sala-
manders and for what purpose; how many salamanders
are imported now and may be imported in future; where
they are being imported from; what drives the purchase of

* The FPWH includes representation from the following federal
departments and branches with a mandate or core activities
pertaining to wildlife health: Canadian Food Inspection Agency
(CFIA); Public Health Agency Canada (PHAC); Parks Can-
ada Agency (PCA); Agriculture and Agrifood Canada (AAFC);
Department of Fisheries and Oceans (DFO); Indigenous and
Northern Affairs Canada (INAC) and Environment Canada:
Canadian Wildlife Service (CWS) and Science and Technology
(S&T). And those with less frequent, yet significant involve-
ment in wildlife health issues: National Defence (DND); Natural
Resources Canada (NRCan); Health Canada (HC); and Transport
Canada (TC).

The CWDC is comprised of federal, provincial and territor-
ial wildlife directors. There is at least one representative
from each province and territory with wildlife management
responsibilities.

par le biais des Partenaires fédéraux pour le Comité de la
santé de la faune (PFCSF)*; les gouvernements provin-
ciaux, par le biais du Comité des directeurs canadiens de
la faune (CDCF)*; des entreprises et l'industrie, par le
biais du Conseil consultatif mixte de 'industrie des ani-
maux de compagnie; Aquariums et zoos accrédités du
Canada; vingt importateurs désignés; des chercheurs et
des universitaires par I'intermédiaire du Réseau canadien
de la santé de la faune (RCSF), de la Société d’herpétologie
du Canada et du Groupe de spécialistes des amphibiens
du Canada. La réponse de tous les intervenants était, dans
I'ensemble, nettement favorable et a 'appui du reglement
proposé. Les collégues des Etats-Unis avec qui nous avons
communiqué par le biais du Fish & Wildlife Service des
Etats-Unis et de I'Association of Zoos & Aquariums ont
également appuyé 'approche.

De plus, le Ministere a publié un avis d’intention dans la
Partie I de la Gazette du Canada le 28 octobre 2017 pour
inviter les Canadiens a formuler des commentaires a pro-
pos de la mesure réglementaire proposée a plus long
terme afin de protéger les salamandres canadiennes. On a
recu sept réponses : une d’un individu, une d’un universi-
taire, deux d’organismes non gouvernementaux environ-
nementaux (ONGE), une d’une petite entreprise, une d'un
ministére du gouvernement provincial et une d’'un minis-
tere du gouvernement fédéral. Tous les commentaires
étaient en faveur de la réglementation proposée. La petite
entreprise et I'universitaire ont exprimé leur soutien a
Iégard d’'une politique de délivrance de permis permet-
tant certaines importations a faible risque. Un des ONGE
et le ministere fédéral ont noté le besoin de recourir a une
approche de précaution afin de prendre des décisions a
propos des catégories a risque élevé et a faible risque.

Un sondage, dont la promotion a été assurée grace aux
intervenants et dans les médias sociaux, a également été
disponible sur le site Web d’Environnement et Change-
ment climatique Canada du 13 décembre 2017 au 19 jan-
vier 2018. L’objectif était d’obtenir une meilleure compré-
hension des éléments suivants : qui achéte des salamandres
et dans quel but; combien de salamandres sont importées
a I'heure actuelle et pourraient étre importées dans le

* Les PFCSF sont formés des représentants des ministéres et des
directions générales suivants du gouvernement fédéral ayant
un mandat ou des activités essentielles portant sur la santé de
la faune : Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA),
Agence de la santé publique du Canada (ASPC), Agence Parcs
Canada (APC), Agriculture et Agroalimentaire Canada (AAC),
ministére des Péches et des Océans (MPO), Affaires autoch-
tones et du Nord Canada (AINC), et le Service canadien de la
faune (SCF) et la Direction générale des sciences et de la tech-
nologie d’Environnement Canada. Les PFCSF incluent aussi les
ministeres qui travaillent moins fréquemment sur les enjeux
de la santé de la faune, mais dont la participation est néan-
moins importante : ministére de la Défense nationale (MDN),
Ressources naturelles Canada (RNCan), Santé Canada (SA) et
Transports Canada (TC).

Le CDCF est composé des directeurs de la faune des gouver-
nements fédéral, provinciaux et territoriaux. Il comprend au
moins un représentant de chaque province et territoire ayant
des responsabilités en matiere de gestion de la faune.
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aparticular salamander; and potential continuing demand
for imports of salamanders.

There were 173 survey responses. The majority of
respondents were pet owners, followed by researchers.
Numbers of salamanders purchased and sold were rela-
tively low.”” For vendors, figures indicated that the restric-
tions would have an impact but that it would not be detri-
mental to most businesses. Most salamanders purchased
by survey respondents were from Canada and the United
States, which are low risk geographic regions for Bsal.
However, 25% were imported from Europe and 19% from
Asia, which are higher risk regions. Survey results also
indicated a preference for captive bred over wild animals.
Over a third of respondents were aware of breeders within
Canada, where there is currently no Bsal. These results
indicate that with the import restriction in place, there
will still be options available to those wishing to purchase
salamanders. Information from the survey also informed
the development of the permitting policy and import
restriction.

Rationale

The Regulations are expected to contribute to the preser-
vation of salamanders and protect the species from an
imminent threat. The import restriction is indeterminate,
as the threat of Bsal introduction into Canadian eco-
systems is expected to persist well beyond the period of
time that would be covered by a temporary measure.
Alignment of the Regulations with the U.S. import restric-
tion on salamanders was considered; however, a more
precautionary and flexible regulatory approach is pre-
ferred in Canada. U.S. regulations restrict the import of a
fixed list of salamander species belonging to a given genus
where there was confirmation that at least one species was
susceptible to Bsal at the time the measure was put into
place. Canada’s Regulations restrict the import of all sala-
manders, consistent with the latest science indicating that
nearly any salamander species sufficiently exposed to Bsal
can pose a risk. In addition, the U.S. regulation does not
allow the possibility of issuing permits for commercial or
personal purposes, while Canada’s Regulations will con-
sider such permit applications on a case-by-case basis.

¥ The majority purchased only 1-10 salamanders a year. The
majority of sellers sold between 11-50 specimens per year.

futur; quelle est la provenance des salamandres; quelle est
la motivation derriére 'achat d'une salamandre en parti-
culier; quelle est la demande continue possible pour I'im-
portation de salamandres.

Au total, 173 réponses au sondage ont été recues. La plus
grande partie des répondants étaient des propriétaires
d’animaux de compagnie et suivis des chercheurs. Le
nombre de salamandres achetées et vendues était relative-
ment faible”. Dans le cas des vendeurs, le nombre indi-
quait que les restrictions auraient des conséquences, mais
que le réglement ne nuirait pas a la plupart des entre-
prises. La plus grande partie des salamandres achetées
par les répondants au sondage provenaient du Canada et
des Etats-Unis, qui sont des régions géographiques a
faible risque pour la présence de B. sal. Cependant, 25 %
des salamandres étaient importées d’Europe, et 19 %,
d’Asie, soit les régions les plus a risque. Les résultats du
sondage ont également indiqué une préférence pour les
salamandres élevées en captivité par rapport aux sala-
mandres sauvages. Plus du tiers des répondants
connaissent des éleveurs au Canada dont les salamandres
n’étaient actuellement pas touchées par B. sal. Ces résul-
tats indiquent qu’avec la restriction sur I'importation en
place, il y a encore des possibilités pour ceux qui désirent
acheter des salamandres. L'information du relevé a contri-
bué a I'élaboration d’'une politique de délivrance de per-
mis et de mesures de restriction de 'importation.

Justification

Le Reéglement devrait contribuer a la conservation des
salamandres et protéger l'espece d'une menace immi-
nente. La restriction sur les importations est indéterminée
puisque la menace que présente l'introduction de B. sal
dans les écosystémes canadiens devrait persister bien
apres la fin de la période couverte par une mesure tempo-
raire. L’harmonisation du Reglement avec la restriction
sur les importations de salamandres aux Etats-Unis a été
envisagée, mais une approche réglementaire plus pru-
dente et plus souple est privilégiée au Canada. La régle-
mentation aux Etats-Unis limite I'importation d’une liste
fixe d’especes de salamandres appartenant a un genre
donné lorsqu’il y a confirmation qu’au moins une espece
est vulnérable & B. sal au moment ot la mesure est mise en
ceuvre. La réglementation au Canada limite 'importation
de toutes les salamandres, conformément aux données
scientifiques les plus récentes qui indiquent que presque
toutes les espéces de salamandres suffisamment exposées
a B. sal peuvent présenter un risque. En outre, la régle-
mentation aux Etats-Unis ne permet pas la délivrance de
permis a des fins personnelles ou commerciales, alors que
la réglementation au Canada permet ’examen de telles
demandes de permis au cas par cas.

¥ La plus grande partie des répondants ont acheté seulement
de 1 a 10 salamandres par année. La plupart des vendeurs ont
vendu de 11 a 50 spécimens par année.
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The Regulations will contribute to overall biodiversity and
help maintain the benefits of the species that Canadians
currently enjoy as well as its potential future uses.

Although the Regulations will result in low costs to the
Government of Canada and to Canadian businesses, it is
anticipated that its implementation will result in notable
environmental benefits that will outweigh those modest
costs.

Facilitating the preservation of a given species contributes
to overall biodiversity, the maintenance of which is essen-
tial for healthy ecosystems. More diverse ecosystems are
generally more stable and better able to withstand change,
and thus the goods and services they provide to society are
also more stable over time. In particular, salamanders
support the healthy and aquatic and terrestrial habitats in
which they live through their normal ecosystem functions
in the food chain, and through their role in nutrient and
carbon cycling.

In terms of costs to society, the Regulations are expected
to eliminate the value of salamander imports and provoke
a loss in the household pet industry of $11,000 or less and
a cost to government of approximately $671,000 per year.
However, should native salamander populations become
infected with this fungus, the ecological costs that could
be expected to occur would likely exceed the costs associ-
ated with the introduction of this trade control.

Strategic environmental assessment

A Strategic Environmental Assessment was conducted
and it was concluded that the proposal would have posi-
tive environmental effects and would contribute to three
of the 2016—2019 Federal Sustainable Development Strat-
egy (FSDS) objectives and targets® including sustainably
managed lands and forests; healthy wildlife populations;
and, effective action on climate change, by reducing the
likelihood of the Bsal fungus from infecting native Can-
adian salamanders.

Implementation, enforcement and service standards

The Department of the Environment is responsible for
permitting and is the lead department for compliance pro-
motion and enforcement activities. Cooperative measures
to promote compliance with and enforcement of the Regu-
lations have been developed with the Canadian Border
Services Agency.

*® ECCC. Federal Sustainable Development Strategy (FSDS)
(retrieved on December 5, 2016).

Le Réglement contribuera a assurer la biodiversité globale
et a préserver les avantages que I’espece procure actuelle-
ment aux Canadiens, ainsi que les utilisations futures
possibles.

Le Reglement entrainera de faibles cofits pour le gouver-
nement du Canada et les entreprises canadiennes, mais on
s’attend a ce que sa mise en ceuvre procure des avantages
environnementaux importants qui 'emporteront sur cette
modique somme.

Favoriser la préservation d'une espece donnée contribue a
la biodiversité dans son ensemble, dont le maintien est
essentiel a la santé des écosystémes. Les écosystemes qui
profitent d’'une grande diversité sont généralement plus
stables et plus susceptibles de résister aux changements,
c’est pourquoi les biens et les services qu'’ils procurent a la
société sont également plus stables au fil du temps. Les
salamandres concourent notamment a la santé des habi-
tats terrestres et aquatiques dans lesquels elles vivent de
par leurs fonctions écosystémiques normales dans la
chaine alimentaire et leur role dans le cycle des éléments
nutritifs et du carbone.

En ce qui concerne les cotits pour la société, on s’attend a
ce que le Réglement élimine la valeur des importations de
salamandres et entraine une perte de bénéfice de 11 000 $
ou moins dans I'industrie des animaux de compagnie et
des cofits pour le gouvernement qui s’élévent a environ
671 000 $ par année. Or, si les populations indigenes de
salamandres étaient infectées par ce champignon, il y a
lieu de croire que les coiits écologiques qui en découle-
raient seraient supérieurs aux cofits associés a ’adoption
de ces mesures de réglementation commerciale.

Evaluation environnementale stratégique

Une évaluation environnementale stratégique a été menée
et il a été conclu que la proposition aurait des effets envi-
ronnementaux positifs et contribuerait a I'atteinte de trois
des cibles et objectifs de la Stratégie fédérale de dévelop-
pement durable (SFDD) 2016-2019%, soit des terres et des
foréts gérées de facon durable; des populations d’espéces
sauvages en santé et une mesure relative aux changements
climatiques, grace a la réduction du risque d’infection des
salamandres indigenes du Canada par le champignon
B. sal.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Le ministére de 'Environnement est chargé de la déli-
vrance des permis et est le ministére responsable des acti-
vités de promotion de la conformité et d’application de la
loi. Des mesures visant a promouvoir la conformité aux
reglements et la mise en application de ces derniers ont
été élaborées en collaboration avec ’Agence des services
frontaliers du Canada.

*® ECCC. Stratégie fédérale de développement durable (SFDD)
(consulté le 5 décembre 2016).
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A compliance strategy has been developed and will be
implemented. Compliance promotion initiatives are pro-
active measures that encourage voluntary compliance
with the law through education and outreach activities
that raise awareness and understanding. Compliance pro-
motion activities will have a targeted focus and will include
fact sheets, letters to trade associations and participation
in trade shows.

The primary means to detect non-compliance is the
inspection of international shipments at the border and
other entry points. In the event that a contravention
occurs, WAPPRIITA sets out penalties including fines or
imprisonment. Forfeiture of things seized or of the pro-
ceeds of their disposition may also take place in certain
situations. Under the penalty provisions of WAPPRIITA,
a corporation convicted of an offence punishable on sum-
mary conviction is liable, for a first offence, to a fine of not
less than $100,000 and not more than $4,000,000. An indi-
vidual convicted of an offence punishable on summary
conviction is liable, for a first offence, of a fine of not less
than $5,000 and not more than $300,000 or imprisonment
for a term of not more than six months, or both. A cor-
poration convicted of an indictable offence is liable, for a
first offence, to a fine not less than $500,000 and not more
than $6,000,000. An individual convicted of an indictable
offence is liable, for a first offence, to a fine of not less than
$15,000 and not more than $1,000,000 or to imprisonment
for a term of not more than five years, or both.

In addition, administrative monetary penalties (AMPs)
will be available to enforcement officers to enforce desig-
nated violations of WAPPRIITA and its associated Regu-
lations. An AMP is a financial disincentive to non-compli-
ance and provides an additional tool for officers, to
supplement existing enforcement measures.

Contact

Caroline Ladanowski

Director

Wildlife Management and Regulatory Affairs

Canadian Wildlife Service

Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Telephone: 819-938-4105

Email: ec.ReglementsFaune-WildlifeRegulations.ec@
canada.ca

Une stratégie de conformité a été élaborée et sera mise
en ceuvre. Les initiatives de promotion de la conformité
consistent en des mesures proactives qui favorisent la
conformité volontaire a la loi par des activités de forma-
tion et de sensibilisation aux interdictions. Les activités de
promotion de la conformité auront une portée ciblée et
s’articuleront autour de fiches d’information, de lettres a
I'intention des associations commerciales et de la partici-
pation a des salons commerciaux.

Le principal moyen de détecter une situation de non-
conformité est I'inspection des envois internationaux a la
frontiere et a d’autres points d’entrée. En cas d’infraction,
la LPEAVSRCII prévoit des peines, notamment des
amendes ou 'emprisonnement. La confiscation des objets
saisis ou le produit de leur aliénation peut également avoir
lieu dans certaines situations. Selon la LPEAVSRCII, une
société coupable d’une infraction punissable sur déclara-
tion de culpabilité par procédure sommaire encourt, pour
une premiére infraction, une amende minimale de
100 000 $ et maximale de 4 000 000 $. Une personne cou-
pable d’'une méme infraction encourt, pour une premiere
infraction, une amende minimale de 5 000 $ et maximale
de 300 000 $ ou un emprisonnement d’'une durée maxi-
male de six mois, ou les deux peines. Pour une infraction
punissable par mise en accusation, une société encourt,
pour une premiére infraction, une amende minimale de
500 000 $ et maximale de 6 000 000 $, alors qu'une per-
sonne encourt, pour une premiére infraction, une amende
minimale de 15 000 $ et maximale de 1 000 000 $ ou un
emprisonnement maximal de 5 ans, ou les deux peines.

De plus, les agents d’application de la loi pourront admi-
nistrer des sanctions administratives pécuniaires (SAP)
afin de mettre en application les violations désignées en
vertu de la LPEAVSRCII et de ses reglements connexes.
Une SAP est un moyen de dissuasion financier pour
contrer la non-conformité et constitue pour les agents un
outil supplémentaire qui complete les mesures d’exécu-
tion de la loi.

Personne-ressource

Caroline Ladanowski

Directrice

Gestion de la faune et affaires réglementaires

Service canadien de la faune

Environnement et Changement climatique Canada

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Téléphone : 819-938-4105

Courriel : ec.ReglementsFaune-WildlifeRegulations.ec@
canada.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2018

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2018
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Registration
SOR/2018-82 April 23, 2018

CANADA CONSUMER PRODUCT SAFETY ACT

P.C. 2018-436 April 20, 2018

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to section 37% of the Canada Consumer Product
Safety Act®, makes the annexed Children’s Jewellery
Regulations.

Children’s Jewellery Regulations

Interpretation

Definitions
1 The following definitions apply in these Regulations.

children’s jewellery means jewellery that is manufac-
tured, sized, decorated, packaged, advertised or sold in a
manner that appeals primarily to children under 15 years
of age but does not include merit badges, medals for
achievement or other similar objects normally worn only
occasionally. (bijoux pour enfants)

good laboratory practices means practices that are in
accordance with the principles set out in the Organisation
for Economic Co-operation and Development document
entitled OECD Principles of Good Laboratory Practice,
Number 1 of the OECD Series on Principles of Good Lab-
oratory Practice and Compliance Monitoring, ENV/MC/
CHEM(98)17, the English version of which is dated Janu-
ary 21, 1998 and the French version of which is dated
March 6, 1998. (bonnes pratiques de laboratoire)

Requirements

Lead content

2 Children’s jewellery, when tested using good laboratory
practices, must not contain more than 90 mg/kg of lead.

Cadmium content

3 Children’s jewellery, when tested using good laboratory
practices, must not contain more than 130 mg/kg of cad-
mium if the jewellery item is small enough to be totally

® S.C.2016,c.9,s. 67
> S.C. 2010, c. 21

Enregistrement
DORS/2018-82 Le 23 avril 2018

LOI CANADIENNE SUR LA SECURITE DES PRODUITS
DE CONSOMMATION

C.P.2018-436 Le 20 avril 2018

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu de l'article 372 de la Loi canadienne sur la sécu-
rité des produits de consommation®, Son Excellence
la Gouverneure générale en conseil prend le Regle-
ment sur les bijoux pour enfants, ci-apres.

Réglement sur les bijoux pour enfants

Définitions
Définitions

1 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
reglement.

bijoux pour enfants Bijoux qui, du fait de leur mode de
fabrication, grosseur, ornementation, emballage, publi-
cité ou mode de vente, plaisent principalement a des
enfants de moins de quinze ans. Sont exclus de la présente
définition les insignes de mérite, les médailles d’accom-
plissement et autres objets similaires qui, en général, ne
sont portés qu’occasionnellement. (children’s jewellery)

bonnes pratiques de laboratoire Pratiques conformes
aux principes énoncés dans le document de ’Organisation
de coopération et de développement économiques intitulé
Les Principes de 'OCDE de Bonnes pratiques de labora-
toire, numéro 1 de la Série sur les Principes de Bonnes
pratiques de laboratoire et vérification du respect de ces
Principes, ENV/MC/CHEM(98)17, daté du 6 mars 1998
dans sa version francaise et du 21 janvier 1998 dans sa ver-
sion anglaise. (good laboratory practices)

Exigences

Teneur en plomb

2 Les bijoux pour enfants ne peuvent, lors de leur mise a
P'essai faite conformément aux bonnes pratiques de labo-
ratoire, contenir plus de 90 mg/kg de plomb.

Teneur en cadmium

3 Les bijoux pour enfants qui, sous leffet d'une force
maximale de 4,45 N, sont suffisamment petits pour étre
insérés complétement dans le cylindre pour petites piéces

® L.C. 2016, ch. 9, art. 67
> L.C. 2010, ch. 21
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enclosed in the small parts cylinder illustrated in the
schedule when a force of not more than 4.45 N is applied.

Repeal

4 The Children’s Jewellery Regulations' are
repealed.

Coming into Force

Six months after publication

5 These Regulations come into force on the day
that, in the sixth month after the month in which
they are published in the Canada Gazette, Part 11,
has the same calendar number as the day on
which they are published or, if that sixth month
has no day with that number, the last day of that
sixth month.

SCHEDULE
(Section 3)

Small Parts Cylinder

|l ——331.7 mMm——

% | ' | I

25.4 mm

L

57.1 mm

' SOR/2016-168

illustré a 'annexe ne peuvent, lors de leur mise a I’essai
faite conformément aux bonnes pratiques de laboratoire,
contenir plus de 130 mg/kg de cadmium.

Abrogation

4 Le Reéglement sur les bijoux pour enfants' est
abrogé.

Entrée en vigueur

Six mois apreés la publication

5 Le présent réglement entre en vigueur le jour
qui, dans le sixiéme mois suivant le mois de sa
publication dans la Partie II de la Gazette du
Canada, porte le méme quantiéme que le jour de
sa publication ou, a défaut de quantiéme iden-
tique, le dernier jour de ce sixiéme mois.

ANNEXE
(article 3)

Cylindre pour petites piéces

el ——031,7 mm——

* | | I

25,4 mm

L

57,1 mm

' DORS/2016-168
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RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Executive summary Résumé

Issues: The adverse health effects of lead on young
children have been documented in numerous studies.
Children absorb a much greater percentage of ingested
lead than adults do, and their developing organs and
body systems are more susceptible to the toxic effects
of lead. Cadmium is also a very toxic metal. High levels
of cadmium have been found in children’s jewellery on
the Canadian marketplace within the last five years.

Young children are much more likely to be exposed to
lead and cadmium in children’s jewellery because of
their natural habit of mouthing objects. Numerous
incidents of children mouthing or swallowing jewellery
have been recorded.

Description: The amended Children’s Jewellery Regu-
lations (CJR) under the Canada Consumer Product
Safety Act [CCPSA] (1) adds a 130 milligrams per kilo-
gram (mg/kg) total cadmium limit for children’s jewel-
lery items small enough to be swallowed by a child; and
(2) replaces the current 600 mg/kg total lead limit and
90 mg/kg migratable lead limit with a single 90 mg/kg
total lead limit for all children’s jewellery items. The
amended CJR will come into force six months after the
date of publication in the Canada Gazette, Part 11
(CGID).

Cost-benefit statement: A cost-benefit analysis for
this regulatory proposal was completed in March 2014.
Qualitative benefits identified included avoidance of
fatalities, illnesses and consequent medical costs, loss
of lifetime earnings, and special education/justice/cor-
rections costs. Total industry costs were estimated at
$4.5 million ($4.6 in 2016 dollars) over 20 years when
discounted at 7%. A break-even analysis indicated that
benefits would outweigh costs if one fatality was
avoided within approximately six years of adopting the
proposed limits.

“One-for-One” Rule and small business lens: The
“One-for-One” Rule does not apply, since the Regula-
tions do not impose any administrative costs on indus-
try. The small business lens does not apply because the

Enjeux : Les effets indésirables sur la santé associés au
plomb chez les jeunes enfants ont été décrits dans plu-
sieurs études. Les enfants absorbent un plus haut pour-
centage du plomb qu’ils ingerent que les adultes, et
leurs organes et systémes en développement sont plus
vulnérables aux effets toxiques du plomb. Le cadmium
est également un métal tres toxique. Des teneurs éle-
vées en cadmium ont été mesurées dans des bijoux
pour enfants vendus au Canada au cours des cinq der-
niéres années.

Les jeunes enfants sont beaucoup plus susceptibles
d’étre exposés au plomb et au cadmium se retrouvant
dans les bijoux pour enfants en raison de leur penchant
naturel a porter les objets a leur bouche. De nombreux
incidents ou les enfants ont mis dans leur bouche ou
avalé un bijou ont été signalés.

Description : La version modifiée du Reglement sur les
bijoux pour enfants (RBE) pris en vertu de la Loi cana-
dienne sur la sécurité des produits de consommation
(LCSPC) : (1) établit une limite de 130 milligrammes
par kilogramme (mg/kg) pour la teneur totale en cad-
mium des bijoux pour enfants suffisamment petits
pour étre avalés par ces derniers; (2) remplace I'actuelle
limite de 600 mg/kg pour la teneur totale en plomb et
de 90 mg/kg pour la teneur en plomb lixiviable par une
seule limite de 90 mg/kg pour la teneur totale en plomb
dans tous les bijoux pour enfants. Le RBE modifié
entrera en vigueur six mois apres la date de publication
dans la Partie II de la Gazette du Canada (GCII).

Enoncé des coiits et avantages : Une analyse cofits-
avantages a été réalisée dans le cadre du projet de
réglementation en mars 2014. Les avantages qualitatifs
comprennent le fait d’éviter les pertes humaines, les
maladies et les colits médicaux connexes, la perte de
revenus au cours de la vie et les cotits associés a 'édu-
cation spéciale, a la justice et aux services correction-
nels. Les cofits totaux de 'industrie ont été estimés a
4,5 millions de dollars (4,6 millions en dollars de 2016)
sur 20 ans, a un taux d’actualisation de 7 %. Une ana-
lyse du seuil de rentabilité indique que les avantages
Iemporteraient sur les cofits si un déces était évité dans
les six années suivant 'adoption de la limite proposée.

Régle du « un pour un » et lentille des petites entre-
prises : La regle du « un pour un » ne s’applique pas,
parce qu'aucun changement ne sera apporté aux cofits
administratifs des entreprises. La lentille des petites
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estimated nation-wide cost impact is less than $1M per
year.

Domestic and international coordination and
cooperation: The lead content limit of the amended
Regulations is consistent with the international health
and safety objective of reducing intentional use of lead
as much as possible, although the actual lead limits
may differ slightly from one jurisdiction to another. It
also ensures consistency for lead limits across the Can-
adian regulatory regime.

The 130 mg/kg total cadmium limit is comparable to
the European Union (EU) limit of 100 mg/kg total cad-
mium for costume jewellery. The United States (U.S.)
does not have federal cadmium limits for children’s
jewellery.

entreprises ne s’applique pas, parce que 'effet du cofit
a’échelle nationale du projet de réglement est estimé a
moins d’'un million de dollars par année.

Coordination et coopération a I'échelle nationale et
internationale : La limite de la teneur en plomb totale
établie dans le réglement modifié cadre avec I'objectif
international en matiéere de santé et de sécurité visant a
réduire I'utilisation intentionnelle de plomb autant que
possible, bien que les limites actuelles de la teneur en
plomb puissent varier 1égerement d'une administration
alautre. Il assure également 'uniformité des limites de
la teneur en plomb dans 'ensemble du régime de régle-
mentation canadien.

Lalimite dela teneurtotale en cadmium, soit 130 mg/kg,
est comparable a la limite imposée aux bijoux de fantai-
sie par I'Union européenne (UE), qui est de 100 mg/kg.
Aucune limite fédérale n’a été établie pour la teneur en
cadmium dans les bijoux pour enfants aux Etats-Unis
(E.-U.).

Background

Lead is a heavy metal which is very toxic,'” especially to
children. Young children are also more likely to be exposed
to lead because of their natural habit of mouthing objects.
Lead has historically been used in children’s jewellery
because it is inexpensive and easily moulded. A number of
lead poisoning cases in children, including one fatality in
the U.S., have been associated with chewing, sucking or
swallowing jewellery with high lead content.

The current CJR restrict the use of lead in jewellery items
intended for children under the age of 15 years to 600 mg/
kg total lead and 90 mg/kg migratable’ lead, and do not
include any limits on cadmium.

Cadmium is also a highly toxic heavy metal. Unlike lead,
which has a sweet taste, cadmium tastes very bitter and it
is unlikely that children would regularly chew or suck cad-
mium-containing jewellery. However, Health Canada sci-
entists have concluded that there is potential for serious
health effects in children who swallow jewellery items

' Health Canada, 2013. Human Health State of the Science Report
on Lead http://hc-sc.gc.ca/ewh-semt/alt_formats/pdf/pubs/con-
taminants/dhhssrl-rpecscepsh/dhhssrl-rpecscepsh-eng.pdf
U.S. Environmental Protection Agency, 2012. Integrated Sci-
ence Report on Lead, U.S. Environmental Protection Agency,
2012. Integrated Science Report on Lead https://cfpub.epa.gov/
ncea/risk/recordisplay.cfm?deid=255721&CFID=76612276&CFT
OKEN=22537684

Migratable lead is the amount of lead that is released out of a
product when tested using good laboratory practices.

Contexte

Le plomb est un métal lourd tres toxique"?, particuliere-
ment pour les enfants. Les jeunes enfants sont également
plus susceptibles d’étre exposés au plomb en raison de
leur penchant naturel qui les pousse a porter les objets a
leur bouche. Le plomb est utilisé depuis longtemps dans
les bijoux pour enfants parce qu’il est bon marché et facile
a fagonner. Un certain nombre de cas d’empoisonnement
au plomb chez les enfants, y compris un cas ayant entrainé
un déces aux E.-U., ont été associés au fait de méAchouiller,
de sucer ou d’avaler un bijou a forte teneur en plomb.

L’actuel RBE restreint l'utilisation du plomb dans les
bijoux destinés aux enfants dgés de moins de 15 ans a
600 mg/kg pour la teneur totale en plomb et a 90 mg/kg
pour la teneur en plomb lixiviable® et il n’établit aucune
limite pour le cadmium.

Le cadmium est également un métal lourd tres toxique.
Contrairement au plomb, qui a un gofit sucré, le cadmium
esttrés amer, et il est peu probable qu'un enfant machouille
ou suce régulierement des bijoux en contenant. Toutefois,
les chercheurs de Santé Canada ont conclu que de graves
effets sur la santé étaient observés chez les enfants qui

' Santé Canada, 2013. Rapport final sur I’état des connaissances
scientifiques concernant les effets du plomb sur la santé
humaine http://hc-sc.gc.ca/ewh-semt/alt_formats/pdf/pubs/
contaminants/dhhssrl-rpecscepsh/dhhssrl-rpecscepsh-fra.pdf

2 U.S. Environmental Protection Agency, 2012. Integrated
Science Report on Lead, U.S. Environmental Protection Agency,
2012. Integrated Science Report on Lead https://cfpub.epa.gov/
ncea/risk/recordisplay.cfm?deid=255721&CFID=76612276&CFT
OKEN=22537684

® Le plomb lixiviable est la quantité de plomb que libére un
produit dans les essais en laboratoire effectués au moyen de
bonnes pratiques.
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made with cadmium. Ingested cadmium has been associ-
ated with adverse effects on the kidneys, liver, heart, blood
system, nervous system, reproductive system and immune
system.

Health Canada has reason to believe that unintentional
ingestion of jewellery by children occurs frequently. The
United States Consumer Product Safety Commission (U.S.
CPSC) reported in 2006 that from 2000—-2005, there were
more than 300 000 emergency room visits in the U.S. by
children 18 years of age or below because of foreign object
ingestion. It was estimated that 80% of these children
were below 7 years of age and that approximately 20 000 of
the swallowed objects were jewellery items. There is no
risk to human health from simply wearing children’s
jewellery containing high levels of lead and/or cadmium.

In 2009-2010, Health Canada carried out a survey of chil-
dren’s jewellery products to determine the level of market-
place compliance with the lead content limits of the CJR.
Because of concerns that manufacturers may have been
increasingly substituting scrap cadmium for lead in chil-
dren’s jewellery, all 103 survey samples were also tested
for cadmium. Very high cadmium levels, up to 93%
(930 000 mg/kg), were found in some of the samples.
Health Canada issued a consumer advisory on lead and
cadmium in children’s jewellery on January 10, 2010.*

Children’s jewellery items with high cadmium content
were also found at the same time on the American market.
In 2010, the U.S. CPSC announced a number of recalls of
children’s jewellery items because of high levels of
cadmium.

Issues

Children who chew, suck or swallow children’s jewellery
containing lead and/or cadmium are at serious risk of
harmful, even fatal, adverse health effects. It is difficult for
parents and caregivers to protect children against lead or
cadmium in children’s jewellery because it is not possible
to accurately determine whether an item contains lead or
cadmium without tests which cannot feasibly be carried
out by the general public.

Lead

Health Canada has conducted an assessment of the cur-
rent science on lead and determined that even low levels
of lead exposure are associated with effects on the

4 http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
sc/2010/13396a-eng.php

avaient avalé des bijoux contenant du cadmium. Le cad-
mium ingéré a été associé a divers effets indésirables tou-
chant les reins, le foie, le coeur, le systéme sanguin, le sys-
téme nerveux, le systéme reproducteur et le systéme
immunitaire.

Santé Canada a des raisons de croire qu'une ingestion
accidentelle de bijoux se produit régulierement chez les
enfants. La Consumer Product Safety Commission (CPSC)
des E.-U. adéclaré en 2006 qu’entre les années 2000 et 2005,
plus de 300 000 visites a la salle d’urgence aux E.-U. étaient
associées a I'ingestion d’'un corps étranger par des enfants
de 18 ans et moins. Il a été estimé que 80 % de ces enfants
étaient agés de moins de 7 ans et qu’environ 20 000 objets
avalés étaient des bijoux. Le simple fait de porter des
bijoux pour enfants contenant de fortes teneurs en plomb
ou en cadmium ne présente pas de risque pour la santé.

En 2009-2010, Santé Canada a réalisé une étude sur les
bijoux pour enfants afin de déterminer le niveau de
conformité sur le marché avec les limites de la teneur en
plomb établies dans le RBE. En raison de préoccupations
selon lesquelles les fabricants remplacaient de plus en
plus le plomb par du cadmium de récupération dans les
bijoux pour enfants, on a également analysé les 103 échan-
tillons recueillis dans le cadre de I’étude afin de détecter la
présence de cadmium. De tres hautes teneurs en cad-
mium, jusqu’a 93 % (930 000 mg/kg), ont été observées
dans certains échantillons. Le 10 janvier 2010°, Santé
Canada a publié un avis aux consommateurs au sujet de la
présence de plomb et de cadmium dans les bijoux pour
enfants.

Des bijoux pour enfants dont la teneur en cadmium était
trés élevée ont également été trouvés sur le marché améri-
cain pendant la méme période. En 2010, la CPSC des E.-U.
a annoncé un certain nombre de rappels de bijoux pour
enfants en raison de teneurs élevées en cadmium.

Enjeux

Les enfants qui machouillent, sucent ou avalent des bijoux
pour enfants contenant du plomb ou du cadmium sont
susceptibles de ressentir des effets indésirables graves sur
la santé, voire des effets pouvant entrainer la mort. Il est
difficile pour les parents et les gardiens de protéger les
enfants contre le plomb et le cadmium présents dans les
bijoux pour enfants puisqu’il n’est pas possible de confir-
mer la présence de ces substances sans réaliser des essais,
que le grand public ne peut effectuer lui-méme.

Le plomb
Santé Canada a effectué une évaluation de I'état des

connaissances actuelles sur le plomb, a la suite de quoi il a
été établi que méme de faibles niveaux d’exposition au

4 http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
s¢/2010/13396a-fra.php
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developing brain in children (Health Canada, 2013). These
effects are most commonly observed as a reduction of
intelligence quotient (IQ) and deficits in attention-related
behaviours. Toxicity to the developing brain has been
associated with the lowest levels of lead exposure exam-
ined to date, both in observational studies of humans and
in animal experiments.

Since 2005, Health Canada has reduced existing total lead
content limits for products like consumer paints and other
surface coating materials, toys for children under 3 years
of age and applied surface coatings on children’s articles
to the more stringent level of 90 mg/kg. However, for chil-
dren’s jewellery, the total lead content limit remained at
600 mg/kg. As the current science has not identified a
threshold level for lead toxicity on the developing brain of
children, additional measures to further reduce exposures
of Canadian children to lead were warranted.

No “safe” level of lead in the blood has been identified by
scientists; therefore an appropriate risk management
objective for lead in consumer products is to reduce the
potential exposure of vulnerable populations such as chil-
dren to the maximum extent practicable. The 90 mg/kg
total lead limit for children’s jewellery under the CCPSA is
consistent with other products posing a similar risk. Mar-
ket surveys conducted by Health Canada indicate this is
an achievable level and the majority of children’s jewellery
items are already in compliance.

Cadmium

Historically, use of cadmium in consumer products has
been limited to a few special applications. However, fol-
lowing the introduction of stringent lead limits, Health
Canada discovered that children’s jewellery items con-
taining high levels of cadmium were available on the Can-
adian marketplace.

As a result of the discovery of children’s jewellery items
with very high cadmium content on the Canadian market-
place during Health Canada’s 2009—-2010 survey in Octo-
ber 2010, the former Minister of Health called on industry
to voluntarily stop the production, import, and sale of
children’s jewellery items containing cadmium. It was
also indicated that if there was no improvement, regula-
tory measures might be put in place. The results of follow-
up marketplace surveys by Health Canada in 2011, 2012
and 2013 showed that children’s jewellery items con-
taining high cadmium levels were still available on the
Canadian marketplace.

plomb sont associés a des effets sur le cerveau en dévelop-
pement des enfants (Santé Canada, 2013). Les effets les
plus souvent observés sont la diminution du quotient
intellectuel (QI) et des comportements liés & un déficit de
Pattention. La toxicité pour le cerveau en développement
est associée aux tres faibles niveaux d’exposition au plomb
étudiés jusqu’a présent, dans des études par observation
chez les étres humains et dans des expériences sur des
animaux.

Depuis 2005, Santé Canada a ramené les limites en vigueur
imposées a la teneur totale en plomb pour divers produits,
comme les peintures de consommation et les autres revé-
tements, les jouets destinés aux enfants 4gés de moins de
trois ans et les couches de protection appliquées sur les
articles pour enfants, au niveau plus rigoureux de
90 mg/kg. Toutefois, dans le cas des bijoux pour enfants,
cette limite est demeurée a 600 mg/kg. Etant donné que
dans I’état actuel des connaissances, il n’existe pas de seuil
de toxicité du plomb pour le cerveau en développement
des enfants, il était justifié de prendre d’autres mesures en
vue de réduire davantage les risques pour les enfants
canadiens.

Comme aucun niveau de plombémie « sécuritaire » n’a été
établi par les chercheurs, I'objectif approprié en matiere
de gestion des risques, fixé pour le plomb dans les pro-
duits de consommation consiste a réduire autant que pos-
sible le risque d’exposition pour les populations vulné-
rables, comme les enfants. La limite qui s’applique a la
teneur totale en plomb, soit 90 mg/kg en vertu de la LCSPC
correspond a la limite qui s’applique a d’autres produits
représentant les risques semblables. D’apres des études
de marché réalisées par Santé Canada, il s’agit d’'un niveau
possible a atteindre, et la majorité des bijoux pour enfants
sont déja conformes a cet égard.

Le cadmium

Par le passé, 'utilisation du cadmium dans les produits de
consommation se limitait a quelques applications spé-
ciales. Cependant, depuis l'instauration de teneurs maxi-
males en plomb, Santé Canada a découvert que les bijoux
pour enfants contenant des teneurs élevées en cadmium
étaient en vente sur le marché canadien.

Apreés la découverte sur le marché canadien de bijoux pour
enfants avec de tres hautes teneurs en cadmium dans le
cadre de I’étude menée par Santé Canada en 2009-2010,
I’ancienne ministre de la Santé a exhorté I'industrie, en
octobre 2010, a cesser volontairement la production, I'im-
portation et la vente de bijoux pour enfants contenant du
cadmium. Le gouvernement a également annoncé qu’en
labsence d’améliorations, des mesures réglementaires
pourraient étre mises en place. Les résultats des études
sur le marché réalisées par Santé Canada en 2011, 2012 et
2013 indiquent que les bijoux pour enfants contenant des
teneurs élevées en cadmium étaient toujours en vente sur
le marché canadien.
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Health Canada toxicologists carried out a risk assessment’
in 2011 to identify a cadmium limit for children’s jewellery
which would sufficiently protect children against cad-
mium exposure if they swallowed a children’s jewellery
item. A limit of 130 mg/kg total cadmium was identified as
being sufficiently protective of children under the worst-
case exposure scenario in which a child swallowed a chil-
dren’s jewellery item which became lodged in the stomach
over an extended period.

Prior to introducing these amendments, Health Canada
could take action against children’s jewellery containing
cadmium only by use of the general prohibition (GP) in
the CCPSA which prohibits the manufacture, import,
advertisement or sale of consumer products that pose a
danger to human health or safety. Health Canada wanted
to formalize cadmium requirements for children’s jewel-
lery in CJR while updating the lead limits to collate applic-
able restrictions on metals used in children’s jewellery.

Objectives

The objective of the amendments to the CJR is to help
protect children against serious risks to health from chew-
ing, sucking or swallowing children’s jewellery containing
lead or cadmium by introducing a limit on total cadmium
content and further restricting total lead levels in chil-
dren’s jewellery products to more protective levels.

Description

The amendments to the CJR

(1) replace the current 600 mg/kg total lead limit and
90 mg/kg migratable lead limit with a 90 mg/kg total
lead limit for all children’s jewellery items; and

(2) add a limit of 130 mg/kg total cadmium for chil-
dren’s jewellery items which are small enough to be
totally enclosed in a small parts cylinder. (The small
parts cylinder is an internationally recognized gauge
used to determine whether an item can be swal-
lowed by a child.)

The new CJR will come into force six months after the
date of publication in CGII.

® http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/legislation/consultation/
_2011cadmium/draft-ebauche-eng.php

Les toxicologues de Santé Canada ont également mené
une évaluation des risques® en 2011 afin d’établir les
limites de cadmium présent dans les bijoux pour enfants
qui permettraient de protéger les enfants contre I’exposi-
tion a cette substance s’ils venaient a avaler un tel bijou. Il
a été déterminé qu’une limite de 130 mg/kg pour le cad-
mium total était suffisante pour protéger les enfants
contre le pire scénario d’exposition, soit qu'un enfant
avale un bijou, qui se logerait ensuite dans I'estomac pen-
dant une longue période.

Avant d’apporter ces modifications, Santé Canada pour-
rait prendre des mesures a I’égard des bijoux pour enfants
contenant du cadmium uniquement en invoquant les
interdictions générales (IG) établies dans la LCSPC, qui
interdisent la fabrication, I'importation, I’annonce ou la
vente de produits de consommation présentant un danger
pour la santé ou la sécurité des humains. Santé Canada
veut formaliser dans le RBE les exigences en matiere de
cadmium qui se retrouvent dans les bijoux pour enfants
bien que mettant a jour les limites en plomb, afin de colla-
tionner les restrictions applicables a l'utilisation de
métaux dans les bijoux pour enfants.

Objectifs

L’objectif des modifications du RBE est de protéger les
enfants contre les risques graves pour la santé associés au
fait de machouiller, de sucer ou d’avaler des bijoux pour
enfants contenant du plomb ou du cadmium. Pour ce
faire, le Réglement établit une limite de la teneur totale en
cadmium et réduit encore plus les teneurs totales en
plomb dans les bijoux pour enfants de sorte qu’on pourra
mieux protéger les enfants.

Description

Modifications a apporter au RBE :

(1) Remplacer l'actuelle limite de 600 mg/kg pour le
plomb total et de 90 mg/kg pour le plomb lixiviable
par une limite de 90 mg/kg pour le plomb total visant
tous les bijoux pour enfants.

(2) Fixer une limite de 130 mg/kg pour le cadmium total
qui viserait les bijoux pour enfants suffisamment
petits pour entrer completement dans le cylindre
pour petites pieces (il s’agit d’'un gabarit standard
accepté a l’échelle internationale utilisé afin de
déterminer si un article peut étre avalé par un
enfant).

Le nouveau RBE entrera en vigueur six mois apres la date
de publication dans la GCII.

® https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-
consommation/legislation-lignes-directrices/consultations/ligne-
directrice-proposee-cadmiume-bijoux-enfants/ebauche-proposition.
html
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Regulatory and non-regulatory options considered

Option 1: Status quo

Cadmium — Health Canada could have continued to take
action against cadmium in children’s jewellery by invok-
ing the GP in the CCPSA on the manufacture, importation,
sale or advertisement of consumer products that pose a
danger to the health or safety of Canadians. Although this
approach has been taken with other issues, and has suc-
cessfully demonstrated a key aspect of the modern tools
and authorities afforded by the CCPSA, invoking the GP
requires extra time to conduct a risk assessment to sup-
port compliance actions. Establishing a fixed total cad-
mium limit in regulations will allow Health Canada to take
swifter action on non-compliant products and provide
greater clarity for industry regarding the acceptable limit.

Lead — The current limits of 600 mg/kg total lead and 90
mg/kg migratable lead did not reflect the fact that harmful
health effects may occur at very low levels of lead expos-
ure, especially to children. They were also inconsistent
with current lead limits under the CCPSA for other prod-
ucts posing a similar exposure risk to children.

The existence of a migratable limit in addition to a total
lead limit also created potential for additional industry
costs, since migratable lead testing was required if the
total lead content was between 90 mg/kg and 600 mg/kg.

This option was rejected because it would result in the
continuation of an unnecessary risk of exposure to cad-
mium and lead from children’s jewellery, provide insuffi-
cient clarity on acceptable cadmium limits, and is not con-
sistent with lead limits currently in effect or proposed for
other products that pose a similar lead exposure risk.

Option 2: Voluntary industry standards for cadmium

Despite the former Minister of Health’s October 2010
challenge to industry to voluntarily discontinue the use of
cadmium in children’s jewellery, follow-up marketplace
surveys carried out by Health Canada in 2011, 2012, and
2013 determined that children’s jewellery with high cad-
mium levels were still being sold in Canada. These results
showed that the request for voluntary action had been

Options réglementaires et non réglementaires
considérées

Option 1 : Statu quo

Cadmium — Santé Canada peut continuer a prendre des
mesures a I’égard du cadmium présent dans les bijoux
pour enfants en invoquant les IG énoncées dans la LCSPC,
qui interdit la fabrication, I'importation, I’annonce ou la
vente de produits de consommation présentant un danger
pour la santé et la sécurité des Canadiens. Bien que cette
approche ait été adoptée pour d’autres enjeux et qu’elle se
soit avérée un aspect clé des outils et des pouvoirs
modernes établis dans la LCSPC, le fait d’'invoquer les IG
entraine du temps supplémentaire, soit la réalisation
d’une évaluation des risques afin d’appuyer les mesures
de conformité. L’établissement dans la réglementation
d’une limite fixe de la teneur totale en cadmium permet-
trait a Santé Canada de prendre plus rapidement des
mesures a 'égard des produits non conformes et fourni-
rait des renseignements plus clairs a I'industrie en ce qui a
trait a la limite acceptable.

Plomb — Les limites actuelles de 600 mg/kg pour la teneur
totale en plomb et de 90 mg/kg pour la teneur en plomb
lixiviable ne reflétaient pas le fait que les effets néfastes
pour la santé peuvent se produire a de tres faibles niveaux
d’exposition au plomb particulierement chez les enfants.
De plus, ces limites ne cadraient pas avec les limites
actuelles de plomb établies dans la LCSPC pour d’autres
produits qui présentent un risque d’exposition similaire
pour les enfants.

L’existence d'une limite du plomb lixiviable en plus d’'une
limite du plomb total était également susceptible d’entrai-
ner des colits supplémentaires pour l'industrie, étant
donné que des essais de lixiviation devaient étre réalisés si
la teneur en plomb totale s’inscrivait dans la plage allant
de 90 4 600 mg/kg.

Cette option a été rejetée parce qu’elle entrainerait la
continuité d’un risque inutile d’exposition au cadmium et
au plomb associé aux bijoux pour enfants, qu’elle ne clari-
fie pas suffisamment les limites acceptables de cadmium
et qu’elle ne cadre pas avec les limites de plomb actuelle-
ment en vigueur ou proposées pour d’autres produits pré-
sentant un risque d’exposition similaire.

Option 2 : Normes volontaires pour I'industrie en
matiere de cadmium

Malgré lappel de l'ancienne ministre de la Santé en
octobre 2010 afin que l'industrie cesse volontairement
d’utiliser du cadmium dans les bijoux pour enfants, les
enquétes de suivi réalisées par Santé Canada en 2011, 2012
et 2013 ont permis de conclure que des bijoux pour enfants
contenant d’importantes quantités de cadmium étaient
toujours vendus au Canada. Les résultats de ces enquétes
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ineffective in removing children’s jewellery with danger-
ous levels of cadmium from the marketplace.

Similarly, in 1999 and again in 2000, Health Canada
requested that industry voluntarily refrain from selling
children’s jewellery made with lead. Follow-up market-
place surveys in 1999 and 2001 showed that the voluntary
request had been ineffective and items with high lead con-
tent were still being sold in Canada.

Voluntary standards are generally effective only when
endorsed and enforced by industry. The children’s jewel-
lery industry in Canada is fragmented and constantly
changing, with many distribution channels and retail out-
lets. Almost all manufacturers and suppliers marketing
children’s jewellery in Canada are based offshore, mainly
in Asia. Because of these factors, it would be difficult to
obtain commitment or effective enforcement from indus-
try for a voluntary Canadian standard.

This option was rejected because it would have created
misalignment among CCPSA regulatory requirements for
products with similar lead exposure risks. It would also
have created incompatibility between the way lead expos-
ure risks and cadmium exposure risks from children’s
jewellery were managed since the risk of exposure to lead
in children’s jewellery is already managed through specific
regulatory limits on lead content.

Option 3: Addition of the cadmium requirements of
ASTM F2923-11 Standard Specification for Children’s

montrent que la demande de mesures volontaires n’a pas
été suffisante pour que soient retirés du marché les bijoux
pour enfants dont la teneur en cadmium est dangereuse.

Par ailleurs, en 1999 et en 2000, Santé Canada a demandé
al'industrie de volontairement éviter de vendre des bijoux
pour enfants faits de plomb. Des enquétes de suivi réali-
sées en 1999 et en 2001 indiquaient que cette demande n’a
pas permis d’éliminer les articles contenant de grandes
quantités de plomb et que ceux-ci étaient toujours vendus
au Canada.

Les normes volontaires sont généralement efficaces
lorsqu’elles sont adoptées et appliquées par I'industrie.
L’industrie des bijoux pour enfants au Canada est frag-
mentée et change continuellement. Elle compte plusieurs
modes de distribution et points de vente au détail. Presque
tous les fabricants et les fournisseurs de bijoux pour
enfants au Canada sont situés a I’étranger, principalement
en Asie. En raison de ces facteurs, il serait difficile d’obte-
nir 'engagement de I'industrie ou d’assurer 'application
efficace d’'une norme volontaire canadienne.

Cette option a été rejetée parce qu’elle aurait créé un écart
entre les exigences de la LCSPC pour des produits présen-
tant des risques d’exposition au plomb similaires. Elle
créerait également de I'incompatibilité entre la facon dont
les risques d’exposition au plomb et les risques d’exposi-
tion au cadmium associés aux bijoux pour enfants sont
gérés, parce que le risque d’exposition au plomb associé a
ces produits est déja géré par I'entremise de limites régle-
mentaires propres aux teneurs en plomb.

Option 3 :_ Ajout des exigences en matiere de
cadmium établies dans la norme ASTM F2923-11, la

Jewelry and retention of the current lead limits in the
CJR

The U.S. does not have a federal regulatory limit for cad-
mium in children’s jewellery. In 2011, the U.S. ASTM stan-
dards organization published a voluntary standard,
F2923-11 Standard Specification for Children’s Jewelry,
which includes cadmium limits. This standard does not
place any limit on the total amount of cadmium that a
children’s jewellery item may contain. It establishes a
screening level of 300 ppm (300 mg/kg) total cadmium;
above that level, migration testing must be completed
using specified test methodologies. The migratable cad-
mium limits in the standard vary depending on the type
and size of jewellery material.

Since cadmium tastes very bitter, Health Canada scien-
tists consider that exposure to cadmium in children’s
jewellery is most likely to occur if a jewellery item con-
taining cadmium is swallowed. The worst case exposure
scenario would occur if a swallowed jewellery item made

Standard Specification for Children’s Jewelry, et

maintien des limites actuelles de la teneur en plomb
établies dans le RBE

Les E.-U. n’ont pas établi de limite réglementaire fédérale
pour le cadmium se retrouvant dans les bijoux pour
enfants. En 2011, l'organisation de normalisation ASTM
des E.-U. a publié la norme volontaire intitulée F2923-11
Standard Specification for Children’s Jewelry, qui établit
des limites pour le cadmium. Cette norme n’impose pas de
limite a la teneur totale en cadmium de bijoux pour
enfants. Elle établit un niveau de dépistage de 300 ppm
(300 mg/kg) pour la teneur totale en cadmium; au-dessus
de ce niveau, il faut effectuer des essais de lixiviation au
moyen de méthodes d’essai particuliéres. Les limites de
cadmium lixiviable établies dans la norme varient en
fonction de la nature et des dimensions des matériaux de
fabrication des bijoux.

Etant donné que le cadmium a un goiit trés amer, les cher-
cheurs de Santé Canada sont d’avis qu’il est plus probable
que les enfants soient exposés au cadmium s’ils avalent un
bijou contenant ce métal. Dans le pire scénario, 'enfant
avalerait un bijou fait en cadmium, qui se logerait dans le
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with cadmium became lodged in the acid environment of
the stomach over a period of days or weeks, continually
releasing cadmium into the child’s body. Analogous
exposure scenarios involving lead in children’s jewellery
resulted in a fatal case of childhood lead poisoning in 2006
and a non-fatal case in 2003. ASTM F2923-14 cadmium
provisions do not take this exposure scenario into account.

Scientific data on the toxicity of ingested cadmium to
humans is very limited. Health Canada has conducted
studies on the migration of cadmium from children’s
jewellery over extended periods, and the results indicate
that limits based on migratable content alone do not offer
sufficient protection to children. Migration tests for per-
iods of 24 hours or less (as defined by the ASTM standard)
do not reflect the worst case exposure scenario in which a
child swallows a piece of jewellery that subsequently
becomes lodged in the child’s stomach, continually releas-
ing cadmium.

Migration testing by Health Canada also found that there
was no consistent relationship between the total cadmium
content of a jewellery sample and the amount of cadmium
that might be released from it in the simulated environ-
ment of the stomach over an extended period of time.
Since standardized migration testing does not accurately
predict the amount of cadmium that might be leached out
of a swallowed children’s jewellery item, use of a total cad-
mium limit is considered the most health-protective
approach. It is Health Canada’s conclusion that migrat-
able cadmium limits alone are not sufficiently protective if
a children’s jewellery item is swallowed and remains
lodged in the digestive system.

Under this option, the current lead limits under the CJR
would have been retained. This option was rejected
because these limits are inconsistent with current or pro-
posed lead limits for other products posing similar lead
exposure risks and with the fact that no threshold of safety
for lead exposure has been identified. This option would
also have created an inconsistency between the way lead
and cadmium exposure risks from children’s jewellery are
managed, since the risk of exposure to lead in children’s
jewellery is already managed through specific regulatory
limits on lead content.

milieu acide de I'estomac pendant une période de plu-
sieurs jours ou de plusieurs semaines, libérant entre-
temps du cadmium dans le corps de cet enfant. Dans des
situations analogues a ce scénario, un enfant est mort
empoisonné en 2006, et en 2003, un autre enfant s’est
empoisonné sans que l'issue soit fatale. Les dispositions
relatives au cadmium dans la norme ASTM F2923-14 ne
tiennent pas compte de ce scénario.

Les données scientifiques sur la toxicité pour les humains
associée au cadmium ingéré sont tres limitées. Santé
Canada a mené des études sur la migration du cadmium
contenu dans les bijoux pour enfants pendant de longues
périodes. Les résultats indiquent que les limites fondées
uniquement sur la teneur en cadmium lixiviable ne per-
mettent pas de protéger adéquatement les enfants. Les
essais de lixiviation pour une période de 24 heures ou
moins (tel qu’il est indiqué dans la norme ASTM) ne
reflétent pas le scénario d’exposition le plus probable, soit
qu'un enfant avale une piece de bijou, que celle-ci se
coince dans son estomac, puis que du cadmium soit libéré
de facon continue.

Les essais de lixiviation réalisés par Santé Canada ont éga-
lement révélé qu’il n’existe pas de relation constante entre
la teneur totale en cadmium d’un échantillon de bijou et la
quantité de cadmium qui peut étre libérée dans 'estomac
pendant une longue période. Comme les essais de lixivia-
tion standardisés ne permettent pas de prédire avec exac-
titude la quantité de cadmium pouvant se libérer d'un
échantillon dans ce type de milieu, I'utilisation de la teneur
totale en cadmium pour établir une ligne directrice est
considérée comme la meilleure approche pour la protec-
tion de la santé. Les chercheurs de Santé Canada en sont
venus a la conclusion que les teneurs maximales en cad-
mium lixiviable n’offrent pas a elles seules une protection
suffisante si un enfant avale un bijou qui demeure coincé
dans son systéme digestif.

Dans le cadre de cette option, les limites actuelles de
plomb établies dans le RBE auraient été maintenues. Cette
option a été rejetée parce que ces limites ne cadrent pas
avec les limites actuelles ou proposées pour les autres pro-
duits présentant un risque d’exposition au plomb simi-
laire et avec le fait qu'aucun seuil de sécurité pour I'expo-
sition au plomb n’a été fixé. Cette option aurait créé
également une incompatibilité entre la fagon dont les
risques d’exposition au plomb et les risques d’exposition
au cadmium associés aux bijoux pour enfants sont gérés,
parce que le risque d’exposition au plomb associé a ces
produits était déja géré par I'entremise de limites régle-
mentaires propres aux teneurs en plomb.
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Option 4: Adoption of the 130 mg/kg total cadmium
limit for items small enough to be swallowed by a
child and replacement of the current 600 mg/kg total
and 90 mg/kg migratable lead limits for children’s

jewellery with a single limit of 90 mg/kg total lead

This is the option represented by these Regulations and
was chosen for the following reasons:

1. The limit of 130 mg/kg total cadmium includes a mar-
gin of safety and provides the greatest level of protec-
tion for children.

2. Specific regulatory requirements for cadmium in chil-
dren’s jewellery will provide certainty and predictabil-
ity to industry and facilitate compliance and enforce-
ment action when required. They will allow Health
Canada to take immediate compliance and enforce-
ment action without having to demonstrate on a case-
by-case basis that a specific product poses a “danger to
human health or safety.”

3. The cadmium requirements focus on items small
enough to be swallowed because the main cadmium
exposure risk is from swallowed items. Because cad-
mium tastes very bitter, children are not likely to suck
or chew on items made with cadmium.

4. Introduction of a specific cadmium limit for children’s
jewellery in regulations is consistent with the way risks
from lead in children’s jewellery are managed.

5. Replacement of the 600 mg/kg total lead limit and
90 mg/kg migratable lead limit with a 90 mg/kg total
lead limit aligns lead limits for children’s jewellery with
limits currently in effect or proposed under the CCPSA
for other products posing a similar lead exposure risk.

6. Since total cadmium and lead tests are less costly than
migratable tests, and there will be no requirement for
migratable tests, introduction of total lead and cad-
mium limits will minimize industry costs to test chil-
dren’s jewellery.

Benefits and costs

A cost-benefit analysis of this proposal was carried out
between November 2013 and March 2014. A survey ques-
tionnaire was distributed to 27 industry stakeholders,
including one Canadian manufacturer, 12 wholesalers/
retailers, 10 retailers, 2 industry associations, including an

Option 4 : Adoption d'une limite de 130 mg/kg pour
la teneur en cadmium totale des articles
suffisamment petits pour étre avalés par un enfant et
remplacement de |'actuelle limite de 600 mg/kg pour
le plomb total et de 90 mg/kg pour le plomb lixiviable
des bijoux pour enfants par une seule limite de

90 mg/kg pour la teneur totale en plomb

Il s’agit de 'option retenue dans le cadre du présent regle-
ment, pour les motifs suivants :

1. La limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en cad-
mium comprend une marge de sécurité et assure le
maximum de protection pour les enfants.

2. Les exigences réglementaires en matiére de cadmium
qui se retrouvent dans les bijoux pour enfants permet-
tront d’offrir une plus grande certitude et prévisibilité a
I'industrie et faciliteront la prise de mesures de confor-
mité et d’application de la loi, au besoin. Elles permet-
tront a Santé Canada de prendre rapidement des
mesures d’application de la loi et de conformité sans
avoir a démontrer, au cas par cas, quun produit pré-
sente un « danger pour la santé et la sécurité
humaines ».

3. Les exigences proposées en matiére de cadmium
mettent 'accent sur les articles suffisamment petits
pour étre avalés, parce que le principal risque d’exposi-
tion au cadmium découle de I'ingestion de ces articles.
Etant donné que le cadmium a un gofit trés amer, les
enfants sont peu susceptibles de sucer ou de méachouil-
ler les produits qui en contiennent.

4. L’établissement dans la réglementation d’une limite
pour le cadmium se retrouvant dans les bijoux pour
enfants cadre avec la facon dont les risques associés au
plomb dans les bijoux pour enfants sont gérés.

5. Le remplacement de la limite de 600 mg/kg pour la
teneur totale en plomb et de 90 mg/kg pour la teneur
totale en plomb lixiviable par une limite de 90 mg/kg
pour la teneur totale en plomb harmonise les limites de
plomb établies pour les bijoux pour enfants avec les
limites en vigueur ou proposées en vertu de la LCSPC
pour les autres produits présentant un risque similaire
d’exposition au plomb.

6. Etant donné que les essais visant & mesurer les teneurs
totales en cadmium et en plomb sont moins cofiteux
que les essais de lixiviation, ’établissement de limites
seulement pour la teneur totale en plomb et en cad-
mium diminuera les cotits de I'industrie associés aux
essais réalisés pour les bijoux pour enfants.

Avantages et colts

Une analyse des cofits-avantages a été réalisée de
novembre 2013 a mars 2014. Un questionnaire a été distri-
bué a 27 intervenants de l'industrie (un fabricant cana-
dien, 12 grossistes et détaillants, 10 détaillants, 2 associa-
tions de l'industrie [dont une représentant les petites
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association representing small business, regulators in the
U.S., and a supplier of metal testing equipment. Responses
were received from eight companies, including retailers,
wholesalers and one manufacturer, in addition to one
response from a U.S.-based industry association.

Seven companies indicated that they did not expect any
significant costs from the amendments. One company
indicated that it would incur significant compliance costs.
Industry respondents in general expressed the view that
regulatory requirements for children’s jewellery should be
harmonized with those of the U.S.

The study estimated that the market for children’s jewel-
lery in Canada was in the range of $35 million per year at
retail.

Costs to industry

The 2013-2014 cost-benefit analysis identified estimated
industry costs in undiscounted 2016 Canadian dollars over
20 years. Discounted at 7%, total costs would be $4.6 mil-
lion over 20 years. Industry costs included an average of
$0.25 per non-compliant piece to procure compliant met-
als and metal mixes, and an average of $0,25 per piece for
additional testing and certification costs, assumed to
apply to all pieces of children’s jewellery sold in Canada.
The costs were assumed to be similar for all companies.

These costs would initially be borne by (predominantly
foreign) children’s jewellery manufacturers, and are
expected to be passed through the supply chain to
consumers.

Costs to consumers

The cost-benefit analysis assumed that nearly all costs to
industry would ultimately be borne by Canadian buyers of
children’s jewellery and that the average price increase
per piece of jewellery would be approximately $0.10.

The amendments may also potentially result in reduced
consumer choice. Some companies chose to stop market-
ing children’s jewellery after lead content limits were
introduced in 2005, and it is likely that other companies
may choose to stop marketing children’s jewellery rather
than incur additional costs to meet the new limits.

entreprises], un organisme de réglementation aux E.-U. et
un fournisseur d’équipement d’essais des métaux). Huit
entreprises ont répondu a ce questionnaire, notamment
des détaillants, des grossistes et un fabricant, en plus
d’une association de I'industrie américaine.

Sept entreprises ont indiqué qu’elles ne prévoyaient aucun
cotit important pouvant découler de ces modifications.
L’autre entreprise a indiqué qu’elle devrait assumer des
colits importants relatifs a la conformité. En régle géné-
rale, les intervenants de I'industrie ont indiqué que les exi-
gences réglementaires visant les bijoux pour enfants
devraient étre harmonisées avec celles des E.-U.

L’étude réalisée indique que le marché des bijoux pour
enfants au Canada totalise 35 millions de dollars par
année.

Colits pour I'industrie

L’analyse des cofits-avantages 2013-2014 a établi les cofits
estimatifs de I'industrie en dollars canadiens de 2016 non
actualisés sur 20 ans. Actualisés a 7 %, les cofits totaux
s’éléveraient a 4,6 millions de dollars sur 20 ans. Les cofits
de T'industrie comprenaient une moyenne de 0,25 $ par
piéce non conforme afin de se procurer des métaux et des
mélanges de métaux conformes ainsi qu’'une moyenne de
0,25 $ par piece pour les cofits supplémentaires associés
aux essais et a la certification, qui sont susceptibles de
s’appliquer a toutes les pieces des bijoux pour enfants ven-
dus au Canada. Les cofits devraient étre semblables pour
toutes les entreprises.

Ces cotits seraient d’abord assumés par les fabricants de
bijoux pour enfants (principalement des fabricants étran-
gers) et seraient passés aux consommateurs par l’entre-
mise de la chaine d’approvisionnement.

Colts pour les consommateurs

L’analyse des cofits-avantages présumait que presque
tous les cofits assumés par l'industrie seraient éventuelle-
ment passés aux acheteurs canadiens de bijoux pour
enfants et que 'augmentation moyenne du prix par piéce
de bijou serait d’environ 0,10 $.

Les modifications pourraient également diminuer I'éven-
tail de choix des consommateurs. Certaines entreprises
ont décidé de cesser de commercialiser des bijoux pour
enfants apres I'établissement des limites de la teneur en
plomb en 2005, et il se peut que d’autres entreprises
décident de cesser de commercialiser des bijoux pour
enfants plutét que d’assumer les cofits supplémentaires
découlant des nouvelles limites.
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Costs to Government

Health Canada is responsible for the implementation of
the amended requirements for children’s jewellery, and
for related compliance and enforcement activities. These
activities will be a part of Health Canada’s regular compli-
ance and enforcement program for consumer products
and the Department will not incur any incremental capital
or operating costs due to the amendments.

Benefits to Canadians

The 2014 cost-benefit study for the proposal to introduce
these amendments identified a number of major gaps in
the data necessary to estimate the benefits of the amend-
ments. Data gaps included

o the share of children’s jewellery on store shelves that
has atotallead concentration between 90 and 600 mg/kg
and a cadmium concentration above 130 mg/kg;

o the probability that a fatality would occur arising from
a piece of children’s jewellery with a total lead concen-
tration between 90 and 600 mg/kg and a cadmium con-
centration above 130 mg/kg;

e the probability that non-fatal health effects would
occur from exposure to children’s jewellery with a total
lead concentration between 90 and 600 mg/kg and a
cadmium concentration above 130 mg/kg; and

¢ the extent that those non-fatal health effects would lead
to other economic impacts.

Because information in these core areas was lacking and
could not feasibly be obtained, it was not possible to make
a quantitative estimate of benefits from the proposal.

Qualitative benefits included avoidance of fatalities, ill-
nesses and consequent medical costs, loss of lifetime
earnings, and special education and justice/corrections
costs related to lead or cadmium poisoning. A break-even
analysis suggested that benefits would outweigh costs if
one fatality was avoided within approximately six years of
adopting the proposed limits.

Benefits to industry

Removal of the migratable limit will simplify compliance
testing for industry by eliminating any need to test for
migratable lead. Under the current CJR, migratable test-
ing was required if total lead content was between 90 and
600 mg/kg. Total lead content tests are less expensive than

Colits pour le gouvernement

Santé Canada est responsable de la mise en ceuvre des
modifications proposées et des activités de conformité et
d’application de laloi connexes. Ces activités s’inscriraient
dans le programme régulier de conformité et d’application
de la loi du Ministére visant les produits de consomma-
tion, et le Ministére n’aura pas a assumer les cofits de
fonctionnement ou de capital marginal découlant des
modifications.

Avantages pour les Canadiens

L’analyse des cofits-avantages de 2014 réalisée pour les
modifications qui étaient proposées a cerné un certain
nombre de lacunes majeures en matiere de données
nécessaires pour estimer les avantages découlant du pro-
jet. Les lacunes en matiere de données vont comme suit :

o la part des bijoux pour les enfants se trouvant sur les
tablettes des magasins dont la concentration en plomb
totale se situe entre 90 et 600 mg/kg et dont la concen-
tration en cadmium s’éleve a plus de 130 mg/kg;

¢ la probabilité qu'un déces survienne découlant d’'une
piéce de bijou pour enfants dont la concentration totale
en plomb se situe entre 90 et 600 mg/kg et dont la
concentration en cadmium s’éléve a plus de 130 mg/kg;

e la probabilité que des effets sur la santé non mortels
découlent de I'exposition a des bijoux pour enfants
dont la concentration en plomb totale se situe entre 90
et 600 mg/kg et dont la concentration en cadmium
s’éleve a plus de 130 mg/kg;

e la mesure dans laquelle ces effets pour la santé non
intentionnels entraineraient d’autres répercussions
économiques.

Etant donné qu’il manquait des renseignements au sujet
de ces domaines clés et qu’ils étaient difficiles a obtenir, il
n’a pas été possible d’établir une estimation quantitative
des avantages découlant de la proposition.

Les avantages qualitatifs comprennent le fait d’éviter les
pertes humaines, les maladies et les colits médicaux
connexes, la perte de revenus au cours de la vie et les cofits
associés a ’éducation spéciale, a la justice et aux services
correctionnels liés & un empoisonnement au plomb ou au
cadmium. Une analyse du seuil de rentabilité suggeére que
les avantages 'emporteraient sur les cofits si un déces
était évité dans les six années suivant I'adoption des
limites proposées.

Avantages pour I'industrie

Le retrait de la limite de lixiviation simplifierait les essais
de conformité pour I'industrie en éliminant la nécessité de
réaliser des essais visant a mesurer le plomb lixiviable. En
vertu de I’actuel RBE, il fallait effectuer des essais de lixi-
viation si la teneur en plomb totale se situait entre 90 et
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migratable lead tests. Thus business (including small
business) compliance costs may be reduced as a result of
the amendments. However, the size of this is not directly
measurable because under the current lead limits, migrat-
able lead tests were required only if the total lead content
was between 90 and 600 mg/kg, and the percentage of
children’s jewellery currently marketed in Canada that
contains lead within this range is unknown.

Benefits to Government

Replacement of the current lead limits with a single total
lead limit will also simplify testing for Health Canada and
eliminate costs associated with migratable lead testing.
Introduction of a specific cadmium limit simplifies com-
pliance and enforcement activities relating to cadmium in
children’s jewellery and eliminates the need to assess
samples on a product-by-product basis to determine if the
cadmium content poses a danger to human health or
safety.

600 mg/kg. Les essais visant a mesurer la teneur en plomb
totale colitent moins cher que les essais de lixiviation. Par
conséquent, les colits de conformité des entreprises (y
compris des petites entreprises) pourraient étre réduits
grace aux modifications proposées. Toutefois, la taille de
cette réduction ne peut étre directement mesurée, parce
qu'en vertu des limites actuelles de la teneur en plomb,
des essais de lixiviation du plomb doivent uniquement
étre réalisés si la teneur totale en plomb se situe entre 90
et 600 mg/kg, et le pourcentage des bijoux pour enfants
actuellement commercialisés au Canada qui contiennent
une quantité de plomb s’inscrivant dans cette plage est
inconnu.

Avantages pour le gouvernement

Le remplacement des actuelles limites de plomb par une
limite unique simplifierait également les essais que doit
réaliser Santé Canada et éliminerait les cofits associés aux
essais de lixiviation. L’établissement d’une limite du cad-
mium simplifierait les activités de conformité et d’applica-
tion de la loi liées au cadmium se retrouvant dans les
bijoux pour enfants et éliminerait le besoin d’évaluer les
échantillons au cas par cas afin de déterminer si la teneur
en cadmium présente un danger pour la santé ou la sécu-
rité humaines.

Table 1: Economic impact of proposed regulatory amendments

Quantified impacts in CAN$, in millions, August 2016 price level / constant dollars

Base Year Total (PV)® Annualized Average

Negative impacts By stakeholder

2016

Compliance costs Industry

4.6 0.44

Qualitative impacts

Consumer (negative)

was estimated at $0.10 per item.

Consumer (positive)

Industr ositive

jewellery and will simplify compliance efforts.

Government (positive)

e Additional industry costs are likely to be passed to consumers; the average retail price increase to meet increased industry costs

e Decreased risk to the health of children from exposure to lead and cadmium in children’s jewellery, with a corresponding decrease
in costs and other negative effects arising from harm to health, including illness, fatalities, and other societal impacts.

e A specific cadmium limit for children’s jewellery will provide increased clarity on Health Canada’s requirements for children’s

e Removal of a migratable lead limit will eliminate any need for industry to conduct migratable lead tests.

* No need for additional health care, or other social costs arising from exposure to lead and cadmium in children’s jewellery.

® The present value of a dollar amount to be realized in the future
may be expressed as of an earlier date (the present) by dis-
counting it backward through time using a discount (interest)
rate. For this study, a real discount rate of 7% over 20 years was
used.
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Tableau 1 : Effets économiques découlant des modifications réglementaires

Effets quantifiés en $ CAN, en millions, niveaux des prix d’aolt 2016 / en dollars constants

Année de base Total (VA)° Moyenne annualisée

Effets négatifs Par intervenant

2016

Couts de conformité Industrie

4,6 0,44

Effets qualitatifs

Consommateurs (effets négatifs)

Consommateurs (effets positifs)

les maladies, les déces, et d’autres effets sur la société.

Industrie (effets positifs)

Gouvernement (effets positifs)

e La facture de tout colt additionnel pour I'industrie sera probablement passée aux consommateurs; la hausse moyenne du prix au
détail afin de répondre aux colts accrus de l'industrie a été estimée a 0,10 $ par article.

e Une diminution du risque pour la santé des enfants associé a I’'exposition au plomb et au cadmium découlant des bijoux pour
enfants, avec une diminution correspondante des colits et des autres effets négatifs découlant des préjudices a la santé, comme

e Une limite de la teneur en cadmium visant les bijoux pour enfants permettrait de clarifier les exigences de Santé Canada en
matiére de bijoux pour enfants et simplifierait les efforts de conformité.

e Le retrait de la limite du plomb lixiviable éliminerait le besoin pour I'industrie de mener des essais de lixiviation du plomb.

e Aucun besoin de devoir assumer des colts supplémentaires associés aux soins de santé ou d'autres colts découlant de
I’exposition au plomb et au cadmium se trouvant dans les bijoux pour enfants.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply, since the Regula-
tions do not impose any administrative burden on
industry.

Small business lens

The small business lens does not apply because the esti-
mated nation-wide cost impact is less than $1M per year.

Consultation

A consultation document, the “Draft Proposal for Cad-
mium Guidelines in Children’s Jewellery,” was posted on
the Health Canada website from July—November 2011 for
stakeholder comment.” The document proposed 130 mg/
kg total cadmium as a guideline limit for children’s jewel-
lery and requested industry feedback on the guideline
limit. Only one response was received, from an American
industry association that called on Canada to adopt the
cadmium requirements of the voluntary ASTM F2923-11
Standard Specification for Children’s Jewelry.

7 http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/legislation/consultation/

_2011cadmium/draft-ebauche-eng.php

Régle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a la présente
proposition, parce que le fardeau administratif imposé
aux entreprises demeure inchangé.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas, parce
que l’effet du cofit a 'échelle nationale du projet de régle-
ment est estimé & moins de 1 million de dollars par année.

Consultation

Un document de consultation intitulé « Ebauche de la pro-
position concernant les lignes directrices sur le cadmium
dans les bijoux pour enfants » a été publié sur le site Web
de Santé Canada de juillet a novembre 2011 afin de recueil-
lir les commentaires des intervenants’. Dans le document,
une limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en cadmium
était proposée en tant que ligne directrice pour les bijoux
pour enfants, et 'industrie était invitée a formuler des
commentaires sur cette limite. Seule une association amé-
ricaine de l'industrie a envoyé une réponse, soit que le
Canada devrait adopter les exigences relatives au cad-
mium qui sont établies dans la norme volontaire
ASTM F2923-11, Standard Specification for Children’s
Jewelry.

La valeur actuelle d'un montant futur peut étre exprimée en
date d'une date antérieure (le présent) en la réduisant de fagcon
rétroactive a l'aide d’'un taux d’actualisation (intérét). Pour
cette étude, un taux d’actualisation réel de 7 % sur 20 ans a été
utilisé.
http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/legislation/consultation/
_2011cadmium/draft-ebauche-fra.php
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An economic cost-benefit analysis on the proposed
amendments was completed in March 2014. A survey
questionnaire was distributed to 27 industry stakeholders,
including one Canadian manufacturer, 12 wholesalers/
retailers, 10 retailers, and 2 industry associations, includ-
ing an association representing small business. Responses
were received from eight companies, including four retail-
ers and four wholesalers, one manufacturer, and one U.S.-
based industry association.

Seven of the companies indicated that they did not expect
any significant costs from the amendments. The remain-
ing company indicated that it would incur significant
compliance costs. Industry respondents in general
expressed the view that regulatory requirements for chil-
dren’s jewellery should be harmonized with those of the
U.S.

Canada Gazette, Part | (CGI) consultation

The proposed amendments to the CJR were published in
the CGI on December 3, 2016, for public comment. A link
to the CGI publication was posted on the Health Canada
website. Emails were sent directly to stakeholders through
the Consumer Product Safety listserv. Health Canada also
mailed a letter with a link to the consultation document to
a targeted group of approximately 800 stakeholders, which
included public health non-government organizations
(NGOs), provincial/territorial public health authorities,
retailers, manufacturers, importers and product-testing
laboratories. Interested parties were invited to provide
comments on the proposal within 75 days.

Submissions were received from 12 stakeholders (with
one providing comments twice), including 2 manufactur-
ers, one manufacturer/distributor, one importer/ dis-
tributor, one retailer, 3 industry associations, one consult-
ant, 2 public health NGOs, and one provincial
government.

Consultation results

One industry association, one manufacturer, one manu-
facturer/distributor, and one importer/distributor
expressed general support for the proposed amendments
on the basis that they would better protect children’s
health. One manufacturer/ distributor and one retailer
specifically stated that the proposal would not impact
their business. Clarification was provided to a respondent
who asked how the small parts cylinder test would be
applied and to another who asked if the proposed cad-
mium limit would be applied to an item as a whole or to
each component part.

Une analyse économique des colits et des avantages des
modifications proposées a été réalisée en mars 2014. Un
questionnaire a été distribué a 27 intervenants de I'indus-
trie, y compris un fabricant canadien, 12 grossistes et
détaillants, 10 détaillants, 2 associations de l'industrie
(dont une représentant les petites entreprises). Huit
entreprises, soit quatre détaillants et quatre grossistes, de
méme qu’un fabricant et une association de I'industrie
américaine ont répondu.

Sept entreprises ont indiqué qu’elles ne prévoyaient aucun
colit important pouvant découler de ces modifications.
L’autre entreprise a indiqué qu’elle devrait assumer des
colts importants relatifs a la conformité. En regle géné-
rale, les intervenants de I'industrie ont indiqué que les exi-
gences réglementaires visant les bijoux pour enfants
devraient étre harmonisées avec celles des E.-U.

Consultation de la Partie | de la Gazette du Canada
(GCI)

Les modifications proposées au RBE ont été publiées dans
la GCI le 3 décembre 2016, pour la période de consultation
du public. Un lien vers la page de publication de la GCI a
été affiché sur le site Web de Santé Canada. On a envoyé
directement des courriels aux intervenants par le gestion-
naire de liste de diffusion de Sécurité des produits de
consommation. Santé Canada a également fait parvenir
par la poste une lettre contenant un lien donnant acces au
document de consultation a un groupe ciblé de quelque
800 intervenants, notamment des organisations non gou-
vernementales (ONG), les autorités en matiére de santé
publique provinciales et territoriales, des détaillants, des
fabricants, des importateurs et des laboratoires effectuant
des essais sur les produits. Les parties intéressées ont été
invitées a faire part de leurs commentaires sur la proposi-
tion a I'intérieur d’un délai de 75 jours.

Douze intervenants ont fait parvenir leur présentation
(dont un qui a fait des commentaires a deux reprises),
notamment deux fabricants, un fabricant distributeur, un
importateur distributeur, un détaillant, trois associations
de l'industrie, un expert-conseil, deux ONG du domaine
de la santé publique et un gouvernement provincial.

Résultats des consultations

Une association de I'industrie, un fabricant, un fabricant-
distributeur ainsi qu'un importateur-distributeur se sont
dits généralement en faveur des modifications proposées
en précisant que ces modifications permettraient de
mieux protéger la santé des enfants. Un fabricant-
distributeur et un détaillant ont précisé que la proposition
n’aurait aucune répercussion sur leurs activités commer-
ciales. On a donné des explications a I'un des répondants
qui souhaitait savoir comment serait effectué I'essai avec
cylindre pour petites pieces et a un autre répondant qui
demandait si la teneur maximale en cadmium qui était
proposée s’appliquait a T'article en entier ou encore a
chaque piéce qui le constitue.
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Lead limits

No specific opposition to replacement of the former
600 mg/kg total lead limit with the 90 mg/kg total lead
limit and the elimination of the migratable lead limit was
expressed. One provincial government asked for clarifica-
tion on how the lead limit was determined. One consult-
ant expressed support for the 90 mg/kg limit on the basis
that removal of the migratable lead limit would simplify
requirements and reduce industry test costs, and a public
health NGO expressed support on the basis that the
90 mg/kg limit better protects children’s health.

Cadmium limits

No stakeholder expressed opposition to the introduction
of a cadmium limit for children’s jewellery. One industry
association, one consultant, and two public health NGOs
expressed support in principle for the introduction of a
cadmium limit for children’s jewellery, and one consult-
ant and one provincial government expressed support
specifically for the 130 mg/kg total cadmium limit.

One Canadian industry association stated that they do not
support the proposed approach and proposed alignment
with the voluntary U.S. standard. Health Canada does not
feel that a migratable cadmium limit is adequately
protective.

Issues identified by respondents included the following;:

1. Non-alignment with U.S. requirements

One Canadian industry association stated that alignment
with U.S. requirements in general is a priority for indus-
try, as well as a commitment from the Government of
Canada. The association stated that non-alignment is a
serious challenge for industry and urged that regulatory
requirements for children’s jewellery be aligned with U.S.
requirements.

One U.S. industry association urged Health Canada to
align with U.S. requirements by adopting the migratable
cadmium limits in voluntary U.S. standard ASTM F2923-
14 Standard Specification for Children’s Jewelry, prefer-
ably for children of all ages, or at a minimum, for children
above a “very young” age. The stakeholder provided exten-
sive information in support of the cadmium limits in the
standard.

Limites établies pour la teneur en plomb

Personne ne s’est opposé au fait que I'ancienne limite
maximale de plomb de 600 mg/kg était remplacée par la
limite de 90 mg/kg pour la teneur totale en plomb ni a
Pélimination de la limite du plomb lixiviable. Le gouver-
nement d’une province a demandé des précisions quant a
la facon dont la limite de plomb était établie. L'un des
experts-conseils s’est dit en faveur de la limite de 90 mg/
kg en faisant valoir que I'élimination de la limite de plomb
lixiviable simplifierait les exigences et réduirait le cotit des
essais pour l'industrie. Une ONG dans le domaine de la
santé publique s’est dite en faveur en ajoutant que la limite
de 90 mg/kg permet d’assurer une meilleure protection de
la santé des enfants.

Limites établies pour la teneur en cadmium

Aucun intervenant ne s’était opposé a I'adoption d’une
limite du cadmium présent dans les bijoux pour enfants.
Une association de I'industrie, un expert-conseil et deux
ONG dans le domaine de la santé publique se sont dits en
faveur en principe de l'introduction d’'une limite pour le
cadmium présent dans les bijoux pour enfants, et un
expert-conseil et le gouvernement d’'une province ont
exprimé plus particulierement leur soutien a ’égard de la
limite maximale pour le cadmium, soit 130 mg/kg.

Une association de I'industrie au Canada a déclaré qu’elle
n’est pas en faveur de I’approche proposée et a proposé un
alignement avec la norme volontaire des E.-U. Santé
Canada ne croit pas qu'une limite de cadmium lixiviable
soit suffisamment protectrice.

Voici les enjeux établis par les répondants :

1. Absence d’alignement sur les exigences
américaines

Une association de 'industrie canadienne a déclaré qu'’il
faut en priorité s’aligner sur les exigences américaines en
général et que le gouvernement du Canada doit s’engager
absolument a cet égard. L’association a déclaré que I'ab-
sence d’alignement représente un véritable défi pour I'in-
dustrie et elle a exhorté le Canada a aligner les exigences
réglementaires visant les bijoux pour enfants sur les exi-
gences américaines.

Une association de I'industrie américaine a exhorté Santé
Canada a s’aligner sur les exigences américaines en adop-
tant les limites pour la teneur en cadmium lixiviable énon-
cées dans la norme nationale volontaire ASTM F2923-14
sur les bijoux pour enfants, de préférence pour les enfants
de tous les 4ges ou, du moins, pour les enfants autres que
les « trés jeunes enfants ». L’intervenant a ajouté des ren-
seignements détaillés a 'appui des limites pour la teneur
en cadmium dans la norme.
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The U.S. industry association also urged that Health Can-
ada adopt the requirements of ASTM F2923-14 in their
entirety, on the basis that this would provide more com-
prehensive protection to children and align with U.S.
requirements. (Note: In addition to specifications on cad-
mium, the standard addresses a number of potential haz-
ards from children’s jewellery that are not specifically
regulated in Canada under the CCPSA.)

Health Canada response

Health Canada supports the principle of regulatory align-
ment between Canada and the U.S.; however, harmoniza-
tion must be rooted in health and safety considerations.
Health Canada’s primary role is to protect the health and
safety of the Canadian public.

Regarding comments on the cadmium limit, for reasons
that are discussed under Regulatory and non-regulatory
options considered, above, and Regulatory cooperation,
below, it is Health Canada’s conclusion that migratable
cadmium limits alone are not sufficiently protective if a
children’s jewellery item is swallowed and remains lodged
in the digestive system. Therefore, Health Canada has
retained the 130 mg/kg total cadmium limit, which is
based on a departmental risk assessment that also went
through public consultation.

Regarding comments on the lead limit, the 90 mg/kg total
lead limit is in general aligned with the current
U.S. 100 mg/kg total lead limit for children’s jewellery, as
a 10 mg/kg difference is negligible from a health effect,
manufacturing, and compliance and enforcement per-
spective. For reasons that are also discussed under Regu-
latory and non-regulatory options considered, above, and
Regulatory cooperation, below, Health Canada has
retained the 90 mg/kg total lead limit.

Health Canada recognizes that hazards other than lead or
cadmium may potentially be associated with children’s
jewellery; however, Health Canada is not aware of any
incidents associated with these potential hazards.

The CCPSA GP prohibit the manufacture, importation,
sale or advertisement in Canada of consumer products
that are a “danger to human health or safety,” which is
defined in section 2 of the CCPSA. Since the Act came into
force, the GP has been used by Health Canada to take
action on a product-by-product basis against children’s
jewellery containing levels of cadmium that had been
determined to be a danger to human health or safety. In

L’association de l'industrie américaine a également
exhorté Santé Canada a adopter les exigences de la norme
ASTM F2923-14 dans I'ensemble, en faisant valoir qu’on
assurerait une meilleure protection des enfants et qu'on
s’alignerait sur les exigences américaines. (Remarque : En
plus des spécifications sur le cadmium, la norme traite
d’un certain nombre de dangers possibles liés aux bijoux
pour enfants qui ne sont pas réglementés de facon précise
au Canada en vertu de la LCSPC.)

Réponse de Santé Canada

Santé Canada appuie le principe de l'alignement régle-
mentaire entre le Canada et les Etats-Unis. Toutefois, ce
principe doit s’ancrer dans des considérations liées a la
santé et a la sécurité. Santé Canada a pour principal man-
dat de protéger la santé et la sécurité des Canadiens.

En ce qui concerne les commentaires sur la limite de la
teneur en cadmium, pour les raisons qui sont énoncées
sous la rubrique Options réglementaires et non réglemen-
taires considérées, ci-dessus, et Coopération en matiere
de réglementation, ci-dessous, Santé Canada en est venu a
la conclusion que les limites de la teneur en cadmium lixi-
viable a elles seules n’assurent pas une protection suffi-
sante si I’enfant avale le bijou qui demeure bloqué dans le
systéme digestif. Voila pourquoi, Santé Canada a main-
tenu la limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en cad-
mium, fondée sur une évaluation des risques réalisés par
le Ministére, qui a également fait 'objet d'une consulta-
tion aupres du public.

En ce qui concerne les commentaires sur la limite de la
teneur en plomb, la limite de 90 mg/kg pour la teneur
totale en plomb s’aligne en général sur la limite de
100 mg/kg pour la teneur totale en plomb aux E.-U. dans
le cas des bijoux pour enfants, comme une différence de
10 mg/kg est négligeable du point de vue des effets sur la
santé, de la fabrication ou de la conformité et de I'applica-
tion du Reglement. Pour les raisons qui ont également été
exposées sous la rubrique Options réglementaires et non
réglementaires considérées, ci-dessus, et Coopération en
matiére de réglementation, ci-dessous, Santé Canada a
maintenu la limite de 90 mg/kg pour la teneur totale en
plomb.

Santé Canada reconnait qu’il peut y avoir des risques
autres que le plomb ou le cadmium associés aux bijoux
pour enfants. Toutefois, le Ministére n’a pas été informé
d’incident associé a ces risques.

La LCSPC énonce des IG quant a la fabrication, a 'impor-
tation, a la vente de produits de consommation et a la
publicité sur ces produits au Canada, dans le cas de pro-
duits qui représentent un « danger pour la santé ou la
sécurité humaines », définis a I’article 2 de la Loi. Depuis
son adoption, Santé Canada s’est servi des IG pour prendre
des mesures produit par produit dans le cas de bijoux
pour enfants avec des teneurs en cadmium considérées
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the future, the GP could be used by Health Canada to help
protect the public from a danger to health or safety associ-
ated with a particular piece of children’s jewellery that is
not specifically addressed in the CJR.

Adherence with F2923-14 requirements is voluntary in the
U.S.; however, some sections in the standard refer to
requirements that are also mandated under U.S. federal
legislation. In the Canadian context, industry may some-
times use voluntary standards, such as F2923-14, to assist
them to meet their obligations under the CCPSA, includ-
ing demonstration of due diligence with respect to the GP.
Similarly, Canadian industry may voluntarily choose to
use certain F2923-14 requirements as guidance to address
other potential hazards in children’s jewellery, which
would help demonstrate their products’ compliance with
the CCPSA.

Because migratable tests are substantially more costly
than total content tests, the introduction of only a total
cadmium limit will help to minimize industry compliance
costs. Since ASTM F2923-14 requires a screening test for
total cadmium, compliance with the 130 mg/kg total
cadmium limit will not result in test costs beyond what
is currently required by ASTM F2923-14 cadmium
specifications.

The 130 mg/kg total cadmium limit is comparable to the
EU limit of 100 mg/kg (0.01% by weight) for all “fashion
jewellery” for all ages. Several U.S. states have also intro-
duced total cadmium limits for children’s jewellery.

2. Administrative burden

One Canadian industry association stated that the pro-
posed requirements will impose an additional administra-
tive burden on industry, and that the “One-for-One” Rule
section of the Regulatory Impact Analysis Statement
should be revised accordingly.

Health Canada response

The purpose of the federal government’s “One-for-One”
Rule is to control new administrative burden on industry
resulting from regulations. Administrative burden
includes planning, collecting, processing and reporting of
information, and completing forms and retaining data

comme un danger pour la santé ou la sécurité humaines. A
l’avenir, Santé Canada pourrait se servir des interdictions
générales pour mettre le public a ’abri de dangers pour la
santé ou la sécurité associés a une piece de bijoux pour
enfants qui n’est pas précisément prise en considération
dans le RBE.

Le respect des exigences énoncées dans la norme F2923-14
est laissé a la discrétion des intervenants aux E.-U. Toute-
fois, certains articles dans cette norme font référence a des
exigences qui sont également obligatoires en vertu des lois
fédérales aux E.-U. Dans la conjoncture canadienne, il
arrive qu’on utilise des normes volontaires dans I'indus-
trie, comme la norme F2923-14, pour aider les interve-
nants a s’acquitter des obligations auxquelles ils sont sou-
mis en vertu de la LCSPC, notamment I'obligation de faire
preuve de diligence raisonnable en ce qui concerne 'appli-
cation des IG. De méme, I'industrie au Canada peut volon-
tairement décider d’utiliser certaines exigences énoncées
dans la norme F2923-14 pour régler d’autres dangers pos-
sibles concernant les bijoux pour enfants, ce qui pourrait
contribuer a démontrer que leurs produits sont conformes
ala LCSPC.

Etant donné que les essais de lixiviation cofitent nette-
ment plus cher que les essais en teneur totale, 'adoption
d’une limite unique pour la teneur totale en cadmium
contribuera a réduire les cofits de la conformité pour I'in-
dustrie. Etant donné que la norme ASTM F2923-14 stipule
qu’il faut effectuer une analyse préliminaire de la teneur
totale en cadmium, la conformité a la limite de 130 mg/kg
pour la teneur totale en cadmium n’obligera pas a assu-
mer les cotits des essais qui sont actuellement exigés par
les spécifications sur le cadmium énoncées dans la norme
ASTM F2923-14.

La limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en cadmium
se compare a la limite de 'UE, soit 100 mg/kg (0,01 % par
masse) pour tous les bijoux mode destinés aux enfants
comme aux adultes. Aux E.-U., plusieurs Etats ont égale-
ment adopté des limites pour la teneur totale en cadmium
dans les bijoux pour enfants.

2. Fardeau administratif

Une association de I'industrie canadienne a déclaré que
les exigences proposées alourdiront le fardeau adminis-
tratif imposé a I'industrie et que la section régle du « un
pour un » du résumé de ’étude d’impact de la réglementa-
tion doit étre revue en conséquence.

Réponse de Santé Canada

L’objectif de la regle du « un pour un » est de limiter
rigoureusement 'augmentation du fardeau administratif
que la réglementation impose a l'industrie. Le fardeau
administratif est la somme des exigences fédérales asso-
ciées a l'application d’'un réglement, qui ont trait a la
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required by the federal government to comply with a
regulation.

The current CJR do not include any specific industry
requirements for record keeping (or any specific testing
and certification requirements) that would be considered
administrative burden and this would not change under
these amendments. As a result, the “One-for-One” Rule is
not applicable.

3. Exemption for parts that do not fit in the small
parts cylinder

A public health NGO did not support this exemption on
the basis that it reduces the level of protection of children.
A consultant did not support it on the basis that a limit
that applies to all parts of children’s jewellery would be
simpler for industry.

Health Canada response

Health Canada has retained the exemption. Children are
unlikely to repeatedly mouth items made with cadmium
because of its extremely bitter taste. Jewellery parts that
do not fit in the small parts cylinder are too large to be
swallowed by a child and were determined by Health Can-
ada to pose a low cadmium exposure risk.

Health Canada tests each part of a children’s jewellery
item separately to determine its compliance with the small
parts cylinder specification. Parts are tested separately
because of the possibility that an item may break into its
component parts during normal and reasonably foresee-
able use and misuse.

If any accessible part fits within the small parts cylinder,
all accessible parts must meet the 130 mg/kg total cad-
mium limit. The vast majority of parts fit within the small
parts cylinder, and would be subject to the regulatory cad-
mium limit.

4. Upper age limit

Two public health NGOs stated that lead and cadmium
content restrictions should be introduced for all costume
jewellery, rather than only for items intended primarily
for children under 15 years of age, on the basis that young
children may have access to adult jewellery, and “eco-
nomic considerations should not take precedence over the
health and safety of children.” One U.S. industry

planification, a la collecte, au traitement et a la communi-
cation de I'information ainsi qu’aux formulaires a remplir
et aux données a conserver.

Le RBE en vigueur ne comprend aucune exigence qui s’ap-
plique en particulier a l'industrie pour la tenue de registres
(et aucune exigence particuliére pour la tenue d’essais et
la certification) qui devrait étre considérée comme un far-
deau administratif, et cette situation ne serait pas appelée
a changer compte tenu de ces modifications. Voila pour-
quoi la régle du « un pour un » ne s’applique pas.

3. Exemptions pour les pieces qui n’entrent pas dans
le cylindre pour petites pieces

Une ONG dans le domaine de la santé publique n’a pas
appuyé cette exemption en faisant valoir qu’elle diminue
la protection des enfants. Un expert-conseil ne I'a pas
appuyé non plus en déclarant qu’il serait plus simple pour
I'industrie d’'imposer une limite qui s’appliquerait a toutes
les pieces de bijoux pour enfants.

Réponse de Santé Canada

Santé Canada a maintenu I'exemption. Il est peu probable
que les enfants mettent a répétition des bijoux contenant
du cadmium dans leur bouche en raison de son gofit extré-
mement amer. Les pieces de bijoux qui n’entrent pas dans
le cylindre pour petites pieces sont trop grosses pour étre
avalées par un enfant de sorte que Santé Canada a établi
que ces pieces représentent un faible risque d’exposition
au cadmium.

Santé Canada teste chaque piéce de bijoux pour enfants
séparément afin d’établir si elle est conforme a la spécifi-
cation relative a I’essai avec cylindre pour petites piéces.
Les pieces sont mises a 1’essai séparément parce qu’il y a
risque qu'un bijou se brise en raison de son utilisation
normale et raisonnablement prévisible et de sa mauvaise
utilisation.

Si des pieces accessibles peuvent entrer dans le cylindre
pour petites piéces, toutes les piéces accessibles doivent
respecter la limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en
cadmium. Dans la grande majorité des cas, les piéces
réussissent a entrer dans le cylindre pour petites piéces et
pour cette raison, elles seraient soumises a la limite pour
la teneur en cadmium prescrite par le Réglement.

4. Limite supérieure d'dge

Deux ONG dans le domaine de la santé publique ont
déclaré qu’il faut imposer des restrictions quant a la teneur
en plomb et en cadmium a tous les bijoux de fantaisie, pas
seulement aux bijoux destinés essentiellement aux enfants
de moins de 15 ans, en faisant valoir que les jeunes enfants
peuvent avoir acces aux bijoux des adultes et que des
considérations d’ordre économique ne doivent pas
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association recommended that the upper age limit in the
Regulations should be 12 years as in ASTM F2923-14.

Health Canada response

Health Canada has retained the current upper age limit of
under 15 years, considering that it achieves an appropri-
ate balance for the level of risk without being overly
restrictive. While childhood mouthing behaviours
decrease sharply after the age of three, they do occur in
older children. Also, young children often have access to
jewellery items that are marketed towards older children.
For these reasons, Health Canada considers it important
to capture the 10—14 year-olds (“tweens-young teens”)
marketing category in the Regulations.

It is recognized that children may also have access to adult
costume jewellery, but Health Canada considers that the
risk of exposure to cadmium or lead in adult jewellery is
not comparable to the risk of exposure from jewellery spe-
cifically marketed for children. Health Canada messaging
advises parents and caregivers to discourage children
from mouthing items that are not food or toys, and in par-
ticular to keep adult jewellery out of the reach of
children.

5. Implementation timelines

One industry association stated that for operational and
contractual reasons, industry needs a minimum one-year
transition period to achieve compliance with the amended
requirements.

Health Canada response

Health Canada has retained the provision that the new
CJR will come into force six months after the date of pub-
lication in CGII. Health Canada believes that most com-
panies should be in a position to comply with the require-
ments within six months.

Health Canada marketplace surveys indicate that most
companies already comply with international standards
for products intended for children, which specify that
there must be no intentional use of lead. Considering that
Health Canada indicated its intent to introduce a cad-
mium limit for children’s jewellery in 2011 and has used
the 130 mg/kg total cadmium limit as a guidance limit
since the fall of 2011, the six-month transition period in
the Regulations gives industry enough time to prepare for
the regulated cadmium limit. Health Canada marketplace
surveys since 2011 also indicate that industry has adapted
to this limit for cadmium and there has been a shift in the
Canadian marketplace to compliance.

prévaloir sur la santé et la sécurité des enfants. Une asso-
ciation de I'industrie américaine a recommandé de rame-
ner la limite supérieure d’age prescrite par le Reglement a
12 ans comme dans la norme ASTM F2923-14.

Réponse de Santé Canada

Santé Canada a maintenu la limite supérieure de la plage
en vigueur, soit moins de 15 ans, en jugeant que cette
limite concilie de facon appropriée le degré de risque sans
étre trop contraignante. Bien que les enfants aient de
moins en moins tendance a mettre des objets dans leur
bouche apres I’age de trois ans, certains enfants plus agés
gardent ce comportement. De plus, les jeunes enfants ont
souvent acces a des bijoux qui sont destinés sur le marché
a des enfants plus agés. Pour ces raisons, Santé Canada
juge qu’il est important d’inclure les 10 a 14 ans (les préa-
dolescents et les jeunes ados) dans cette catégorie.

On sait que les enfants risquent d’avoir également acces a
des bijoux de fantaisie destinés aux adultes, mais Santé
Canada juge que le risque d’exposition au cadmium ou au
plomb contenu dans ces bijoux n’est pas comparable aux
risques d’exposition dans les bijoux destinés aux enfants.
Santé Canada diffuse auprées des parents et des éducateurs
ce message pour dissuader les enfants de mettre dans leur
bouche des objets qui ne sont ni de la nourriture ni des
jouets et surtout pour que les bijoux destinés aux adultes
ne soient pas a la portée des enfants.

5. Calendrier de mise en ceuvre

Une association de I'industrie a déclaré que pour des rai-
sons contractuelles et opérationnelles, I'industrie a besoin
d’une période de transition d’au moins un an pour se
conformer aux exigences modifiées.

Réponse de Santé Canada

Santé Canada a conservé la disposition selon laquelle le
nouveau RBE entrera en vigueur six mois apres la date de
publication dans la GCII. Le Ministére croit que la plupart
des entreprises devraient étre capables de se conformer a
ces exigences d’ici six mois.

Selon les études de marché réalisé par Santé Canada, la
plupart des entreprises se conforment déja aux normes
internationales qui s’appliquent aux produits destinés aux
enfants, selon lesquelles il ne faut pas faire une utilisation
intentionnelle du plomb. Etant donné que Santé Canada a
fait savoir qu’il avait I'intention d’adopter une limite pour
la teneur en cadmium dans les bijoux pour enfants en 2011
et quil a utilisé la limite de 130 mg/kg pour la teneur totale
en cadmium comme guide depuis l'automne 2011, la
période de transition de six mois prescrite par le Regle-
ment laisse a I'industrie suffisamment de temps pour se
préparer a respecter la limite prescrite dans le Réglement
pour la teneur en cadmium. Selon les études de marché
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Regulatory cooperation
Lead

Under the U.S. Consumer Product Safety Improvement
Act (CPSIA), the lead limit for children’s jewellery and
other children’s products is currently 100 mg/kg total
lead, except for applied surface coatings on children’s
products, which have a 90 mg/kg total lead limit. The lead
limits apply to all jewellery items intended for children
aged 12 or under.

The proposed CJR introduce requirements for affected
products that are generally aligned with requirements in
the U.S. While the amendments result in slight differences
between Canadian and U.S. requirements for lead, these
differences are being maintained because they will (i)
ensure consistency for lead limits across the Canadian
regulatory regime, (ii) are more protective of health, or
(iii) ensure consistency with the common objective held
by Health Canada and consumer product safety regimes
in other jurisdictions to reduce intentional use of lead to
the greatest extent feasible.

Unlike the U.S. requirement, the CJR apply to all jewellery
items intended primarily for children under 15 years of
age. Health Canada chose the broader age limit because it
is more reflective of industry marketing practices, which
target the 10—14 year “tweens-young teens” age range as a
single group.

While the amendments preserve a slight difference
between Canadian and U.S. lead limits for certain prod-
ucts, they ensure consistency for lead limits across the
Canadian regulatory regime. There is currently a 90 mg/kg
total lead limit under the CCPSA for all other regulated
products that pose a similar lead exposure risk to
children.

The total lead limit of 90 mg/kg is only slightly different
from the current U.S. limit of 100 mg/kg. A 10 mg/kg dif-
ference in lead limits would likely have no demonstrable
impact on health. Either value (U.S. or Canadian limit)
precludes the intentional use of lead. In the past, industry
has expressed concern that the different total lead limits
for children’s products in Canada and the U.S. have the
potential to add unnecessary complexity and confusion
for its members and to increase product testing costs.
Industry has not provided any economic or other data as
evidence of adverse impacts from the 10 mg/kg difference.
Furthermore, there is no practical difference to industry

réalisées par Santé Canada depuis 2011, I'industrie a éga-
lement adapté cette limite pour le cadmium, et on observe
un changement sur le marché canadien en matiére de
conformité.

Coopération en matiere de réglementation
Le plomb

En vertu de la Consumer Product Safety Improvement
Act (CPSIA) des E.-U., la limite de plomb dans les bijoux
pour enfants est actuellement fixée a 100 mg/kg pour la
teneur totale en plomb, a I’exception des revétements des
produits pour enfants, qui doivent respecter une limite de
90 mg/kg. Les limites de plomb s’appliquent a tous les
bijoux destinés aux enfants 4gés de 12 ans ou moins.

Le reglement proposé établit des exigences visant les pro-
duits touchés qui s’harmonisent généralement avec les
exigences des E.-U. Bien que les modifications entrainent
de légers écarts entre les exigences canadiennes et améri-
caines en matiere de plomb, ces écarts sont maintenus
puisque : (i) ils assurent 'uniformité des limites de plomb
dans I'ensemble du régime de réglementation canadien,
(ii) ils protégent mieux la santé ou (iii) ils assurent I'uni-
formité de l'objectif commun de Santé Canada et des
régimes de sécurité des produits de consommation des
autres administrations visant a réduire I'utilisation inten-
tionnelle du plomb autant que possible.

Contrairement aux exigences américaines, le RBE s’ap-
plique a tous les bijoux principalement destinés aux
enfants agés de moins de 15 ans. Santé Canada a choisi
une limite d’age plus vaste puisqu’elle reflete mieux les
pratiques de commercialisation de I'industrie, qui ciblent
les jeunes agés de 10 a 14 ans.

Bien que les modifications permettent de conserver le
léger écart entre les limites de plomb canadiennes et amé-
ricaines pour certains produits, elles assurent 'uniformité
des limites de plomb dans ’ensemble du régime de régle-
mentation canadien. Cette limite est actuellement fixée a
90 mg/kg pour la teneur en plomb totale en vertu de la
LCSPC pour tous les autres produits réglementés qui pré-
sentent un risque similaire d’exposition au plomb pour les
enfants.

La limite totale de plomb de 90 mg/kg ne différe que 1ége-
rement de la limite américaine fixée a 100 mg/kg. Un écart
de 10 mg/kg entre les limites de plomb n’aurait probable-
ment aucune incidence observable sur la santé. La limite
établie (aux E.-U. ou au Canada) prévient l'utilisation
intentionnelle du plomb. Par le passé, I'industrie a exprimé
des préoccupations quant a I’écart entre les limites de
plomb total dans les produits pour enfants établies au
Canada et aux E.-U. Cet écart est, selon I'industrie, sus-
ceptible de confondre encore davantage ses membres et
d’augmenter les cofits associés aux essais réalisés sur les
produits. Elle n’a pas fourni de données économiques ou



2018-05-02 Canada Gazette Part Il, Vol. 152, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 152, n° 9 SOR/DORS/2018-82 956

for compliance testing purposes. A single total lead test
would be sufficient to determine compliance with either
limit.

Jewellery items that are compliant with the U.S. 100 mg/kg
total lead limit (but not the 90 mg/kg limit) will not always
result in recall action by Health Canada. Decisions are
made on a case-by-case basis, taking into consideration
various factors such as past compliance history, type of
product, availability on the market/previous amounts
sold to consumers.

The differences in lead content limits between these regu-
latory amendments and limits in other jurisdictions reflect
the need to achieve internal regulatory consistency by
aligning the lead limit for children’s jewellery with the
existing measures in place under the CCPSA to help pro-
tect children against lead in other product categories
which present a similar lead exposure risk.

Health Canada supports the Government of Canada’s
efforts to work towards greater alignment with U.S. regu-
latory requirements in order to provide greater con-
sistency for industry and will continue to work with the
U.S. CPSC and other international and industry partners
so that children’s products do not contain lead at levels
that could harm children’s health. However, Health Can-
ada has decided to align lead requirements for children’s
jewellery with domestic limits for related products.

Cadmium

The addition of a 130 mg/kg total cadmium level to the
CJR is not aligned with the U.S., as there is no U.S. federal
limit for cadmium in children’s jewellery. Instead, a vol-
untary national standard, ASTM F2923-11 Standard
Specification for Children’s Jewelry, developed in 2011, is
in place. The standard is applicable to jewellery items
intended for children aged 12 and under. It does not
include any total cadmium limit but requires migratable
cadmium testing if total cadmium is greater than
300mg/kg. The migratable cadmium limits vary depending
on the material being tested and the size.

Health Canada does not consider the migratable cadmium
limits in the ASTM standard to be sufficiently protective
in the case of an exposure situation in which an item
becomes lodged in the digestive system over an extended
period of time.

d’autres données sur les effets négatifs associés a I’écart de
10 mg/kg. En outre, cet écart n’entraine aucune différence
pratique en ce qui a trait aux essais de conformité qui
doivent étre réalisés. L’analyse du plomb total serait suffi-
sante pour déterminer la conformité aux limites.

Les bijoux qui sont conformes a la limite américaine de
100 mg/kg pour la teneur totale en plomb (mais pas a la
limite de 90 mg/kg) ne seront pas nécessairement rappe-
1és par Santé Canada. Les décisions sont prises au cas par
cas, en tenant compte de divers facteurs, comme les anté-
cédents de conformité, le type de produit, la disponibilité
sur le marché, les quantités précédemment vendues aux
consommateurs.

Les écarts entre les limites de la teneur en plomb dans les
présentes modifications et les limites établies dans
d’autres administrations reflétent la nécessité d’atteindre
une uniformité réglementaire interne, et ce, en harmoni-
sant la limite de plomb dans les bijoux pour enfants avec
les mesures actuelles établies dans la LCSPC afin d’aider a
protéger les enfants contre le plomb présent dans d’autres
catégories de produits comportant un risque similaire
d’exposition.

Santé Canada appuie les efforts du gouvernement du
Canada visant a s’harmoniser davantage avec les exi-
gences réglementaires des E.-U. afin d’assurer une plus
grande uniformité pour I'industrie et il continuera de tra-
vailler avec la CPSC des E.-U. et d’autres partenaires
internationaux et de I'industrie afin de s’assurer que les
produits pour enfants ne contiennent pas de quantités de
plomb pouvant étre néfastes. Toutefois, le Ministere a
décidé d’harmoniser les exigences en matiére de plomb
dans les bijoux pour enfants avec la limite qui existe
actuellement au Canada pour d’autres produits
similaires.

Cadmium

L’ajout d’'une limite de 130 mg/kg pour la teneur totale en
cadmium dans le RBE ne cadre pas avec la mesure des
E.-U., parce qu’aucune limite fédérale américaine pour le
cadmium n’a été établie pour les bijoux pour enfants. On a
mis en place la spécification sur les bijoux pour enfants de
la norme nationale volontaire ASTM F2923-11 en 2011. La
norme s’applique aux bijoux destinés aux enfants agés de
12 ans et moins. Elle n’inclut aucune limite du cadmium
total, mais elle exige que des essais de lixiviation du cad-
mium soient réalisés s