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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Notice amending the Notice with respect to
substances included as part of the 2017 Inventory
Update

Notice is hereby given, pursuant to paragraph 71(1)(b) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999, that
the Notice with respect to substances included as part of
the 2017 Inventory Update, published on January 14,
2017, in the Canada Gazette, Part 1, is amended as set out
in Schedule 1.

Inquiries concerning the notice may be directed to the
Substances Management Coordinator at 1-800-567-1999
(toll-free in Canada), 819-938-3232 (outside of Canada)
[telephone], or ecce.substances.eccc@canada.ca (email).

Jacqueline Goncalves

Director General
Science and Risk Assessment Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

SCHEDULE 1

Amendments

1. Section 6 of the French version of Schedule 3 is replaced
by the following;:

6. Pour chacune des installations de la personne ou les
substances inscrites a la partie 1, la partie 2 ou la partie 3
de 'annexe 1 ont été fabriquées ou importées seules, dans
un mélange ou dans un produit, aux fins d’activités autres
que la distribution ou l’entreposage au cours de 'année
civile pour laquelle la personne répond au présent avis, la
personne assujettie a l'avis doit fournir les renseigne-
ments suivants :

a) le nom et 'adresse;

b) le NE CAS de la substance ou le numéro d’enregis-
trement confidentiel de la substance;

¢) chaque code a six chiffres du Systéme de classifica-
tion des industries de 'Amérique du Nord (SCIAN)?
applicable.

2 Une liste de codes a six chiffres du SCIAN est disponible sur
le site Web de Statistique Canada : http://www23.statcan.
gc.ca/imdb/p3VD_f.pl?Function=getVDPage1&db=imdb&adis=
2&adm=8&TVD=118464. Noter que cette adresse exige de dis-
tinguer les majuscules des minuscules.

AVIS DU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Avis modifiant I’Avis concernant les substances
visées par la mise a jour de l'inventaire de 2017

Avis est par les présentes donné, conformément a ’ali-
néa 71(1)b) de la Loi canadienne sur la protection de l'en-
vironnement (1999), que I'Avis concernant les substances
visées par la mise a jour de linventaire de 2017, publié
dans la Partie I de la Gazette du Canada le 14 janvier 2017,
est modifié comme il est décrit dans 'annexe 1.

Pour toute demande concernant I’avis, veuillez communi-
quer avec le coordonnateur de la gestion des substances
au 1-800-567-1999 (sans frais au Canada), au 819-938-3232
(a Textérieur du Canada) [téléphone] ou a 'adresse sui-
vante : eccc.substances.eccc@canada.ca (courriel).

La directrice générale
Direction des sciences et de I’évaluation des risques

Jacqueline Goncalves

Au nom de la ministre de I’'Environnement

ANNEXE 1

Modifications

1. L’article 6 de la version francaise de 'annexe 3 est rem-
placé par ce qui suit :

6. Pour chacune des installations de la personne ou les
substances inscrites a la partie 1, la partie 2 ou la partie 3
de 'annexe 1 ont été fabriquées ou importées seules, dans
un mélange ou dans un produit, aux fins d’activités autres
que la distribution ou I'entreposage au cours de 'année
civile pour laquelle la personne répond au présent avis, la
personne assujettie a I'avis doit fournir les renseigne-
ments suivants :

a) le nom et 'adresse;

b) le NE CAS de la substance ou le numéro d’enregis-
trement confidentiel de la substance;

¢) chaque code a six chiffres du Systéme de classifica-
tion des industries de 'Amérique du Nord (SCIAN)?
applicable.

2 Une liste de codes a six chiffres du SCIAN est disponible sur
le site Web de Statistique Canada : http://www23.statcan.
gc.ca/imdb/p3VD_f.pl?Function=getVDPage1&db=imdb&adis=
2&adm=8&TVD=118464. Noter que cette adresse exige de dis-
tinguer les majuscules des minuscules.
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EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the notice.)

The amendment is made to reflect a discrepancy between
the French and English versions with respect to section 6
of Schedule 3 of the Notice with respect to substances
included as part of the 2017 Inventory Update.

[16-1-0]

DEPARTMENT OF HEALTH

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Notice to interested parties — Amendment to
exclude '?[-ioflupane from the Controlled Drugs and
Substances Act and the Narcotic Control Regulations

This notice provides interested stakeholders with the
opportunity to comment on Health Canada’s intent to
exclude 'PI-ioflupane from the application of the Con-
trolled Drugs and Substances Act (CDSA) and the Nar-
cotic Control Regulations (NCR). The CDSA provides a
legislative framework for the control of substances that
can alter mental processes and that may cause harm to the
health of an individual or to society when diverted or
misused.

1Z]-Toflupane is a cocaine derivative and is captured under
Schedule I of the CDSA and the schedule to the NCR,
under their listings for coca, its preparations, derivatives,
alkaloids and salts, including coca leaves, cocaine and
ecgonine.

12]-Toflupane is the active ingredient in the diagnostic
radiopharmaceuticals DaTscan™ and DaTSCAN™, which
have legitimate medical use in adults to differentiate par-
kinsonian syndromes from essential tremor conditions.
DaTscan™ and DaTSCAN™ are available in over 30 coun-
tries worldwide, including the United States, Israel, and
the European Union.

In 2015, the United States removed '*’I-ioflupane from its
Schedule II listing and from the application of all the other
schedules of the U.S. Controlled Substances Act due to its
low potential for misuse.

DaTscan™ and DaTSCAN™ are not currently marketed in
Canada. An assessment of '*I-ioflupane conducted by
Health Canada found no evidence of misuse in Canada
and an extremely low risk of diversion for illicit purposes.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie de I’avis.)

Cette modification a été apportée pour tenir compte d'une
divergence entre la version francaise et la version anglaise
en ce qui a trait a I'article 6 de 'annexe 3 de I’'Avis concer-
nant les substances visées par la mise a jour de l'inven-
taire de 2017.

[16-1-0]

MINISTERE DE LA SANTE

LOI REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET
AUTRES SUBSTANCES

Avis aux parties intéressées — Modification visant a
exclure l'ioflupane (%) de la Loi réglementant
certaines drogues et autres substances et du
Réglement sur les stupéfiants

Cet avis offre aux intervenants intéressés 'occasion de se
prononcer au sujet de I'intention de Santé Canada d’ex-
clure l'ioflupane (**I) de 'application de la Loi réglemen-
tant certaines drogues et autres substances (LRCDAS) et
du Reglement sur les stupéfiants (RS). La LRCDAS four-
nit un cadre législatif relativement au contrdle des sub-
stances qui peuvent altérer les processus mentaux et nuire
a la santé des individus et a la société lorsqu’elles sont
détournées ou utilisées a mauvais escient.

L’ioflupane ('’I) est un dérivé de la cocaine et est incluse
dans I'annexe I de la LRCDAS et 'annexe du RS, sous
leurs rubriques pour le coca, ses préparations, ses dérivés,
ses alcaloides et ses sels, y compris les feuilles de coca, la
cocaine et ’ecgonine.

L'ioflupane (‘*I) est I'ingrédient actif dans les produits
radiopharmaceutiques a usage diagnostique DaTscan™ et
DaTSCANMC, dont I'usage médical est légitime chez les
adultes et qui servent a distinguer les syndromes parkin-
soniens des états de tremblement essentiel. Le DaTscan™®
et le DaTSCAN™C sont offerts dans plus de 30 pays partout
dans le monde, notamment aux Etats-Unis, en Israél et
dans I'Union européenne.

En 2015, les Etats-Unis ont supprimé l'ioflupane ('’I) de
la liste figurant a 'annexe II et de 'application de toutes
les autres annexes de la Controlled Substances Act aux
Etats-Unis, en raison de son faible risque de détournement.

Le DaTscan™¢ et le DaTSCANYC ne figurent présentement
pas sur le marché canadien. Une évaluation de l'ioflu-
pane ('*’I) menée par Santé Canada n’a permis de déceler
aucune preuve de mauvaise utilisation au Canada, et a
révélé un risque tres faible de détournement vers un mar-
ché illicite.
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This proposal would remove controls imposed by the
CDSA and the NCR on activities with '*I-ioflupane. As a
radiopharmaceutical, this substance would still be highly
regulated in Canada under the Food and Drugs Act, the
Nuclear Safety and Control Act and their respective
regulations.

The publication of this notice in the Canada Gazette,
Part I, begins a 30-day comment period. Anyone inter-
ested in this process or anyone who has comments
about this notice should contact the Office of Legislative
and Regulatory Affairs, Controlled Substances
Directorate, Healthy Environments and Consumer Safety
Branch, Health Canada, by mail at Address Loca-
tor: 0302A, 150 Tunney’s Pasture Driveway, Ottawa,
Ontario KIA 0K9, or by email at ocs_regulatorypolicy-
bsc_politiquereglementaire@hc-sc.gc.ca.

Ana Renart

Director General
Controlled Substances Directorate
[16-1-0]

DEPARTMENT OF HEALTH
DEPARTMENT OF HEALTH ACT

Notice of changes to Health Canada’s Master File
fees

A Master File (MF) [previously referred to as Drug Master
File or DMF] provides information about specific pro-
cesses or components used in the manufacturing, process-
ing, or packaging of a drug.

The MF process was internally audited in 2015, which
resulted in several recommendations to improve and
streamline the registration and review of these files by
Health Canada. These process changes are documented in
the Guidance Document: Master Files (MFs) — Proced-
ures and Administrative Requirements.

In 2016, Health Canada consulted on the proposed MF fees
through the 2016 Master File Cost Recovery Consultation.
As the MF process is voluntary and represents solely a pri-
vate benefit, the non-regulatory charges are fully cost
recovered.

Cette proposition éliminerait les contréles imposés par la
LRCDAS et le RS sur les activités incluant 'ioflupane ('*1).
A titre de produit radiopharmaceutique, cette substance
serait toujours hautement réglementée au Canada en
vertu de la Lot sur les aliments et drogue, de la Loi sur la
stireté et la réglementation nucléaires et de leurs regle-
ments respectifs.

La publication de cet avis dans la Partie I de la Gazette du
Canada marque le début d’'une période de consultation
publique de 30 jours. Quiconque est intéressé par ce pro-
cessus ou a des commentaires a formuler relativement a
cet avis peut communiquer avec le Bureau des affaires
législatives et réglementaires, Direction des substances
controlées, Direction générale de la santé environnemen-
tale et de la sécurité des consommateurs, Santé Canada,
par la poste a I'indice de I'adresse 03024, 150, promenade
Pré Tunney, Ottawa (Ontario) KIA 0K9, ou par
courriel a 'adresse suivante : ocs_regulatorypolicy-bsc_
politiquereglementaire @hc-sc.gc.ca.

La directrice générale
Direction des substances controlées

Ana Renart
[16-1-0]

MINISTERE DE LA SANTE
LOI SUR LE MINISTERE DE LA SANTE

Avis de modification des frais liés aux fiches
maitresses de Santé Canada

Une fiche maitresse (FM) [auparavant appelée fiche mai-
tresse de médicament ou FMM] renferme des informa-
tions sur les méthodes et les composants particuliers utili-
sés pour la fabrication, le traitement et 'emballage d’'un
médicament.

Le processus de traitement des FM a fait 'objet d’'un
audit interne en 2015, qui a mené a la formulation de plu-
sieurs recommandations visant a améliorer et a simplifier
Penregistrement et 'examen de ces fiches par Santé
Canada. Les changements apportés au traitement des
FM sont consignés dans la Ligne directrice : Fiches mai-
tresses (FM) — Procédures et exigences administratives.

En 2016, Santé Canada a mené une consultation sur les
frais proposés pour les FM dans le cadre des Fiches mai-
tresses 2016 — Consultation sur le recouvrement des
cofits. Etant donné que le processus lié aux FM est volon-
taire et qu’il ne profite qu’'a des entités privées, les frais
non réglementaires sont entiérement recouvrés.
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Notice is hereby given that the Minister of Health, under
the Ministerial Authority to Enter into Contract, hereby
updates the fees that are payable for services related
to Master Files, beginning May 1, 2017. These fees will
continue to be updated annually, with an automatic
2% increase to correspond with the Drug Program’s regu-
latory user fees.

The current fees and the fees updated as of May 1, 2017,
are listed below.

Any inquiries or comments about the updated fees can be
directed to Marilena Bassi, Director, Bureau of Policy, Sci-
ence, and International Programs, Therapeutic Products
Directorate, Health Products and Food Branch, 613-957-
6451 (telephone), Policy_Bureau_Enquiries@hc-sc.gc.ca
(email).

Avis est donné que, conformément a I'autorisation minis-
térielle de conclure un marché, la ministre de la Santé met
a jour par la présente les prix a payer pour la prestation
des services relatifs aux fiches maitresses a compter du
1" mai 2017. Les prix continueront d’étre mis a jour
chaque année avec une augmentation automatique de 2 %
afin de concorder avec les frais d’utilisation réglemen-
taires du Programme des médicaments.

La liste des prix actuels et des prix modifiés en vigueur a
compter du 1* mai 2017 figure ci-dessous.

Veuillez communiquer vos questions et commentaires au
sujet de la mise a jour des prix a Marilena Bassi, directrice,
Bureau des politiques, sciences et programmes internatio-
naux, Direction des produits thérapeutiques, Direction
générale des produits de santé et des aliments, 613-957-
6451 (téléphone), bureau_ politique_enquete@hc-sc.ge.ca
(courriel).

Master File (MF) Fee as of Fee as of Services relatifs aux fiches Prix au Prix au
Services April 1, 2016 May 1, 2017 maitresses (FM) 1¢" avril 2016 1¢" mai 2017

New MFs Nouvelles FM

(file registration) $433 $1,200 (enregistrement de la fiche) 433 % 1200%
Letters of access $196 $170 Lettres d'accés 196 $ 170 $
Biannual update $196 N/A Mise a jour semestrielle 196 $ S.0.
Update (new) N/A $520 Mise a jour (nouvelle) S.0. 520 %

[16-1-0] [16-1-0]
DEPARTMENT OF INDUSTRY MINISTERE DE L'INDUSTRIE

OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL

Appointments

BUREAU DU REGISTRAIRE GENERAL

Nominations

Name and position/Nom et poste

Order in Council/Décret

Court of Queen’s Bench of Alberta/Cour du Banc de la Reine de I’Alberta

Justices/Juges
Court of Appeal of Alberta/Cour d'appel de I'Alberta
Members ex officio/Membres d’office
deWit, William T., Q.C./c.r.
Hollins, Michele H., Q.C./c.r.
Khullar, Ritu, Q.C./c.r.
Slawinsky, The Hon./L’'hon. Marilyn

Moore, Benoit

2017-247
2017-246
2017-245
2017-244

2017-248

Superior Court for the district of Montréal in and for the Province of Quebec/

Cour supérieure du Québec pour le district de Montréal
Puisne Judge/Juge

Paciocco, The Hon./L’"hon. David M.
Court of Appeal for Ontario/Cour d’appel de I'Ontario
Justice of Appeal/Juge d'appel

2017-313

Superior Court of Justice in and for the Province of Ontario/Cour supérieure de justice de I'Ontario

Judge ex officio/Juge d’office
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Name and position/Nom et poste

Order in Council/Décret

Swartz, Deborah

2017-314

Superior Court of Justice in and for the Province of Ontario, a member of the Family Court/
Cour supérieure de justice de I'Ontario, membre de la Cour de la famille

Judge/Juge
Court of Appeal for Ontario/Cour d’appel de I’'Ontario
Judge ex officio/lJuge d’office

April 11, 2017

Diane Bélanger
Official Documents Registrar

[16-1-0]

DEPARTMENT OF TRANSPORT
AERONAUTICS ACT

Interim Order No. 3 Respecting the Use of Model
Aircraft

Whereas the annexed Interim Order No. 3 Respecting
the Use of Model Aircraft is required to deal with a
significant risk, direct or indirect, to aviation safety or
the safety of the pubilic;

Whereas the provisions of the annexed Interim Order
No. 3 Respecting the Use of Model Aircraft may be
contained in a regulation made pursuant to sec-
tion 4.9%, paragraphs 7.6(1)(a)® and (b)° and sec-
tion 7.79 of Part | of the Aeronautics Act®;

And whereas, pursuant to subsection 6.41(1.2) of the
Aeronautics Act®, the Minister of Transport has con-
sulted with the persons and organizations that the
Minister considers appropriate in the circumstances
before making the annexed Interim Order No. 3 Re-
specting the Use of Model Aircraft;

Therefore, the Minister of Transport, pursuant to sub-
section 6.41(1)" of the Aeronautics Act®, makes the an-
nexed Interim Order No. 3 Respecting the Use of Mod-
el Aircraft.

Ottawa, April 10, 2017

Marc Garneau
Minister of Transport

S.C. 2014, c. 39, s. 144
S.C. 2015, ¢. 20, 5. 12
S.C. 2004, c. 15, 5. 18
S.C. 2001, c. 29, s. 39
R.S., c. A-2

S.C.

b
d
f 2004, c. 15, s. 11(1)

Le 11 avril 2017

La registraire des documents officiels
Diane Bélanger

[16-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTS
LOI SUR L’AERONAUTIQUE

Arrété d’urgence n° 3 visant I'utilisation des modeles
réduits d’aéronefs

Attendu que I’Arrété d’urgence n° 3 visant I'utilisation
des modéles réduits d’aéronefs, ci-aprés, est requis
pour parer a un risque appréciable — direct ou indi-
rect — pour la s(reté aérienne ou la sécurité du
public;

Attendu que les dispositions de I’ Arrété d’urgence n° 3
visant I'utilisation des modéles réduits d’aéronefs,
ci-apres, peuvent faire I'objet d'un reglement pris
en vertu de l'article 4.9%, des alinéas 7.6(1)a)® et b)°
et de l'article 7.7¢ de la partie | de la Loi sur
I’'aéronautique®,

Attendu que, conformément au paragraphe 6.41(1.2)f
de la Loi sur I'aéronautique®, le ministre des Trans-
ports a consulté au préalable les personnes et orga-
nismes qu’il estime opportun de consulter au sujet de
I’Arrété d’urgence n° 3 visant I'utilisation des modeles
réduits d’aéronefs, ci-apreés;

A ces causes, le ministre des Transports, en vertu du
paragraphe 6.41(1) de la Loi sur l'aéronautique®,
prend I'Arrété d’urgence n° 3 visant I'utilisation des
modeéles réduits d’aéronefs, ci-apreés.

Ottawa, le 10 avril 2017

Le ministre des Transports
Marc Garneau

@ L.C. 2014, ch. 39, art. 144
L.C. 2015, ch. 20, art. 12
L.C. 2004, ch. 15, art. 18
L.C. 2001, ch. 29, art. 39
L.R., ch. A-2

L.C. 2004, ch. 15, par. 11(1)

- o a o o
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Interim Order No. 3 Respecting the Use of
Model Aircraft

Interpretation

Definitions
1 (1) The following definitions apply in this Interim
Order.

model aircraft means an aircraft, the total weight of
which does not exceed 35 kg (77.2 pounds), that is mech-
anically driven or launched into flight for recreational
purposes and that is not designed to carry persons or
other living creatures. (modéle réduit d’aéronef)

Regulations means the Canadian Aviation Regulations.
(Reglement)

restricted airspace means airspace of fixed dimensions
that is so specified in the Designated Airspace Handbook
and within which the flight of an aircraft is restricted in
accordance with conditions specified in that Handbook,
or airspace that is restricted under section 5.1 of the Act.
(espace aérien réglementé)

unmanned air vehicle means a power-driven aircraft,
other than a model aircraft, that is designed to fly without
ahuman operator on board. (véhicule aérien non habité)

visual line-of-sight or VLOS means unaided visual con-
tact with an aircraft sufficient to be able to maintain con-
trol of the aircraft, know its location, and be able to scan
the airspace in which it is operating to decisively see and
avoid other aircraft or objects. (visibilité directe ou
VLOS)

Interpretation

(2) Unless the context requires otherwise, all other words
and expressions used in this Interim Order have the same
meaning as in the Regulations.

Conflict between Interim Order and Regulations

(3) In the event of a conflict between this Interim Order
and the Regulations, the Interim Order prevails.

Designated Provisions

Designation

2 (1) The designated provisions set out in column I of the
schedule are designated as provisions the contravention
of which may be dealt with under and in accordance with
the procedure set out in sections 7.7 to 8.2 of the Act.

Arrété d’'urgence n° 3 visant l'utilisation des
modéles réduits d’aéronefs

Définitions et interprétation

Définitions
1 (1) Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
arrété d'urgence.

espace aérien réglementé Espace aérien de dimensions
fixes, précisé comme tel dans le Manuel des espaces
aériens désignés, a I'intérieur duquel les vols d’aéronef
sont soumis aux conditions qui y sont spécifiées. Y est
assimilé I’espace aérien restreint en vertu de l'article 5.1
de la Loi. (restricted airspace)

modeéle réduit d’aéronef Aéronef dont la masse totale
est d’au plus 35 kg (77,2 livres), qui est entrainé par des
moyens mécaniques ou projeté en vol a des fins de loisirs
et qui n’est pas congu pour transporter des étres vivants.
(model aircraft)

Réglement 1e Réglement de [laviation -canadien.
(Regulations)

véhicule aérien non habité Aéronefentrainé par moteur,
autre qu'un modele réduit d’aéronef, concu pour effectuer
des vols sans intervention humaine a bord. (unmanned
air vehicle)

visibilité directe ou VLOS Contact visuel avec un aéro-
nef, maintenu sans aucune aide, suffisant pour en mainte-
nir le contrdle, en connaitre I’emplacement et balayer du
regard I'espace aérien dans lequel celui-ci est utilisé en
vue de repérer et d’éviter les autres aéronefs ou objets.
(visual line-of-sight or VLOS)

Interprétation

(2) Sauf indication contraire du contexte, les autres
termes utilisés dans le présent arrété d’urgence s’en-
tendent au sens du Réglement.

Incompatibilité entre le présent arrété d’'urgence et le

Reglement

(3) Les dispositions du présent arrété durgence I'em-
portent sur les dispositions incompatibles du Réglement.

Textes désignés

Désignation

2 (1) Les textes désignés figurant a la colonne I de I'an-
nexe sont désignés comme textes dont la contravention
peut étre traitée conformément a la procédure prévue aux
articles 7.7 a 8.2 de la Loi.
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Maximum Amounts

(2) The amounts set out in column II of the schedule are
the maximum amounts of the penalty payable in respect
of a contravention of the designated provisions set out in
column I.

Notice

(3) A notice referred to in subsection 7.7(1) of the Act
must be in writing and must specify

(a) the particulars of the alleged contravention;

(b) that the person on whom the notice is served or to
whom it is sent has the option of paying the amount
specified in the notice or filing with the Tribunal a
request for a review of the alleged contravention or the
amount of the penalty;

(c) that payment of the amount specified in the notice
will be accepted by the Minister in satisfaction of the
amount of the penalty for the alleged contravention
and that no further proceedings under Part I of the Act
will be taken against the person on whom the notice in
respect of that contravention is served or to whom it is
sent;

(d) that the person on whom the notice is served or to
whom it is sent will be provided with an opportunity
consistent with procedural fairness and natural justice
to present evidence before the Tribunal and make rep-
resentations in relation to the alleged contravention if
the person files a request for a review with the Tribu-
nal; and

(e) that the person on whom the notice is served or to
whom it is sent will be considered to have committed
the contravention set out in the notice if they fail to pay
the amount specified in the notice and fail to file a
request for a review with the Tribunal within the pre-
scribed period.

Application

Recreational Purposes

3 (1) Subject to subsection (2), this Interim Order applies
in respect of model aircraft having a total weight of
more than 250 g (0.55 pounds) but not more than 35 kg
(77.2 pounds).

(2) It does not apply to
(a) unmanned air vehicles; and

(b) model aircraft operated at events organized by the
Model Aeronautics Association of Canada (MAAC) or
at airfields located in a zone administered by MAAC or
a MAAC club.

Montants maximaux

(2) Les montants indiqués a la colonne II de I'annexe
représentent les montants maximaux de I'amende a payer
au titre d’'une contravention aux textes désignés figurant a
la colonne I.

Avis
(3) L’avis visé au paragraphe 7.7(1) de la Loi est fait par
écrit et comporte :

a) une description des faits reprochés;

b) un énoncé indiquant que le destinataire de l'avis
doit soit payer le montant fixé dans I’avis, soit déposer
aupres du Tribunal une requéte en révision des faits
reprochés ou du montant de I'amende;

c) un énoncé indiquant que le paiement du montant
fixé dans I’avis sera accepté par le ministre en regle-
ment de 'amende imposée et qu’aucune poursuite ne
sera intentée par la suite au titre de la partie I de la
Loi contre le destinataire de l'avis pour la méme
contravention;

d) un énoncé indiquant que, si le destinataire de 'avis
dépose une requéte aupres du Tribunal, il se verra
accorder la possibilité de présenter ses éléments de
preuve et ses observations sur les faits reprochés,
conformément aux principes de I'équité procédurale et
de la justice naturelle;

e) un énoncé indiquant que 'omission par le destina-
taire de l'avis de verser le montant fixé dans I'avis et de
déposer dans le délai imparti une requéte en révision
aupres du Tribunal vaudra déclaration de responsabi-
lité a I'égard de la contravention.

Application

Fins récréatives

3 (1) Sous réserve du paragraphe (2), le présent arrété
s’applique a ’égard des modeles réduits d’aéronefs dont la
masse totale est de plus de 250 g (0,55 livre) sans dépasser
35 kg (77,2 livres).

(2) Il ne s’applique pas a I’égard :
a) des véhicules aériens non habités;

b) des modeles réduits d’aéronefs utilisés lors d’événe-
ments organisés par les Modélistes aéronautiques
associés du Canada (MAAC) ou dans des champs
d’aviation situés dans une région administrée par les
MAAC ou par un club affilié aux MAAC.
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Suspended Provision of
Regulations

Prohibited Use

4 The effect of section 602.45 of the Regulations is sus-
pended in respect of the model aircraft referred to in
subsection 3(1).

Model Aircraft Operating and
Flight Provisions

Prohibitions
5 (1) A person must not operate a model aircraft

(a) at an altitude greater than 300 feet AGL;

(b) at alateral distance of less than 250 feet (75 m) from
buildings, structures, vehicles, vessels, animals and the
public, including spectators, bystanders or any person
not associated with the operation of the aircraft;

(¢) within 9 km of the centre of an aerodrome;
(d) within controlled airspace;
(e) within restricted airspace;

(f) over or within a forest fire area, or any area that is
located within 9 km of a forest fire area;

(g) over or within the security perimeter of a police or
first responder emergency operation site;

(h) over or within an open-air assembly of persons;
(i) at night; or

(§) in cloud.

(2) A person must not operate more than one model air-
craft at a time.

Right of Way

6 A person operating a model aircraft must give way to
manned aircraft at all times.

Visual Line-of-Sight

7 (1) A person operating a model aircraft must ensure
that it is operated within VLOS at all times during the
flight.

Disposition du Reglement
suspendue

Utilisation interdite

4 L’application de P'article 602.45 du Reglement est sus-
pendue a I'égard des modeles réduits d’aéronefs visés au
paragraphe 3(1).

Dispositions relatives a
I'utilisation et au vol des
modeles réduits d’aéronefs

Interdictions

5 (1) Il est interdit a toute personne d’utiliser un modele
réduit d’aéronef :

a) a une altitude supérieure a 300 pieds AGL;

b) a une distance de moins de 250 pieds (75 m), mesu-
rés latéralement, d’'un immeuble, d'une structure, d’'un
véhicule, d’'un batiment, d'un animal ou du public, y
compris un spectateur, un passant ou toute autre per-
sonne qui n’est pas associée a I'utilisation de I'aéronef;

c) a une distance de moins de 9 km du centre d’un
aérodrome;

d) alintérieur d’un espace aérien controlé;
e) alintérieur d'un espace aérien réglementé;

f) au-dessus ou a lintérieur dune région sinistrée
ou d’une région située a moins de 9 km d’une région
sinistrée;

g) au-dessus ou a l'intérieur du périmetre de sécurité
d’un site d’opération d’urgence de la police ou d’un pre-
mier répondant;

h) au-dessus ou a l'intérieur d’'un rassemblement de
personnes en plein air;

i) pendant la nuit;
j) dans les nuages.

(2) 11 est interdit a toute personne d’utiliser plus d’'un
modéle réduit d’aéronef a la fois.

Priorité de passage
6 La personne qui utilise un modéle réduit d’aéronef céde
en tout temps le passage aux aéronefs habités.

Vol en visibilité directe

7 (1) La personne qui utilise un modéle réduit d’aéronef
doit le suivre en visibilité directe pendant toute la durée
du vol.
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(2) No person shall operate a model aircraft when the air-
craft is at a lateral distance of more than 1640 feet (500 m)
from the person’s location.

Contact Information

8 The owner of a model aircraft shall not operate or per-
mit a person to operate the aircraft unless the name,
address and telephone number of the owner are clearly
made visible on the aircraft.

SCHEDULE
(Subsections 2(1) and (2))

Designated Provisions

(2) Elle ne doit pas le faire voler au-dela d’'une distance de
1640 pieds (500 m), mesurés latéralement, de I’emplace-
ment ou elle se trouve.

Coordonnées

8 Il est interdit au propriétaire d’un modeéle réduit d’aéro-
nef de l'utiliser, ou de permettre a une autre personne de
l'utiliser, 4 moins que les nom, adresse et numéro de télé-
phone du propriétaire ne soient clairement visibles sur
laéronef.

ANNEXE
(paragraphes 2(1) et (2))

Textes désignés

Column | Column Il

Maximum Amount of Penalty ($)

Colonne | Colonne Il

Montant maximal de I'amende ($)

Designated Provision Individual Corporation Texte désigné Personne physique Personne morale
Section 5 3,000 15,000 Article 5 3000 15 000
Section 6 3,000 15,000 Article 6 3000 15 000
Section 7 3,000 15,000 Article 7 3000 15 000
Section 8 3,000 15,000 Article 8 3000 15 000

[16-1-0]

PRIVY COUNCIL OFFICE
Appointment opportunities

We know that our country is stronger — and our govern-
ment more effective — when decision-makers reflect
Canada’s diversity. Moving forward, the Government of
Canada will use an appointment process that is trans-
parent and merit-based, strives for gender parity, and
ensures that Indigenous Canadians and minority groups
are properly represented in positions of leadership. We
will continue to search for Canadians who reflect the val-
ues that we all embrace: inclusion, honesty, fiscal pru-
dence, and generosity of spirit. Together, we will build a
government as diverse as Canada.

The Government of Canada is currently seeking applica-
tions from diverse and talented Canadians from
across the country who are interested in the following
positions.

Current opportunities

The following opportunities for appointments to Gov-
ernor in Council positions are currently open for

[16-1-0]

BUREAU DU CONSEIL PRIVE
Possibilités de nominations

Nous savons que notre pays est plus fort et notre gouver-
nement plus efficace lorsque les décideurs reflétent la
diversité du Canada. A lavenir, le gouvernement du
Canada suivra un processus de nomination transparent
et fondé sur le mérite qui s’inscrit dans le droit fil de U'en-
gagement du gouvernement a assurer la parité entre les
sexes et une représentation adéquate des Canadiens
autochtones et des groupes minoritaires dans les postes
de direction. Nous continuerons de rechercher des Cana-
diens qui incarnent les valeurs qui nous sont chéres :
l'inclusion, 'honnéteté, la prudence financiere et la géné-
rosité d’esprit. Ensemble, nous créerons un gouverne-
ment aussi diversifié que le Canada.

Le gouvernement du Canada sollicite actuellement des
candidatures auprés de divers Canadiens talentueux
provenant de partout au pays qui manifestent un intérét
pour les postes suivants.

Possibilités d’emploi actuelles

Les possibilités de nominations des postes pourvus
par décret suivantes sont actuellement ouvertes aux
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applications. Every opportunity is open for a minimum of
two weeks from the date of posting on the Governor in
Council Appointments website (http://www.appointments-
nominations.gc.ca/slctnPres.asp?menu=1&lang=eng).

demandes. Chaque possibilité est ouverte aux demandes
pour un minimum de deux semaines a compter de la
date de la publication sur le site Web des nominations
par le gouverneur en conseil (http://www.appointments-
nominations.gc.ca/slctnPres.asp?menu=1&lang=fra).

Position Organization Closing date Poste Organisation Date de cloture
Commissioner for Canada Employment May 1, 2017 Commissaire des Commission de 1°" mai 2017
Workers Insurance travailleurs et I"assurance-emploi du
Commission travailleuses Canada
Chairperson Canadian Air May 8, 2017 Président(e) du conseil Administration 8 mai 2017
Transport Security d’administration canadienne de la
Authority s(reté du transport
aérien
Chief Executive Officer Canadian Air May 8, 2017 Chef de la direction Administration 8 mai 2017
Transport Security canadienne de la
Authority slreté du transport
aérien
Directors Canadian Air May 8, 2017 Administrateurs(trices) Administration 8 mai 2017
Transport Security canadienne de la
Authority sUreté du transport
aérien
President Canadian Institutes  May 1, 2017 Président(e) Instituts de recherche 1°" mai 2017
of Health Research en santé du Canada
Directors Marine Atlantic Inc. May 8, 2017 Administrateurs(trices) Marine Atlantique 8 mai 2017
S.C.C.
President and Chief Marine Atlantic Inc. May 8, 2017 Président(e) et chef de Marine Atlantique 8 mai 2017
Executive Officer la direction S.C.C.
Chairperson National Aboriginal May 8, 2017 Président(e) Conseil national 8 mai 2017
Economic de développement
Development Board économique des
Autochtones
Members National Aboriginal May 8, 2017 Membres Conseil national 8 mai 2017
Economic de développement
Development Board économique des
Autochtones
Chairperson National Battlefields April 24, 2017 Président(e) Commission des 24 avril 2017
Commission champs de bataille
nationaux
Commissioners National Battlefields April 24, 2017 Commissaires Commission des 24 avril 2017
Commission champs de bataille
nationaux
Federal Ombudsman  Office of the Federal April 25, 2017 Ombudsman fédéral Bureau de 25 avril 2017
for Victims of Crime Ombudsman for des victimes d'actes I'ombudsman fédéral
Victims of Crime criminels des victimes d’actes
criminels
Regional Parole Board of May 1, 2017 Vice-président(e) Commission 1°" mai 2017
Vice-Chairperson and Canada régional(e) et des libérations
Vice-Chairperson vice-président(e) conditionnelles du
(Appeal Division) (Section d’'appel) Canada
Chairperson Ridley Terminals Inc. May 8, 2017 Président(e) Ridley Terminals Inc. 8 mai 2017
Directors Ridley Terminals Inc. May 8, 2017 Administrateurs(trices) Ridley Terminals Inc. 8 mai 2017
Members Veterans Review July 31, 2017 Membres Tribunal des anciens 31 juillet 2017

and Appeal Board

combattants (révision
et appel)
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Upcoming opportunities

New opportunities that will be posted in the coming

weeks.

Possibilités d’emploi a venir

Nouvelles possibilités de nominations qui seront affichées

dans les semaines a venir.

Position

Organization

Poste

Organisation

President (Chief Executive
Officer)
Commissioner

Director

Chairperson

Director

President

Chairperson

Directors

Chairperson

Chairperson

Directors

Directors

Commissioners

Sergeant-at-Arms

President

Commissioner

Chief Executive Officer
Chief Electoral Officer
Correctional Investigator of
Canada

Chairperson

Chairperson

Members

Atomic Energy of Canada
Limited

British Columbia Treaty
Commission

Canada Post Corporation

Canadian Broadcasting
Corporation

Canadian Broadcasting
Corporation

Canadian Broadcasting
Corporation

Canadian Commercial
Corporation

Canadian Commercial
Corporation

Civilian Review and Complaints
Commission for the Royal
Canadian Mounted Police

Export Development Canada

Export Development Canada

First Nations Financial
Management Board

First Nations Tax Commission

House of Commons

International Development
Research Centre

International Joint Commission

Invest in Canada Agency

Office of the Chief Electoral
Officer

Office of the Correctional
Investigator of Canada

Parole Board of Canada

Royal Canadian Mounted Police
External Review Committee

Social Sciences and Humanities
Research Council

Président(e) et premier(ére)
dirigeant(e)
Commissaire

Administrateur(trice)

Président(e) du conseil
Administrateur(trice)
Président(e)-directeur(trice)
général(e)

Président(e) du conseil

Administrateurs(trices)

Président(e)

Président(e) du conseil

Administrateurs(trices)

Conseillers(eres)

Commissaires

Sergent(e) d’armes

Président(e)
Commissaire
Président(e) et

premier(ere) dirigeant(e)

Directeur(rice) général(e)
des élections

Enquéteur(euse)
correctionnel(le) du Canada
Président(e)

Président(e)

Membres

Energie atomique du Canada
limitée

Commission des traités de la
Colombie-Britannique

Société canadienne des postes

Société Radio-Canada
Société Radio-Canada
Société Radio-Canada

Corporation commerciale
canadienne

Corporation commerciale
canadienne

Commission civile d’examen
et de traitement des plaintes
relatives a la Gendarmerie
royale du Canada

Exportation et développement
Canada

Exportation et développement
Canada

Conseil de gestion financiere
des premiéeres nations

Commission de la fiscalité des
premiéres nations

Chambre des communes

Centre de recherches pour le
développement international

Commission mixte
internationale

Agence Investir au Canada

Bureau du directeur général des
élections

Bureau de I'enquéteur
correctionnel du Canada

Commission des libérations
conditionnelles du Canada

Comité externe d’examen de la
Gendarmerie royale du Canada

Conseil de recherches en
sciences humaines

[16-1-0]

[16-1-0]
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PARLIAMENT

HOUSE OF COMMONS
First Session, Forty-Second Parliament

PRIVATE BILLS

Standing Order 130 respecting notices of intended appli-
cations for private bills was published in the Canada Gaz-
ette, Part I, on November 28, 2015.

For further information, contact the Private Members’
Business Office, House of Commons, Centre Block,
Room 134-C, Ottawa, Ontario K1A 0A6, 613-992-6443.

Marc Bosc
Acting Clerk of the House of Commons

COMMISSIONER OF CANADA ELECTIONS
CANADA ELECTIONS ACT

Compliance agreement

This notice is published by the Commissioner of Canada
Elections, pursuant to section 521 of the Canada Elections
Act, S.C. 2000, c. 9.

On April 7, 2017, the Commissioner of Canada Elections
entered into a compliance agreement with the Progressive
Canadian Party, pursuant to section 517 of the Canada
Elections Act. The text of the compliance agreement is set
out in full below.

April 7, 2017

Yves Coté, QC
Commissioner of Canada Elections

Compliance agreement

Pursuant to section 517 of the Canada Elections Act (the
Act), the Commissioner of Canada Elections (the Com-
missioner) and the Progressive Canadian Party (the Con-
tracting Party) enter into this agreement aimed at ensur-
ing compliance with the Act.

The provisions of the Act that are applicable are sec-
tion 400 and paragraph 497.1(1)(b), as well as subsec-
tion 408(2) and paragraph 497.1(3)(e).

Pursuant to section 400 and paragraph 497.1(1)(b), it is an
offence for a registered party to fail to appoint a replace-
ment without delay when its chief agent becomes ineli-
gible. Pursuant to the same provisions, it is also an offence
for a registered party that has appointed a replacement

PARLEMENT

CHAMBRE DES COMMUNES
Premiére session, quarante-deuxiéme législature

PROJETS DE LOI D'INTERET PRIVE

L’article 130 du Reglement relatif aux avis de demande de
projets de loi d’intérét privé a été publié dans la Partie I de
la Gazette du Canada du 28 novembre 2015.

Pour d’autres renseignements, priére de communiquer
avecle Bureau des affaires émanant des députés al’adresse
suivante : Chambre des communes, Edifice du Centre,
piece 134-C, Ottawa (Ontario) K1A 0A6, 613-992-6443.

Le greffier par intérim de la Chambre des communes
Marc Bosc

COMMISSAIRE AUX ELECTIONS FEDERALES
LOI ELECTORALE DU CANADA

Transaction

Le présent avis est publié par le commissaire aux élections
fédérales en vertu de l'article 521 de la Loi électorale du
Canada, L.C. 2000, ch. 9.

Le 7 avril 2017, le commissaire aux élections fédérales a
conclu une transaction avec le Parti progressiste cana-
dien, en application de l'article 517 de la Loi électorale
du Canada. Le texte intégral de la transaction figure
ci-dessous.

Le 7 avril 2017

Le commissaire aux élections fédérales
Yves Coté, c.r.

Transaction

En vertu de l’article 517 de la Lot électorale du Canada (la
Loi), le commissaire aux élections fédérales (le commis-
saire) et le Parti progressiste canadien (l'intéressé) ont
conclu la présente transaction en vue de faire respecter la
Loi.

Les dispositions pertinentes de la Loi sont I'article 400 et
l’alinéa 497.1(1)b), ainsi que le paragraphe 408(2) et I'ali-
néa 497.1(3)e).

En vertu de l'article 400 et de I’alinéa 497.1(1)b), constitue
une infraction le fait pour un parti enregistré de ne pas
nommer un remplacant sans délai lorsque son agent prin-
cipal devient inadmissible. Conformément a ces mémes
dispositions, commet aussi une infraction le parti



2017-04-22 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 16

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 16 1637

to fail to inform the Chief Electoral Officer of the appoint-
ment within 30 days of the appointment. Moreover, pur-
suant to subsection 408(2) and paragraph 497.1(3)(e), it is
an offence for a registered party to provide false or mis-
leading information about the validity of their registration
information at the beginning of a general election, and
annually, in the statements to the Chief Electoral Officer
required under paragraphs 406(1)(a) or 407(1)(a) of the
Act.

Statements of the Contracting Party

For the purpose of this compliance agreement, the Con-
tracting Party acknowledges the following:

e Mr. Allen C. Gullon, chief agent for the Progressive
Canadian Party, is authorized to enter into this compli-
ance agreement on behalf of the Contracting Party.

Failure to appoint a new chief agent

e The MacDonald—Cartier Fund Inc. was the Contract-
ing Party’s chief agent until June 19, 2015, on which
date it was dissolved and ceased to exist as a corporate
entity. Upon its dissolution, it ceased being a legal per-
son with full capacity to enter into contracts. It there-
fore became ineligible to act as agent of a registered
party by virtue of paragraph 397(2)(f) of the Act.

¢ Since the dissolution of the MacDonald—Cartier Fund
Inc. and until January 7, 2017, the Contracting Party
failed to appoint a new chief agent. This is contrary to
subsection 400(1) of the Act, which provides that a
registered party must appoint a replacement without
delay in the event of the death, incapacity, resignation
or ineligibility of its chief agent, or of the revocation of
the appointment of one.

e On January 8, 2017, the Contracting Party appointed
Allen Gullon as chief agent.

e The Contracting Party informed the Chief Electoral
Officer of the appointment of Mr. Gullon as chief agent
only on February 23, 2017. This contravenes subsec-
tion 400(2) of the Act, which provides that a registered
party that appoints a new chief agent in replacement of
the party’s former chief agent must, within 30 days fol-
lowing the appointment of the replacement, inform the
Chief Electoral Officer of the appointment.

o The chief agent of a registered party is responsible for
administering the party’s financial transactions and for
reporting on those transactions, including filing the
registered party’s annual financial transactions return
and its election expenses returns with the Chief Elec-
toral Officer.

¢ In addition, only the chief agent and authorized regis-
tered agents of a registered party can incur expenses,
accept contributions and loans, and accept and make
transfers, on behalf of the registered party.

enregistré, qui apres avoir nommeé un agent financier en
remplacement d’'un autre, omet d’en informer le directeur
général des élections dans les 30 jours suivant le rempla-
cement. Par ailleurs, en vertu du paragraphe 408(2) et de
I’alinéa 497.1(3)e), constitue une infraction le fait pour un
parti enregistré de fournir des renseignements faux ou
trompeurs sur la validité des renseignements d’inscrip-
tion au début d’une élection générale et lors de la confir-
mation annuelle de ces renseignements, dans les déclara-
tions au directeur général des élections, comme le
prévoient les alinéas 406(1)a) ou 407(1)a) de la Loi.

Déclarations de lI'intéressé

Aux fins de la présente transaction, I'intéressé reconnait
ce qui suit :

e M. Allen C. Gullon, agent principal du Parti progres-
siste canadien, est autorisé a conclure la présente tran-
saction au nom de l'intéressé.

Le défaut de nommer un nouvel agent principal

¢ La société MacDonald—Cartier Fund Inc. était 'agente
principale de I'intéressé jusqu’au 19 juin 2015, date a
laquelle elle a été dissoute et a cessé d’exister a titre de
personne morale. Aprés sa dissolution, elle a cessé
d’étre une personne morale ayant pleine capacité de
contracter. Par conséquent, elle est devenue inadmis-
sible & agir a titre d’agente d’un parti enregistré en
vertu de I’alinéa 397(2)f) de la Loi.

e Apreés la dissolution de la société MacDonald—Cartier
Fund Inc,, et ce, pour une période allant jusqu’au 7 jan-
vier 2017, I'intéressé n’a nommé aucun nouvel agent
principal, contrairement au paragraphe 400(1) de la Loi
qui prévoit qu’en cas de déces, d’incapacité, de démis-
sion, d’inadmissibilité ou de destitution de son agent
principal, le parti enregistré est tenu de lui nommer un
remplacant sans délai.

e Le 8 janvier 2017, 'intéressé a nommé Allen Gullon a
titre d’agent principal.

e L’intéressé a avisé le directeur général des élections de
la nomination de M. Gullon a titre d’agent principal
seulement le 23 février 2017. Ceci contrevient au para-
graphe 400(2) de la Loi qui prévoit qu’un parti enregis-
tré qui désigne un nouvel agent principal en remplace-
ment de I'agent principal précédent, doit en informer le
directeur général des élections dans les 30 jours suivant
le remplacement.

e L’agent principal d'un parti enregistré est chargé de
Padministration des opérations financiéres du parti
enregistré et de rendre compte de celles-ci, notamment
en produisant aupres du directeur général des élections
le rapport financier annuel du parti enregistré et son
rapport des dépenses électorales.

e En outre, seuls 'agent principal et les agents enregis-
trés autorisés d’'un parti enregistré peuvent, au nom du
parti, engager des dépenses, accepter des contributions
ou des préts, accepter ou effectuer des cessions.
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e The Act’s political financing regime, as it relates to

registered parties, therefore imposes certain obliga-
tions and prohibitions on chief agents and registered
agents, who are responsible in the event that they are
contravened. If the position of chief agent remains
vacant, a lack of accountability arises with respect to
certain instances of non-compliance with the Act’s
requirements.

For instance, the failure of the Contracting Party to
comply with the requirement to appoint a replacement
chief agent without delay hid the fact that the party’s
annual financial transactions return for fiscal year 2015,
as well as its election expenses return for the 42nd gen-
eral election, were not compliant with the Act’s require-
ments. Indeed, they were not accompanied by declara-
tions by the chief agent that the returns were complete
and accurate. While they did include declarations by
the former chairman of the defunct MacDonald—
Cartier Fund Inc., Elections Canada had no way of
knowing that this individual was no longer signing the
returns on behalf of an eligible chief agent. This has
meant that there is no accountability for the non-
compliance, since any offence for having contravened
the provisions that require that the annual financial
transaction return and the election expenses return be
accompanied by a declaration by the chief agent, is
committed by the chief agent; the person who filed the
returns in the present case and who signed the declara-
tions was not acting on behalf of a “chief agent.”

The lack of accountability resulting from the failure to
comply with subsection 400(1) of the Act is also illus-
trated by the fact that the Act’s rules on the acceptance
ofloans at section 373 are based on the premise that the
loan is accepted by a registered agent of the party,
which includes the party’s chief agent. In his erstwhile
capacity as chairman of the MacDonald—Cartier Fund
Inc., the former leader of the party, who is now
deceased, could borrow money on behalf of the chief
agent. When the MacDonald—Cartier Fund Inc. was
dissolved, however, it ceased being the party’s chief
agent, and unless he was also a registered agent of the
party, the former chairman was no longer entitled to
accept loans. Yet, in the present case, in July and Sep-
tember 2015, the former chairman of the then-defunct
MacDonald—Cartier Fund Inc., who was not himself a
registered agent of the party, accepted total loans of an
amount that exceeded the allowable limit by $3,000.
Section 373 prohibits a registered agent from accepting
such loans. The offence for having contravened subsec-
tion 373(2), however, would not apply to the former
chairman of the MacDonald—Cartier Fund Inc., since
he was not a registered agent of the party and was not
acting on behalf of the party’s chief agent. There is
therefore no accountability for the fact that the party
received these excessive loans.

e Lerégime de financement politique concernant les par-

tis enregistrés prévu dans la Loi impose donc certaines
obligations et interdictions aux agents principaux et
aux agents enregistrés qui sont tenus responsables si
elles ne sont pas respectées. Si le poste d’agent princi-
pal reste vacant, une déresponsabilisation en résulte a
I’égard de certains incidents de non-conformité aux
exigences de la Loi.

Par exemple, la non-conformité de I'intéressé a I'exi-
gence de nommer un nouvel agent principal sans délai
occulte le fait que son rapport financier annuel pour
I’exercice financier 2015 ainsi que son rapport des
dépenses électorales pour la 42° élection générale ne
respectaient pas les exigences de la Loi. En effet, ils
n’étaient pas assortis des déclarations de ’agent princi-
pal faisant état de leur exhaustivité et de leur exacti-
tude. Méme si ceux-ci comprenaient les déclarations de
lex-président de l'ancienne société MacDonald—
Cartier Fund Inc., Elections Canada n’avait aucun
moyen de savoir que cette personne ne signait plus les
rapports au nom d’un agent principal admissible. Cela
signifie qu’il n’y a pas de responsabilisation pour I'inob-
servation des exigences prévues, étant donné que seul
un agent principal peut contrevenir aux dispositions
voulant que le rapport financier annuel et le rapport
des dépenses électorales soient accompagnés dune
déclaration de I’agent principal; la personne qui avait
déposé ces documents en I'espece et qui avait signé les
déclarations n’avait pas agi au nom dun « agent
principal ».

La déresponsabilisation résultant de I'inobservation du
paragraphe 400(1) de la Loi ressort également du fait
que les regles liées a 'acceptation de préts prévues a
Particle 373 reposent sur le principe selon lequel le prét
est accepté par un agent enregistré du parti, y compris
l’agent principal de celui-ci. En tant qu’ex-président de
la société MacDonald—Cartier Fund Inc., ’ancien chef
de parti, désormais décédé, pouvait emprunter de
l’argent au nom de ’agent principal. Toutefois, lorsque
la société MacDonald—Cartier Fund Inc. a été dissoute,
elle a cessé d’étre l'agente principale du parti, et a
moins que l'ancien président ait été également un
agent enregistré du parti, il n’avait plus le droit d’ac-
cepter des préts. Pourtant en I'espece, en juillet et en
septembre 2015, I'ex-président de I'ancienne société
MacDonald—Cartier Fund Inc., qui n’était pas un agent
enregistré du parti, a accepté des préts dont le montant
total excédait de 3 000 $ la limite permise. L’article 373
interdit a un agent enregistré d’accepter de tels
préts. Néanmoins, l'ancien président de la société
MacDonald—Cartier Fund Inc. n’avait pas contrevenu
au paragraphe 373(2), étant donné qu’il n’était pas un
agent enregistré du parti et qu’il n’avait pas agi au nom
de I'agent principal de celui-ci. Par conséquent, il n’y a
aucune responsabilisation du fait que le parti a recu des
préts excessifs.
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False or misleading information with respect to
confirmation of the validity of a party’s registration
information

e On August 10, 2015, for the purpose of the 42nd federal

general election and as required by section 406, the
Contracting Party submitted a statement certified by its
leader indicating that information concerning the party
contained in the registry of political parties at that
time — including the mention that the MacDonald—
Cartier Fund Inc. was the Contracting Party’s chief
agent — was valid. The MacDonald—Cartier Fund Inc.,
however, had already been dissolved and was no longer
eligible to be the Contracting Party’s chief agent.

Moreover, on June 29, 2016, as part of its annual con-
firmation of registration required by section 407, the
Contracting Party submitted a statement certified by its
leader indicating that information concerning the party
contained in the registry of political parties at that
time — including the mention that the MacDonald—
Cartier Fund Inc. was the Contracting Party’s chief
agent — was valid.

Pursuant to subsection 408(2) of the Act, a registered
party is prohibited from providing the Chief Electoral
Officer with statements confirming the validity of its
registration information that contain false or mislead-
ing information.

Information contained in the registry of political par-
ties must be accurate and up-to-date because it is relied
upon by Elections Canada in determining whether the
registered party is in compliance with the Act’s require-
ments. As noted above, the Contracting Party’s annual
financial transactions return for fiscal year 2015, as well
as its election expenses return for the 42nd general
election, did not meet the Act’s requirements, since
they were not certified by the chief agent as being com-
plete and accurate. Yet this fact was not apparent to
Elections Canada because the information in the regis-
try of political parties had not been updated.

The Contracting Party acknowledges responsibility for
these acts, and is now aware of the relevant provisions
of the Act.

The Contracting Party understands that its acknow-
ledgement of non-compliance does not constitute a
guilty plea in the criminal sense and that no record of
conviction is created as a result of admitting respon-
sibility for acts that constitute an offence under the Act.

The Contracting Party acknowledges that the Commis-
sioner has advised it of its right to be represented by
counsel and that it had the opportunity to obtain
counsel.

The Contracting Party consents to the publication of
this agreement in the Canada Gazette and on the Com-
missioner’s website.

Production de renseignements faux ou trompeurs
dans le cadre de la confirmation de la validité des
renseignements inscrits d’un parti

e Le 10 aoft 2015, aux fins de la 42° élection générale
fédérale et comme le prévoit I'article 406, I'intéressé a
soumis une déclaration attestée par son chef faisant
état de la validité des renseignements le concernant qui
figuraient dans le registre des partis politiques a ce
moment-13, y compris la mention selon laquelle la
société MacDonald—Cartier Fund Inc. était ’agente
principale de I'intéressé. Toutefois, cette derniére avait
déja été dissoute et n’était pas admissible a étre ’agente
principale de l'intéressé.

¢ En outre, le 29 juin 2016, dans le cadre de sa confirma-
tion annuelle d’inscription, comme le prévoit l'ar-
ticle 407, I'intéressé a soumis une déclaration attestée
par son chef faisant état de la validité des renseigne-
ments le concernant qui figuraient dans le registre des
partis politiques a ce moment-1a, y compris la mention
selon laquelle la société MacDonald—Cartier Fund Inc.
était I’'agente principale de I'intéressé.

¢ En vertu du paragraphe 408(2) de la Loi, il est interdit a
tout parti enregistré de produire aupres du directeur
général des élections des déclarations confirmant la
validité des renseignements inscrits contenant des ren-
seignements faux ou trompeurs.

e Les renseignements contenus dans le registre des par-
tis politiques doivent étre exacts et a jour du fait
qu’Elections Canada s’y appuie pour déterminer si le
parti enregistré respecte les exigences de la Loi. Comme
indiqué ci-haut, le rapport financier annuel de I'inté-
ressé pour I'exercice financier 2015 ainsi que son rap-
port des dépenses électorales pour la 42¢ élection géné-
rale n’étaient pas conformes aux exigences de la Loi,
étant donné que 'agent principal n’avait pas attesté de
leur exhaustivité et de leur exactitude. Toutefois, Elec-
tions Canada n’en était pas au fait dans la mesure ot les
renseignements contenus dans le registre des partis
politiques n’avaient pas été mis a jour.

¢ L’intéressé reconnait sa responsabilité pour ces actes et
connait désormais les dispositions pertinentes de la
Loi.

e L’intéressé comprend que sa reconnaissance de non-
conformité pour des actes pouvant constituer une
infraction a la Loi ne constitue pas une reconnaissance
de culpabilité au sens du droit pénal, et n’entraine pas
de dossier de condamnation.

e L’intéressé reconnait que le commissaire 1’a avisé de
son droit de se faire représenter par un avocat et qu’il a
eu la possibilité de retenir les services d’un avocat.

e L’intéressé accepte que la présente transaction soit
publiée dans la Gazette du Canada et sur le site Web du
commissaire.
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Factors considered by the Commissioner

In entering into this compliance agreement, the Commis-
sioner took into account the factors set out in paragraph 32
of the Compliance and Enforcement Policy of the Com-
missioner of Canada Elections, which is available on the
Commissioner’s website at www.cef-cce.gc.ca, including
the fact that the Contracting Party co-operated fully,
promptly, and in good faith in the Commissioner’s inves-
tigation. In addition, the Commissioner considered the
fact that the Contracting Party recently appointed a chief
agent who has prepared and submitted to Elections Can-
ada, on behalf of the Contracting Party, the election
expenses return for the 42nd general election, as well as
the financial transactions return for fiscal year 2015.

Undertaking and agreement

The Contracting Party undertakes to pay $3,000 to the
lender’s estate, representing the value of the excessive
loans that were accepted by the former chairman of the
MacDonald—Cartier Fund Inc. in July and Septem-
ber 2015, within 60 days of the signing of this compliance
agreement. Also within this 60-day period, the Contract-
ing Party further undertakes to pay to the lender’s estate
all interest owed on this $3,000 amount for the period of
time since the loans were accepted. The Contracting Party
undertakes to provide the Commissioner with proof of
these payments as soon as they are made.

The Commissioner agrees that the fulfillment by the Con-
tracting Party of the undertaking in this agreement will
constitute compliance with the agreement.

Pursuant to subsection 517(8) of the Act, the Commis-
sioner and the Contracting Party recognize that once this
agreement is entered into, the Commissioner will be pre-
vented from referring this matter for prosecution to the
Director of Public Prosecutions unless there is non-
compliance with the terms of this agreement, and in any
event, the Director of Public Prosecutions cannot institute
such a prosecution unless non-compliance is established.

Signed by the Contracting Party in the City of Gatineau, in
the Province of Quebec, on this 6th day of April 2017.

Allen C. Gullon
Chief agent for the Progressive Canadian Party

Signed by the Commissioner of Canada Elections, in the
City of Gatineau, in the Province of Quebec, on this 7th day
of April 2017.

Yves Coté, QC
Commissioner of Canada Elections
[16-1-0]

Facteurs considérés par le commissaire

Dans le cadre de la conclusion de la présente transaction,
le commissaire a tenu compte des facteurs énoncés au
paragraphe 32 de la Politique du commissaire aux élec-
tions fédérales sur Uobservation et le controle d’'applica-
tion de la Loi électorale du Canada qui peut étre consultée
sur le site Web du commissaire a 'adresse suivante : www.
cef-cce.gc.ca, y compris du fait que 'intéressé a collaboré
pleinement, rapidement et de bonne foi a 'enquéte. De
plus, le commissaire a tenu compte du fait que l'intéressé
a récemment désigné un agent principal qui a préparé et
produit auprés d’Elections Canada, au nom de l'intéressé,
le rapport des dépenses électorales pour la 42° élection
générale, ainsi que le rapport financier annuel pour I'exer-
cice financier 2015.

Engagement et accord

L’intéressé s’engage a verser, dans les 60 jours de la signa-
ture de la présente transaction, une somme de 3 000 $ a la
succession du préteur, représentant le montant excessif
des préts qui avait été accepté par I'ancien président de la
société MacDonald—Cartier Fund Inc. en juillet et en sep-
tembre 2015. Qui plus est, 'intéressé s’engage également a
payer a la succession du préteur, dans les 60 jours de la
signature de la présente transaction, tous les intéréts dus
sur le montant de 3 000 $ pour la période écoulée depuis
lacceptation des préts. L'intéressé s’engage a fournir au
commissaire la preuve du remboursement des préts aussi-
tot que le remboursement est fait.

Le commissaire convient que I'intéressé se sera conformé
a la transaction lorsqu’il aura rempli 'engagement qui y
figure.

Conformément au paragraphe 517(8) de la Loi, le commis-
saire et I'intéressé reconnaissent que, une fois la présente
transaction conclue, le commissaire ne peut pas renvoyer
laffaire pour poursuite au directeur des poursuites
pénales a moins que la transaction n’ait pas été exécutée
et, quoi qu’il en soit, le directeur des poursuites pénales ne
peut pas intenter une telle poursuite a moins qu’il soit
démontré que la transaction n’a pas été exécutée.

Signée par I'intéressé, en la ville de Gatineau (Québec), ce
6 jour d’avril 2017.

L’agent principal du Parti progressiste canadien
Allen C. Gullon

Signée par le commissaire aux élections fédérales, en la
ville de Gatineau (Québec), ce 7¢ jour d’avril 2017.

Le commissaire aux élections fédérales
Yves Coté, c.r.
[16-1-0]
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COMMISSIONS

CANADA REVENUE AGENCY
INCOME TAX ACT

Revocation of registration of charities

The registered charities listed below have consolidated or
merged with other organizations and have requested that
their registration be revoked. Therefore, the following
notice of intention to revoke has been sent to them, and is
now being published according to the requirements of the
Income Tax Act:

“Notice is hereby given, pursuant to para-

COMMISSIONS

AGENCE DU REVENU DU CANADA
LOI DE L'IMPOT SUR LE REVENU

Révocation de I'enregistrement d’organismes de
bienfaisance

Les organismes de bienfaisance enregistrés dont les noms
figurent ci-dessous se sont unifiés ou regroupés avec
d’autres organismes et ont demandé que leur enregistre-
ment soit révoqué. Par conséquent, I’avis suivant qui leur
a été envoyé est maintenant publié conformément aux
dispositions de la Loi de l'imp6t sur le revenu :

« Avis est donné par les présentes que, conformément

graph 168(1)(a) of the Income Tax Act, that I propose
to revoke the registration of the charities listed below
and that by virtue of paragraph 168(2)(a) thereof, the
revocation of the registration is effective on the date of
publication of this notice.”

a l'alinéa 168(1)a) de la Lot de l'impét sur le revenu,
j’ai I'intention de révoquer I'enregistrement des orga-
nismes de bienfaisance mentionnés ci-dessous en vertu
de l'alinéa 168(2)a) de cette loi et que la révocation de
Ienregistrement entre en vigueur a la publication du
présent avis. »

Business Number

Numeéro d’entreprise

Name/Nom
Address/Adresse

TREVERTON PARK CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, TORONTO, ONTARIO, TORONTO, ONT.
LAWRENCE PARK CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, TORONTO, ONTARIO, TORONTO, ONT.

CACHE CREEK BRITISH COLUMBIA CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, CACHE CREEK, B.C.

TORBRAM CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, BRAMPTON, ONTARIO, BRAMPTON, ONT.

ROYAL OAK CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, VANCOUVER, BRITISH COLUMBIA, BURNABY, B.C.
KOREAN COQUITLAM CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, VANCOUVER, BRITISH COLUMBIA,

108084658RR0005 CHURCH OF ST. JOHN THE BAPTIST, IROQUOIS, ONT.
108084658RR0017 HOLY TRINITY CHURCH RIVERSIDE, MORRISBURG, ONT.
108094392RR0019 HOLY SPIRIT PARISH, KELOWNA, B.C.
118926914RR0001 FONDS SAINT-AUGUSTIN, QUEBEC (QC)
118938554RR0028 GIRL GUIDES OF CANADA WINDSOR ASSOCIATION TREFOIL GUILD, LASALLE, ONT.
118967256RR0001 IMMANUEL EVANGELICAL LUTHERAN CHURCH, THUNDER BAY, ONT.
119245082RR0001 19TH AVENUE CHRISTIAN FELLOWSHIP, VANCOUVER, B.C.
119247039RR0001 CENTREVIEW COMMUNITY CHURCH, COMBERMERE, ONT.
119288918RR0164
119288918RR0224
119288918RR0341 MAPLE CREEK CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, MAPLE CREEK, SASK.
119288918RR0357 PORT DOVER ONTARIO CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, PORT DOVER, ONT.
119288918RR0375 MIDWAY CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, MIDWAY, B.C.
119288918RR0381
119288918RR0496 JAFFRAY CONGREGATION OF JEHOVAH’'S WITNESSES, JAFFRAY, B.C.
119288918RR0631 PEEL CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, ORANGEVILLE, ONT.
119288918RR0635 NORDICA CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, RICHMOND HILL, ONT.
119288918RR0685
119288918RR0745 WINGHAM, ONTARIO, CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, WINGHAM, ONT.
119288918RR0841 TEXADA CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, GILLIES BAY, B.C.
119288918RR0960 WARSAW CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, TORONTO ONTARIO, TORONTO, ONT.
119288918RR1030 BELLWOODS CONGREGATION OF JEHOVAH’'S WITNESSES, TORONTO, ONT.
119288918RR1113 KAKABEKA FALLS ONTARIO CONGREGATION OF JEHOVAH’'S WITNESSES, THUNDER BAY, ONT.
119288918RR1236 ISOLA CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, MONTREAL, QUEBEC, MONTREAL, QUE.
119288918RR1337
119288918RR1485

COQUITLAM, B.C.
119288918RR1489

119288918RR1507

RUSSIAN CONGREGATION OF JEHOVAH'S WITNESSES, VANCOUVER, BC, VANCOUVER, B.C.
RIVERSIDE CONGREGATION OF JEHOVAH’S WITNESSES, PENTICTON, BRITISH COLUMBIA, PENTICTON, B.C.
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Business Number Name/Nom
Numeéro d’entreprise  Address/Adresse
805210705RR0001 MARANATHA EVANGELICAL CHURCH, LONDON, ONT.
820930873RR0001 THE LADYBUG FOUNDATION EDUCATION PROGRAM INC., WINNIPEG, MAN.
841121015RR0001 HEEP CHI ASSOCIATION, MARKHAM, ONT.
858610926RR0001 ONTARIO ASSOCIATION OF CHRISTIAN SCHOOLS FOUNDATION, ANCASTER, ONT.
863778528RR0001 CONGREGATION DES TEMOINS DE JEHOVAH DE SHAWINIGAN-SUD (QUEBEC), SHAWINIGAN (QC)
865690697RR0001 FONDS SAINT-GABRIEL, CHICOUTIMI (QC)
865727291RR0001 FONDS PHILOMENE-LEMOINE, QUEBEC (QC)
869736819RR0001 HILLSIDE COMMUNITY CHRISTIAN REFORMED CHURCH, CALGARY, ALTA.
890222664RR0001 GLENWOOD CHAPEL, PORT CARLING, ONT.
Tony Manconi Le directeur général
Director General Direction des organismes de bienfaisance
Charities Directorate Tony Manconi
[16-1-0] [16-1-0]

CANADA-NEWFOUNDLAND AND LABRADOR
OFFSHORE PETROLEUM BOARD

CANADA-NEWFOUNDLAND AND LABRADOR
ATLANTIC ACCORD IMPLEMENTATION ACT

Call for Bids No. NL17-CFBO1 (Jeanne d’Arc)

The Canada—Newfoundland and Labrador Offshore Pet-
roleum Board hereby gives notice of a call for the submis-
sion of bids in respect of three parcels in the Canada—
Newfoundland and Labrador Offshore Area.

This notice of the Call for Bids No. NL17-CFBO01 is made
pursuant and subject to the Canada—Newfoundland and
Labrador Atlantic Accord Implementation Act, S.C., 1987,
¢. 3, and the Canada-Newfoundland and Labrador Atlan-
tic Accord Implementation Newfoundland and Labrador
Act, R.S.N.L., 1990, c. C-2.

The following is a summary of the Call for Bids
No. NL17-CFB01:

(i) Each bid package must be received by the Board
prior to the time of closing of Call for Bids No. NL17-
CFBO1. This Call for Bids will close at 12:00 p.m.,
Newfoundland Standard Time, on November 8, 2017,
except as specifically provided for in Call for Bids
No. NL17-CFBO1.

(ii) Each bid package must be prepared and submitted
in accordance with the terms and conditions of Call for
Bids No. NL17-CFBO1.

(iii) The parcels are located offshore Newfoundland
and Labrador and are described in Schedule I. An
Exploration Licence may be issued for each parcel.

OFFICE CANADA — TERRE-NEUVE-ET-LABRADOR
DES HYDROCARBURES EXTRACOTIERS

LOI DE MISE EN CEUVRE DE L’ACCORD ATLANTIQUE
CANADA — TERRE-NEUVE-ET-LABRADOR

Appel d’offres n° NL17-CFB01 (Région Jeanne d’Arc)

L’Office Canada — Terre-Neuve-et-Labrador des hydro-
carbures extracOtiers annonce par la présente le
lancement d’un appel d’offres relativement a trois
parcelles situées dans la zone extracotiere de
Terre-Neuve-et-Labrador.

Le présent avis concernant ’appel d’offres n° NL17-CFB01
est publié en vertu du chapitre 3 de la Loi de mise en
ceuvre de U'Accord atlantique Canada — Terre-Neuve-et-
Labrador, L.C., 1987, et du chapitre C-2 de la Canada-
Newfoundland and Labrador Atlantic Accord Implemen-
tation Newfoundland and Labrador Act, R.S.N.L., 1990.

Voici un résumé de I'appel d’offres n° NL17-CFBO1 :

(i) Chaque dossier de soumission devra parvenir a 1'Of-
fice sous pli cacheté avant la date de cloture de 'appel
d’offres n® NL17-CFBO1. Cet appel d’offres prendra
fina 12 h, heure normale de Terre-Neuve, le § novembre
2017, sauf indication contraire dans l'appel d’offres
n° NL17-CFBO1.

(ii)) Chaque dossier de soumission devra étre con-
forme aux conditions énoncées dans l'appel d’offres
n° NL17-CFBO1.

(iii) Les parcelles en question, situées dans la zone
extracotiere de Terre-Neuve-et-Labrador, sont décrites
a I'annexe I. On pourra délivrer un permis de prospec-
tion pour chaque parcelle.
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(iv) For the purpose of selecting a bid, the sole criterion
to be used will be the total amount of money the bidder
commits to expend on exploration on the parcels within
Period I (“Work Expenditure Bid”).

(v) The minimum Work Expenditure Bid will be
$10 million for each parcel offered in this Call for Bids.

(vi) Allowable expenditures may be claimed for those
permitted expenses incurred from the date of the
announcement of the Call for Nominations NL14-01EN
up to and including the effective date of the licence.
These new credits would be in addition to those allow-
able expenditures available for credit during the term
of the licence.

(vii) Period I of the Exploration Licence shall have a
term of six years unless otherwise extended by a drill-
ing deposit. Period II shall immediately follow Period I
and consist of the balance of the original nine-year
term.

(viii) The Interest Owner may, at its option, extend Per-
iod I by up to three one-year extensions based upon the
following escalating drilling deposits (each one a separ-
ate “Drilling Deposit”):

Period I A — one-year extension — $5 million
Period I B — one-year extension — $10 million

Period I C — one-year extension — $15 million

If a Drilling Deposit is posted, it will be refunded in full
if the well commitment is met during the respective
period of extension. Otherwise, the Drilling Deposit
will be forfeited upon termination of that period
extension.

(ix) The Work Expenditure Bid must be accompanied
by a bank draft or certified cheque in the amount of
$10,000 (“Bid Deposit”) made payable to the Receiver
General. Furthermore, the successful bidder will be
required to provide, within 15 days of notification of
being the successful bidder, a promissory note in the
amount of 25% of the Work Expenditure Bid (“Security
Deposit”). A credit against the Security Deposit will be
made on the basis of 25% of allowable expenditures as
described in the Exploration Licence (“Allowable
Expenditures”).

(x) A successful bidder will receive a refund, without
interest, of the Bid Deposit when the Security Deposit
is posted within 15 days of being notified they are the
successful bidder. Failure to post the Security Deposit
within 15 days will result in forfeiture of the Bid Deposit
and disqualification of the bid.

Following the announcement of the bid results, the Bid
Deposits of unsuccessful bidders will be returned, with-
out interest, as soon as possible.

(iv) L'unique critére de sélection des offres sera la
valeur monétaire des travaux proposés par les soumis-
sionnaires pour la prospection sur les parcelles don-
nées au cours de la période I (« dépenses relatives aux
travaux »).

(v) La soumission minimale des dépenses relatives aux
travaux sera de 10 millions de dollars pour toutes les
parcelles offertes dans cet appel d’offres.

(vi) Les dépenses admissibles peuvent étre réclamées si
elles ont été engagées a la suite de 'annonce de 'appel
de nomination NL14-01EN jusqu’a la date d’entrée en
vigueur du permis, inclusivement. Ces nouveaux cré-
dits s’ajouteraient aux dépenses admissibles pouvant
étre portées au crédit durant la période de validité du
permis.

(vii) La période I du permis de prospection sera d'une
durée de six ans, sous réserve dune prolongation
accordée moyennant un dépot de forage. La période II
suivra immédiatement la période I et comprendra le
reste de la période originale de neuf ans.

(viii) Le titulaire peut, au choix, prolonger la période I
d’années additionnelles jusqu’a concurrence de trois
prolongations d’'un an en se basant sur les dépdts de
forage progressifs suivants (chacun étant un « dépot de
forage » distinct) :

Période I A — prolongation d’'un an — 5 millions de
dollars

Période I B — prolongation d’'un an — 10 millions de
dollars

Période I C — prolongation d’un an — 15 millions de
dollars

Tout dépot de forage ainsi versé peut étre remboursé en
entier si 'engagement relatif au puits est respecté
durant la période de prolongation en question. Autre-
ment, le dépot de forage est confisqué a la fin de la
période de prolongation.

(ix) La soumission des dépenses relatives aux travaux
devra étre accompagnée d’une traite bancaire ou d'un
chéque certifié de 10 000 $ (« dépot de soumission »), a
Pordre du receveur général. Par ailleurs, le soumission-
naire retenu devra remettre, dans les 15 jours suivant
l’avis que sa soumission a été retenue, un billet a ordre
dont le montant correspond a 25 % des dépenses rela-
tives aux travaux (« dépot de garantie »). Un montant
sera retranché du dépot de garantie jusqu’a concur-
rence de 25 % des dépenses admissibles, telles qu’elles
sont décrites dans le permis de prospection (« dépenses
admissibles »).

(x) Un soumissionnaire retenu sera remboursé sans
intérét du dépdt de soumission s’il verse un dépot de
sécurité dans un délai de 15 jours suivant I’avis que sa
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(xi) One well must be commenced within Period I and
diligently pursued thereafter.

(xii) Rentals will be applicable only in Period II at the
following rates:

Ist year — $5.00 per hectare
2nd year — $10.00 per hectare
3rd year — $15.00 per hectare

When an Exploration Licence continues in force beyond
Period II, rentals will be payable at the rates applicable
during the last year of Period II.

Rentals will be refunded annually, to a maximum of
100% of the rentals paid in that year, on the basis of a
dollar refund for each dollar of Allowable Expenditures
for that year.

Carry forward provisions to reduce rentals otherwise
payable in ensuing rental years will apply.

(xiii) Any resulting Significant Discovery Licence
respecting the lands of any Exploration Licence
resulting from the offer of a parcel in Call for Bids
No. NL17-CFBO01 will be subject to the terms and condi-
tions for Significant Discovery Licences existing at the
time a Significant Discovery Licence is requested. A
sample Significant Discovery Licence can be found as a
Schedule to the Sample Exploration Licence.

(xiv) A successful bidder will be required to comply
with the procurement, employment and reporting pro-
cedures as established by the Board in its Exploration
Benefits Plan Guidelines.

(xv) These parcels will be subject to the payment of
issuance fees and Environmental Studies Research
Fund levies.

(xvi) The Board is not obliged to accept any bid or issue
any interest as a result of this Call for Bids.

(xvii) Any licence that may be issued shall be in the
form of the Exploration Licence attached to Call for
Bids No. NL17-CFBO1.

soumission a été retenue. Les soumissionnaires qui
n’auront pas versé le dépot de sécurité dans le délai de
15 jours devront renoncer a leur dép6t de soumission et
leur soumission sera disqualifiée.

Les dépots de garantie des soumissionnaires dont
Poffre n’aura pas été retenue leur seront remboursés
sans intérét dés que possible aprés ’annonce des résul-
tats de I'appel d’offres.

(xi) Le titulaire doit entamer le forage d’un puits avant
la fin de la période I et poursuivre les travaux avec
diligence.

(xii) Les loyers ne s’appliqueront qu’a la période II, de
la facon suivante :

1" année — 5,00 $ par hectare
2¢année — 10,00 $ par hectare

3¢année — 15,00 $ par hectare

Quand un permis de prospection demeure valide au-
dela de la période I1, les loyers appliqués seront ceux de
la derniére année de la période II.

Les loyers seront remboursés chaque année, jusqu'a
concurrence de I'intégralité des loyers payés dans I’an-
née, a raison de un dollar remboursé pour chaque dol-
lar de dépenses admissibles pour ladite année.

Des dispositions de report visant a réduire les loyers qui
seraient dus pour les années suivantes s’appliqueront.

(xiii) Toute attestation de découverte importante qui
découle de T'offre d'une parcelle en vertu de l'appel
d’offres n°® NL17-CFBO01 sera assujettie aux conditions
d’attestation de découverte importante en vigueur au
moment de la demande d’une telle attestation. Un
modele d’attestation de découverte importante se
trouve dans l'annexe de l'exemple de permis de
prospection.

(xiv) Le soumissionnaire retenu devra respecter les
procédures d’approvisionnement, d’emploi et de pré-
sentation de rapports relatives aux retombées écono-
miques établies par 'Office dans ses lignes directrices
sur la préparation d’un plan sur les retombées écono-
miques des activités d’exploration.

(xv) La délivrance des permis de prospection sur
chaque parcelle sera assujettie au paiement de la taxe
de délivrance et des droits a verser au Fonds pour
I’étude de I'environnement.

(xvi) L’Office n’est pas tenu d’accepter quelque offre
que ce soit, ni de délivrer quelque permis que ce soit a
la suite du présent appel d’offres.
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The full text of Call for Bids No. NL17-CFBO1 is available
on the Board’s website (www.cnlopb.ca) or upon
request made to the Registrar, Canada—Newfoundland
and Labrador Offshore Petroleum Board, TD Place,
5th Floor, 140 Water Street, St. John’s, Newfoundland and
Labrador A1C 6H6, 709-778-1400.

Scott Tessier
Chair and Chief Executive Officer

SCHEDULE|

LAND DESCRIPTION
CALL FOR BIDS

NO. NL17-CFBO1
(Jeanne d'Arc)

(xvii) Tout permis qui sera délivré sera conforme au
permis de prospection annexé a lappel d’offres
n° NL17-CFBO1.

On peut consulter 'appel d’offres n° NL17-CFB0O1 dans
son intégralité sur le site Web de 1'Office (www.cnlopb.ca)
ou en obtenir une copie sur demande au Bureau du regis-
traire, Office Canada — Terre-Neuve-et-Labrador des
hydrocarbures extracotiers, Place TD, 5¢ étage, 140, rue
Water, St. John’s (Terre-Neuve-et-Labrador) A1C 6H6,
709-778-1400.

Le président et premier dirigeant
Scott Tessier

ANNEXE I

DESCRIPTION DES
PARCELLES

APPEL D'OFFRES

N° NL17-CFBO01
(Région Jeanne d’'Arc)

Parcel No. 1 Parcelle n° 1

Latitude* Longitude* Sections Hectares Latitude* Longitude* Sections Superficie (ha)

47°00'N  48°15'W  26-30, 36-40, 46-50, 14 103 47°00'N. 48°15'0.  26-30, 36-40, 46-50, 14 103
56-60, 66-70, 76-80, 56-60, 66-70, 76-80,
86-90, 96-100 86-90, 96-100

47°00'N  48°30'W  6-10, 16-20, 26-30, 36-40, 17 629 47°00'N. 48°30'0. 6-10, 16-20, 26-30, 36-40, 17 629
46-50, 56-60, 66-70, 46-50, 56-60, 66-70,
76-80, 86-90, 96-100 76-80, 86-90, 96-100

47°00'N  48°45'W  6-10, 16-20, 26-30, 36-40, 8815 47°00'N. 48°45'0.  6-10, 16-20, 26-30, 36-40, 8815
46-50 46-50

47°10'N  48°15'W  21-100 28 141 47°10'N. 48°15'0.  21-100 28 141

47°10'N  48°30'W  1-100 35177 47°10'N. 48°30'0. 1-100 35177

47°10'N 48°45' W 1-50 17 588 47°10'N.  48°45'0. 1-50 17 588
Hectares 121 453 Hectares 121 453

Parcel No. 2 Parcelle n° 2

Latitude* Longitude* Sections Hectares Latitude* Longitude* Sections Superficie (ha)

46°30'N  48°30'W 60, 69, 70, 79, 80, 89, 90, 3201 46°30'N. 48°30'0. 60, 69, 70, 79, 80, 89, 90, 3201
99, 100 99, 100

46°30'N  48°45'W 9,10, 19, 20, 49, 50, 59, 5691 46°30'N. 48°45'0. 9,10, 19, 20, 49, 50, 59, 5691
60, 69, 70, 79, 80, 89, 90, 60, 69, 70, 79, 80, 89, 90,
99, 100 99, 100

46°30'N  49°00'W 9,10, 19, 20, 29, 30, 39, 2845 46°30'N.  49°00'0. 9,10, 19, 20, 29, 30, 39, 2 845
40 40

46°40'N  48°30'W  51-58, 61-68, 71-100 16 332 46°40'N. 48°30'0. 51-58, 61-68, 71-100 16 332

* North American Datum 1927

* Systéme géodésique nord-américain 1927
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Parcel No. 2 Parcelle n° 2
Latitude* Longitude* Sections Hectares Latitude* Longitude* Sections Superficie (ha)
46°40'N  48°45'W 1-10, 13-20, 23-49, 51-59, 28 759 46°40'N.  48°45' 0. 1-10, 13-20, 23-49, 51-59, 28 759
61-69, 71-78, 81-85, 91-95 61-69, 71-78, 81-85, 91-95
46°40'N  49°00'W  1-3,11,12 1777 46°40'N. 49°00'0. 1-3,11,12 1777
Hectares 58 605 Hectares 58 605
Parcel No. 3 Parcelle n° 3
Latitude* Longitude* Sections Hectares Latitude* Longitude* Sections Superficie (ha)
46°20' N 48°30'W  41-100 21430 46°20'N. 48°30'0. 41-100 21430
46°20' N 48°45'W 1-100 35716 46°20'N. 48°45'0. 1-100 35716
46°20'N  49°00'W  1-60 21429 46°20'N.  49°00'0. 1-60 21429
46°30'N  48°30'W  41,51-54, 61-68, 71-78, 13181 46°30'N. 48°30'0. 41,51-54, 61-68, 71-78, 13181
81-88, 91-98 81-88, 91-98
46°30' N 48°45' W 1-8, 11-18, 21-28, 31-38, 28 496 46°30'N. 48°45'0. 1-8, 11-18, 21-28, 31-38, 28 496
41-48, 51-58, 61-68, 41-48, 51-58, 61-68,
71-78, 81-88, 91-98 71-78, 81-88, 91-98
46°30'N  49°00'W  1-8,11-18, 21-28, 31-38, 17 097 46°30'N. 49°00'0. 1-8,11-18, 21-28, 31-38, 17 097
41-48, 51-58 41-48, 51-58
Hectares 137 349 Hectares 137 349
[16-1-0] [16-1-0]

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL
APPEALS
Notice No. HA-2017-002

The Canadian International Trade Tribunal (the Tribunal)
will hold a public hearing to consider the appeal refer-
enced hereunder. This hearing will be held beginning at
9:30 a.m., in the Tribunal’s Hearing Room No. 2,
18th Floor, 333 Laurier Avenue West, Ottawa, Ontario.
Interested persons planning to attend should contact the
Tribunal at 613-998-9908 to obtain further information
and to confirm that the hearing will be held as scheduled.

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR
APPELS

Avis n° HA-2017-002

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (le Tribunal)
tiendra une audience publique afin d’entendre 'appel
mentionné ci-dessous. L’audience débutera a 9 h 30 et
aura lieu dans la salle d’audience n° 2 du Tribunal,
18¢ étage, 333, avenue Laurier Ouest, Ottawa (Ontario).
Les personnes intéressées qui ont I'intention d’assister a
l’audience doivent s’adresser au Tribunal en composant le
613-998-9908 si elles désirent plus de renseignements ou
si elles veulent confirmer la date de 'audience.

Customs Act

Dealers Ingredients Inc. v. President of the Canada Border
Services Agency

Loi sur les douanes

Dealers Ingredients Inc. c. Président de I’Agence des services
frontaliers du Canada

Date of May 24 and 25, 2017 Date de 24 et 25 mai 2017

Hearing I"audience

Appeal No. AP-2014-023 Appel n° AP-2014-023

Goods in Enzyme-modified cheese, butter or milk Marchandises | Saveurs de fromage, de beurre et de lait
Issue flavours en cause obtenues par réaction enzymatique

* North American Datum 1927

* Systéme géodésique nord-américain 1927
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Issue Whether the goods in issue are properly
classified under tariff item No. 2106.90.94
as other food preparations not elsewhere
specified or included containing 50% or
more by weight of dairy content, over
access commitment, as determined by the
President of the Canada Border Services
Agency, or should be classified under
tariff item No. 2106.90.95 as other food
preparations not elsewhere specified or
included containing, in the dry state, over
10% by weight of milk solids but less than
50% by weight of dairy content, as claimed
by Dealers Ingredients Inc.

Question en Déterminer si les marchandises en cause
litige sont correctement classées dans le

numéro tarifaire 2106.90.94 a titre d'autres
préparations alimentaires, non dénommeées
ni comprises ailleurs, contenant 50 % ou
plus en poids de contenu laitier, au-dessus
de I'engagement d’acces, comme I'a
déterminé le président de I’Agence des
services frontaliers du Canada, ou si elles
doivent étre classées dans le numéro
tarifaire 2106.90.95 a titre d’autres
préparations alimentaires, non dénommeées
ni comprises ailleurs, contenant a I'état sec
plus de 10 % de solides de lait en poids mais
moins de 50 % en poids de contenu laitier,
comme le soutient Dealers Ingredients Inc.

Tariff ltems at
Issue

Dealers Ingredients Inc.—2106.90.95

President of the Canada Border Services
Agency—2106.90.94

Numeéros Dealers Ingredients Inc. — 2106.90.95
tarifaires en L. , .
cause Président de I’Agence des services

frontaliers du Canada — 2106.90.94

The Canadian International Trade Tribunal (the Tribunal)
has decided, pursuant to rule 36.1 of the Canadian Inter-
national Trade Tribunal Rules, to consider the appeal ref-
erenced hereunder by way of written submissions. Per-
sons interested in intervening are requested to contact the
Tribunal prior to the commencement of the scheduled
hearing. Interested persons seeking additional informa-
tion should contact the Tribunal at 613-998-9908.

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (le Tribunal)
a décidé, aux termes de l'article 36.1 des Regles du Tribu-
nal canadien du commerce extérieur, de procéder a un
jugement sur piéces concernant I'appel mentionné ci-
dessous. Les personnes qui désirent intervenir sont priées
de communiquer avec le Tribunal avant la tenue de I'au-
dience. Les personnes intéressées qui désirent obtenir de
plus amples renseignements doivent s’adresser au Tribu-
nal en composant le 613-998-9908.

Customs Act

T. Meunier v. President of the Canada Border Services Agency

Loi sur les douanes

T. Meunier c. Président de I’Agence des services frontaliers du
Canada

Date of May 25, 2017 Date de 25 mai 2017

Hearing I'audience

Appeal No. AP-2016-009 Appel n° AP-2016-009

Good in Lower receiver WE-D002-SV WE Bulldog Marchandise Boite de culasse Bulldog WE-D002-SV WE

Issue en cause

Issue Whether the good in issue is properly Question en Déterminer si la marchandise en cause
classified under tariff item No. 9898.00.00 litige est correctement classée dans le numéro
as a prohibited device, as determined by tarifaire 9898.00.00 a titre de dispositif
the President of the Canada Border Services prohibé, comme I'a déterminé le président
Agency. de I’Agence des services frontaliers du

Canada.
Tariff Item at President of the Canada Border Services Numéro Agence des services frontaliers du
Issue Agency—9898.00.00 tarifaire en Canada — 9898.00.00
cause

[16-1-0]

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL

ORDER

Pup joints

[16-1-0]

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR

ORDONNANCE

Joints de tubes courts

Notice is hereby given that, on April 7, 2017, pursuant to
paragraph 76.03(12)(b) of the Special Import Measures
Act, the Canadian International Trade Tribunal continued
its finding (Expiry Review No. RR-2016-001) made on

Avis est donné par la présente que, le 7 avril 2017, aux
termes del’alinéa 76.03(12)b) de la Loi sur les mesures spé-
ciales d'importation, le Tribunal canadien du commerce
extérieur a prorogé ses conclusions (réexamen relatif a
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April 10, 2012, in Inquiry No. NQ-2011-001, in respect of
pup joints originating in or exported from the People’s
Republic of China.

Ottawa, April 7, 2017
[16-1-0]

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

NOTICE TO INTERESTED PARTIES

The Commission posts on its website the decisions, notices
of consultation and regulatory policies that it publishes, as
well as information bulletins and orders. On April 1, 2011,
the Canadian Radio-television and Telecommunications
Commission Rules of Practice and Procedure came into
force. As indicated in Part 1 of these Rules, some broad-
casting applications are posted directly on the Commis-
sion’s website, www.crtc.gc.ca, under “Part 1 Applications.”

To be up to date on all ongoing proceedings, it is import-
ant to regularly consult “Today’s Releases” on the Com-
mission’s website, which includes daily updates to notices
of consultation that have been published and ongoing pro-
ceedings, as well as a link to Part 1 applications.

The following documents are abridged versions of the
Commission’s original documents. The original docu-
ments contain a more detailed outline of the applications,
including the locations and addresses where the complete
files for the proceeding may be examined. These docu-
ments are posted on the Commission’s website and may
also be examined at the Commission’s offices and public
examination rooms. Furthermore, all documents relating
to a proceeding, including the notices and applications,
are posted on the Commission’s website under “Public
Proceedings.”

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

ADMINISTRATIVE DECISIONS

P’expiration n° RR-2016-001) rendues le 10 avril 2012, dans
le cadre de l'enquéte n® NQ-2011-001, concernant des
joints de tubes courts originaires ou exportés de la Répu-
blique populaire de Chine.

Ottawa, le 7 avril 2017
[16-1-0]

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

AVIS AUX INTERESSES

Le Conseil affiche sur son site Web les décisions, les avis
de consultation et les politiques réglementaires qu’il
publie ainsi que les bulletins d’information et les ordon-
nances. Le 1¢ avril 2011, les Régles de pratique et de pro-
cédure du Conseil de la radiodiffusion et des télécommu-
nications canadiennes sont entrées en vigueur. Tel qu’il
est prévu dans la partie 1 de ces regles, le Conseil affiche
directement sur son site Web, www.crtc.gc.ca, certaines
demandes de radiodiffusion sous la rubrique « Demandes
de la Partie 1 ».

Pour étre a jour sur toutes les instances en cours, il est
important de consulter réguliérement la rubrique « Nou-
velles du jour » du site Web du Conseil, qui comporte une
mise & jour quotidienne des avis de consultation publiés et
des instances en cours, ainsi qu’'un lien aux demandes de
la partie 1.

Les documents qui suivent sont des versions abrégées des
documents originaux du Conseil. Les documents origi-
naux contiennent une description plus détaillée de cha-
cune des demandes, y compris les lieux et les adresses ou
I'on peut consulter les dossiers complets de I'instance. Ces
documents sont affichés sur le site Web du Conseil et
peuvent également étre consultés aux bureaux et aux
salles d’examen public du Conseil. Par ailleurs, tous les
documents qui se rapportent a une instance, y compris les
avis et les demandes, sont affichés sur le site Web du
Conseil sous « Instances publiques ».

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

DECISIONS ADMINISTRATIVES

Applicant’s name / Undertaking /

Date of decision /

Nom du demandeur Entreprise City / Ville Province Date de la décision
Bonne Bay Cottage Hospital CHRH-FM Rocky Harbour Newfoundland and Labrador/ April 4,2017/
Heritage Corporation Terre-Neuve-et-Labrador 4 avril 2017
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NOTICES OF CONSULTATION

AVIS DE CONSULTATION

Notice number / Publication date of the notice /

Deadline for filing of
interventions, comments or
replies OR hearing date /
Date limite pour le dépot

des interventions, des
observations ou des réponses

Numéro de I'avis Date de publication de I'avis City / Ville Province OU date de lI'audience
2017-94 April 10, 2017 / Gatineau Quebec / Québec May 10, 2017 /
10 avril 2017 10 mai 2017
[16-1-0] [16-1-0]

PUBLIC SERVICE COMMISSION
PUBLIC SERVICE EMPLOYMENT ACT
Permission granted (Lejeune, Christian)

The Public Service Commission of Canada, pursuant to
section 116 of the Public Service Employment Act, hereby
gives notice that it has granted permission, pursuant to
subsection 115(2) of the said Act, to Christian Lejeune,
Senior Financial Analyst (FI-2), Laval Tax Services Office,
Canada Revenue Agency, Laval, Quebec, to allow him to
seek nomination as, and be, a candidate, before and dur-
ing the election period, for the positions of Borough Coun-
cillor and Deputy Mayor, Borough of Lachine, for the City
of Montréal, Quebec, in a municipal election to be held on
November 5, 2017.

April 7, 2017

Natalie Jones

Director General
Political Activities and
Non-Partisanship Directorate

[16-1-0]

PUBLIC SERVICE COMMISSION
PUBLIC SERVICE EMPLOYMENT ACT
Permission granted (Snell, Curtis Dean)

The Public Service Commission of Canada, pursuant to
section 116 of the Public Service Employment Act, hereby
gives notice that it has granted permission, pursuant to
subsection 115(2) of the said Act, to Curtis Dean Snell,
substantive Senior Science Program Analyst (PC-3), Sci-
ence and Technology Branch, and acting Senior Pro-
gram Officer (CO-2), Programs Branch, Agriculture and
Agri-Food Canada, Westlock, Alberta, to be a candidate,
before and during the election period, for the positions of

COMMISSION DE LA FONCTION PUBLIQUE
LOI SUR L'EMPLOI DANS LA FONCTION PUBLIQUE

Permission accordée (Lejeune, Christian)

La Commission de la fonction publique du Canada, en
vertu de l'article 116 de la Loi sur l'emploi dans la fonction
publique, donne avis par la présente qu’elle a accordé a
Christian Lejeune, analyste financier principal (FI-2),
Bureau des services fiscaux de Laval, Agence du revenu du
Canada, Laval (Québec), la permission, aux termes du
paragraphe 115(2) de ladite loi, pour tenter d’étre choisi,
et étre, candidat, avant et pendant la période électorale,
aux postes de conseiller d’arrondissement et de maire
suppléant, arrondissement de Lachine, Ville de Montréal
(Québec), a I’élection municipale prévue pour le 5 novem-
bre 2017.

Le 7 avril 2017

La directrice générale
Direction des activités politiques
et de I'impartialité politique
Natalie Jones
[16-1-0]

COMMISSION DE LA FONCTION PUBLIQUE
LOI SUR L'EMPLOI DANS LA FONCTION PUBLIQUE
Permission accordée (Snell, Curtis Dean)

La Commission de la fonction publique du Canada, en
vertu de I'article 116 de la Loi sur 'emploi dans la fonction
publique, donne avis par la présente qu’elle a accordé a
Curtis Dean Snell, dont le poste d’attache est analyste
principal des programmes scientifiques (PC-3), Direction
générale des sciences et de la technologie, et agent princi-
pal aux programmes par intérim (CO-2), Direction géné-
rale des programmes, Agriculture et Agroalimentaire
Canada, Westlock (Alberta), la permission, aux termes du
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Councillor and Deputy Mayor, for the Town of Westlock,
Alberta, in a municipal election to be held on October 16,
2017.

April 11, 2017

Natalie Jones

Director General
Political Activities and
Non-Partisanship Directorate

[16-1-0]

paragraphe 115(2) de ladite loi, de se porter candidat,
avant et pendant la période électorale, aux postes de
conseiller et de maire suppléant de la Ville de Westlock
(Alberta), al’élection municipale prévue pour le 16 octobre
2017.

Le 11 avril 2017

La directrice générale

Direction des activités politiques
et de I'impartialité politique

Natalie Jones

[16-1-0]
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MISCELLANEOUS NOTICES

THE BANK OF NOVA SCOTIA

RELOCATION OF DESIGNATED OFFICES FOR THE
SERVICE OF ENFORCEMENT NOTICES

Notice is hereby given, in compliance with the Support
Orders and Support Provisions (Banks and Authorized
Foreign Banks) Regulations, that The Bank of Nova
Scotia has changed the location of the following desig-
nated offices for the purposes of service of enforcement
notices:

Alberta

The Bank of Nova Scotia

Calgary Commercial Banking Centre and Main Branch
240 8th Avenue SW

Calgary, Alberta

T2P 1B5

British Columbia

The Bank of Nova Scotia

Vancouver Commercial Banking Centre and Main Branch
650 West Georgia Street

P.O. Box 11502

Vancouver, British Columbia

V6B 4P6

Manitoba

The Bank of Nova Scotia

Commercial Banking Centre and Main Branch
200 Portage Avenue

P.O. Box 485

Winnipeg, Manitoba

R3C2R7

Ontario

The Bank of Nova Scotia
Operations and Corporate Services
4715 Tahoe Boulevard
Mississauga, Ontario

LAW 0B4

The Bank of Nova Scotia

[15-4-0]

THE BANK OF NOVA SCOTIA TRUST COMPANY

RELOCATION OF DESIGNATED OFFICES FOR THE
SERVICE OF ENFORCEMENT NOTICES

Notice is hereby given, in compliance with the Support
Orders and Support Provisions (Trust and Loan

AVIS DIVERS

LA BANQUE DE NOUVELLE-ECOSSE

CHANGEMENT DE LIEU DES BUREAUX DESIGNES
POUR LA SIGNIFICATION DES AVIS D’EXECUTION

Avis est par la présente donné, aux termes du Réglement
sur les ordonnances alimentaires et les dispositions ali-
mentaires (banques et banques étrangéres autorisées),
que La Banque de Nouvelle-Ecosse a changé le lieu des
bureaux désignés suivants pour la signification des avis
d’exécution :

Alberta

La Banque de Nouvelle-Ecosse

Centre de services aux entreprises et succursale
principale de Calgary

240 8th Avenue SW

Calgary (Alberta)

T2P 1B5

Colombie-Britannique

La Banque de Nouvelle-Ecosse

Centre de services aux entreprises et succursale
principale de Vancouver

650, rue West Georgia

C.P. 11502

Vancouver (Colombie-Britannique)

V6B 4P6

Manitoba

La Banque de Nouvelle-Ecosse

Centre de services aux entreprises et succursale
principale de Winnipeg

200, avenue Portage

C.P. 485

Winnipeg (Manitoba)

R3C2R7

Ontario

La Banque de Nouvelle-Ecosse
Exploitation et Services de la société
4715, boulevard Tahoe

Mississauga (Ontario)

L4W 0B4

La Banque de Nouvelle-Ecosse

[15-4-0]

SOCIETE DE FIDUCIE BANQUE DE
NOUVELLE-ECOSSE

CHANGEMENT DE LIEU DES BUREAUX D!éSIGNES
POUR LA SIGNIFICATION DES AVIS D’'EXECUTION

Avis est par la présente donné, aux termes du Reéglement
sur les ordonnances alimentaires et les dispositions
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Companies) Regulations, that The Bank of Nova Scotia
Trust Company has changed the location of the following
designated offices for the purposes of service of enforce-
ment notices:

Alberta

The Bank of Nova Scotia Trust Company
700 2nd Street SW, Suite 1600

Calgary, Alberta

T2P 2W1

British Columbia

The Bank of Nova Scotia Trust Company
650 West Georgia Street, Suite 510

P.O. Box 11538

Vancouver, British Columbia

V6B 4N7

Manitoba

The Bank of Nova Scotia Trust Company
200 Portage Avenue, 3rd Floor
Winnipeg, Manitoba

R3C 3X2

Nova Scotia

The Bank of Nova Scotia Trust Company
1709 Hollis Street, 5th Floor

P.O. Box 457

Halifax, Nova Scotia

B3J 2P8

Nunavut

The Bank of Nova Scotia Trust Company
700 2nd Street SW, Suite 1600

Calgary, Alberta

T2P 2W1

Northwest Territories

The Bank of Nova Scotia Trust Company
700 2nd Street SW, Suite 1600

Calgary, Alberta

T2P 2W1

Ontario

Scotia Wealth Management
Scotia Trust National Office

40 King Street West, 52nd Floor
Toronto, Ontario

MS5H 1HI1

Prince Edward Island

The Bank of Nova Scotia Trust Company
1709 Hollis Street, 5th Floor

P.O. Box 457

Halifax, Nova Scotia

B3J 2P8

alimentaires (sociétés de fiducie et de prét), que la Société
de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse a changé le lieu des
bureaux désignés suivants pour la signification des avis
d’exécution :

Alberta

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
700 2nd Street SW, bureau 1600

Calgary (Alberta)

T2P 2W1

Colombie-Britannique

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
650, rue West Georgia, bureau 510

C.P. 11538

Vancouver (Colombie-Britannique)

V6B 4N7

Manitoba

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
200, avenue Portage, 3¢ étage

Winnipeg (Manitoba)

R3C 3X2

Nouvelle-Ecosse

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
1709, rue Hollis, 5° étage

C.P. 457

Halifax (Nouvelle-Ecosse)

B3J 2P8

Nunavut

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
700 2nd Street SW, bureau 1600

Calgary (Alberta)

T2P 2W1

Territoires du Nord-Ouest

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
700 2nd Street SW, bureau 1600

Calgary (Alberta)

T2P 2W1

Ontario

Gestion de patrimoine Scotia
Direction générale de Trust Scotia
40, rue King Ouest, 52° étage
Toronto (Ontario)

MS5H 1HI1

ile-du-Prince-Edouard

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
1709, rue Hollis, 5¢ étage

C.P. 457

Halifax (Nouvelle-Ecosse)

B3J 2P8
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Quebec

The Bank of Nova Scotia Trust Company
Scotia Tower, Suite 540

1002 Sherbrooke Street West

Montréal, Quebec

H3A 3L6

Yukon

The Bank of Nova Scotia Trust Company
650 West Georgia Street, Suite 510

P.O. Box 11538

Vancouver, British Columbia

V6B 4N7

The Bank of Nova Scotia Trust Company
[15-4-0]

BRENDA COSTAIN AND RICHARD COSTAIN

PLANS DEPOSITED

Brenda Costain and Richard Costain hereby give notice
that an application has been made to the Minister of
Transport under the Navigation Protection Act for ap-
proval of the plans and site of the work described herein.
Under paragraph 5(6)(b) of the said Act, Brenda Costain
and Richard Costain have deposited with the Minister of
Transport and in the office of the District Registrar of the
Land Registry District of Prince County, at Summerside,
Prince Edward Island, under deposit No. 39766, a descrip-
tion of the site and plans for the conversion of a bottom
lease to an off-bottom lease for the culture of oysters in the
Foxley River.

Comments regarding the effect of this work on marine
navigation may be directed to the Regional Manager,
Navigation Protection Program, Transport Canada,
95 Foundry Street, 6th Floor, P.O. Box 42, Moncton,
New Brunswick EIC 8K6. However, comments will be
considered only if they are in writing and are received not
later than 30 days after the date of publication of the last
notice. Although all comments conforming to the above
will be considered, no individual response will be sent.

Summerside, April 11, 2017

Brenda Costain

Richard Costain
[16-1-0]

Québec

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
Tour Scotia, bureau 540

1002, rue Sherbrooke Ouest

Montréal (Québec)

H3A 3L6

Yukon

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse
650, rue West Georgia, bureau 510

C.P. 11538

Vancouver (Colombie-Britannique)

V6B 4N7

Société de fiducie Banque de Nouvelle-Ecosse

[15-4-0]

BRENDA COSTAIN ET RICHARD COSTAIN

DEPOT DE PLANS

Brenda Costain et Richard Costain donnent avis, par les
présentes, quune demande a été déposée aupres du
ministre des Transports en vertu de la Loi sur la protec-
tion de la navigation, pour lapprobation des plans et
de I'emplacement de l'ouvrage décrit ci-aprés. Brenda
Costain et Richard Costain ont, en vertu de I’alinéa 5(6)b)
de ladite loi, déposé aupres du ministre des Transports et
au bureau de la publicité des droits du district d’enregis-
trement du comté de Prince, & Summerside (ile-du-
Prince-Edouard), sous le numéro de dépot 39766, une des-
cription de I'emplacement et les plans de la conversion
d’un bail d’élevage d’huitres sur le fond en un bail d’éle-
vage d’huitres en suspension dans la riviere Foxley.

Tout commentaire relatif a I'incidence de cet ouvrage sur
la navigation maritime peut étre adressé au Gestionnaire
régional, Programme de protection de la navigation,
Transports Canada, 95, rue Foundry, 6° étage, Case pos-
tale 42, Moncton (Nouveau-Brunswick) E1C 8K6. Veuillez
noter que seuls les commentaires faits par écrit et recus au
plus tard 30 jours suivant la date de publication du dernier
avis seront considérés. Méme si tous les commentaires
respectant les conditions précitées seront considérés,
aucune réponse individuelle ne sera transmise.

Summerside, le 11 avril 2017
Brenda Costain

Richard Costain
[16-1]
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DENNIS ELLIS ENMAN

PLANS DEPOSITED

Dennis Ellis Enman hereby gives notice that an applica-
tion has been made to the Minister of Transport under the
Navigation Protection Act for approval of the plans and
site of the work described herein. Under paragraph 5(6)(b)
of the said Act, Dennis Ellis Enman has deposited with the
Minister of Transport and in the office of the District
Registrar of the Land Registry District of Prince County,
at Summerside, Prince Edward Island, under deposit
No. 39761, a description of the site and plans for the
off-bottom culture of oysters in the Foxley River, on
Lease 7230.

Comments regarding the effect of this work on marine
navigation may be directed to the Regional Manager,
Navigation Protection Program, Transport Canada,
95 Foundry Street, 6th Floor, P.O. Box 42, Moncton, New
Brunswick E1C 8K6. However, comments will be con-
sidered only if they are in writing and are received not
later than 30 days after the date of publication of the last
notice. Although all comments conforming to the above
will be considered, no individual response will be sent.

Summerside, April 10, 2017

Dennis Ellis Enman

[16-1-0]

GENWORTH FINANCIAL MORTGAGE INSURANCE
COMPANY CANADA

MIC HOLDINGS H COMPANY
LETTERS PATENT OF AMALGAMATION

Notice is hereby given that, subject to approval by special
resolution of their respective shareholders, Genworth
Financial Mortgage Insurance Company Canada and MIC
Holdings H Company intend to jointly apply to the Minis-
ter of Finance pursuant to subsection 250(1) of the Insur-
ance Companies Act, on or after April 24, 2017, for letters
patent of amalgamation continuing them as one insurance
company under the Insurance Companies Act, under the
name “Genworth Financial Mortgage Insurance Company
Canada” in English and “Compagnie d’assurance d’hypo-
théques Genworth Financial Canada” in French. Its head
office will be located in Oakville, Ontario. Prior to the
amalgamation application being made to the Minister of
Finance, MIC Holdings H Company intends to change its
name to “MIC Holdings H Company Limited” and be con-
tinued as a corporation under the Canada Business Cor-
porations Act.

DENNIS ELLIS ENMAN

DEPOT DE PLANS

Dennis Ellis Enman donne avis, par les présentes, quune
demande a été déposée aupres du ministre des Transports
en vertu de la Loi sur la protection de la navigation, pour
l’approbation des plans et de 'emplacement de 'ouvrage
décrit ci-apres. Dennis Ellis Enman a, en vertu de l'ali-
néa 5(6)b) de ladite loi, déposé aupreés du ministre des
Transports et au bureau de la publicité des droits du dis-
trict d’enregistrement du comté de Prince, 8 Summerside
(fle-du-Prince-Edouard), sous le numéro de dépot 39761,
une description de 'emplacement et les plans pour 1’éle-
vage d’huitres en suspension dans la riviere Foxley, sur le
bail 7230.

Tout commentaire relatif a I'incidence de cet ouvrage sur
la navigation maritime peut étre adressé au Gestionnaire
régional, Programme de protection de la navigation,
Transports Canada, 95, rue Foundry, 6° étage, Case pos-
tale 42, Moncton (Nouveau-Brunswick) E1C 8K6. Veuillez
noter que seuls les commentaires faits par écrit et recus au
plus tard 30 jours suivant la date de publication du dernier
avis seront considérés. Méme si tous les commentaires
respectant les conditions précitées seront considérés,
aucune réponse individuelle ne sera transmise.

Summerside, le 10 avril 2017

Dennis Ellis Enman

[16-1]

COMPAGNIE D’ASSURANCE D’'HYPOTHEQUES
GENWORTH FINANCIAL CANADA

MIC HOLDINGS H COMPANY

LETTRES PATENTES DE FUSION

Avis est par les présentes donné que, sous réserve de ’ap-
probation par résolution spéciale de leurs actionnaires
respectifs, Compagnie d’assurance d’ hypotheques Genworth
Financial Canada et MIC Holdings H Company ont
I'intention de demander conjointement au ministre des
Finances, en vertu du paragraphe 250(1) de la Loi sur
les sociétés d’assurances, le 24 avril 2017 ou apres cette
date, des lettres patentes de fusion les prorogeant en
une seule et méme société d’assurance en vertu de la Loi
sur les sociétés d’assurances, sous la dénomination fran-
caise « Compagnie d’assurance d’hypotheéques Genworth
Financial Canada » et sous la dénomination anglaise
« Genworth Financial Mortgage Insurance Company Can-
ada ». Son siége social sera situé a Oakville, en Ontario.
Avant que la demande de fusion soit présentée au ministre
des Finances, MIC Holdings H Company a l'intention de
changer sa dénomination pour « MIC Holdings H Com-
pany Limited » et d’étre prorogée en société par actions
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Note: The publication of this notice should not be con-
strued as evidence that letters patent will be issued to
amalgamate and continue the applicants as an insurance
company. The granting of the letters patent will be de-
pendent upon the normal Insurance Companies Act ap-
plication review process and the discretion of the Minister
of Finance.

April 1, 2017

Genworth Financial Mortgage Insurance
Company Canada

MIC Holdings H Company
[13-4-0]

KEVIN G. GAMBLE AND CHRISTINE GAMBLE

PLANS DEPOSITED

Kevin G. Gamble and Christine Gamble hereby give notice
that an application has been made to the Minister of
Transport under the Navigation Protection Act for
approval of the plans and site of the work described herein.
Under paragraph 5(6)(b) of the said Act, Kevin G. Gamble
and Christine Gamble have deposited with the Minister of
Transport and in the office of the District Registrar of the
Land Registry District of Prince County, at Summerside,
Prince Edward Island, under deposit No. 39760, a descrip-
tion of the site and plans for the off-bottom culture of oys-
ters in the Foxley River, on Lease BOT-6710-L.

Comments regarding the effect of this work on marine
navigation may be directed to the Regional Manager,
Navigation Protection Program, Transport Canada,
95 Foundry Street, 6th Floor, P.O. Box 42, Moncton, New
Brunswick E1C 8K6. However, comments will be con-
sidered only if they are in writing and are received not
later than 30 days after the date of publication of the last
notice. Although all comments conforming to the above
will be considered, no individual response will be sent.

Summerside, April 10, 2017

Kevin G. Gamble

Christine Gamble

[16-1-0]

sous le régime de la Lot canadienne sur les sociétés par
actions.

Nota : La publication du présent avis ne doit pas étre
interprétée comme une preuve que des lettres patentes
seront délivrées afin de fusionner et de proroger les requé-
rants comme société d’assurance. La délivrance des lettres
patentes dépend du processus d’examen des demandes
habituel aux termes de la Loi sur les sociétés d assurances
et de la discrétion du ministre des Finances.

Le 1°" avril 2017

Compagnie d’assurance d’hypothéques Genworth
Financial Canada

MIC Holdings H Company
[13-4-0]

KEVIN G. GAMBLE ET CHRISTINE GAMBLE

DEPOT DE PLANS

Kevin G. Gamble et Christine Gamble donnent avis,
par les présentes, quune demande a été déposée aupres
du ministre des Transports en vertu de la Lot sur la pro-
tection de la navigation, pour I'approbation des plans et
de 'emplacement de l'ouvrage décrit ci-apres. Kevin G.
Gamble et Christine Gamble ont, en vertu de I’alinéa 5(6)b)
de ladite loi, déposé auprés du ministre des Transports et
au bureau de la publicité des droits du district d’enregis-
trement du comté de Prince, & Summerside (fle-du-
Prince-Edouard), sous le numéro de dépot 39760, une
description de I'emplacement et les plans pour 1’élevage
d’huitres en suspension dans la riviére Foxley, sur le
bail BOT-6710-L.

Tout commentaire relatif a I'incidence de cet ouvrage sur
la navigation maritime peut étre adressé au Gestionnaire
régional, Programme de protection de la navigation,
Transports Canada, 95, rue Foundry, 6° étage, Case pos-
tale 42, Moncton (Nouveau-Brunswick) E1C 8K6. Veuillez
noter que seuls les commentaires faits par écrit et recus au
plus tard 30 jours suivant la date de publication du dernier
avis seront considérés. Méme si tous les commentaires
respectant les conditions précitées seront considérés,
aucune réponse individuelle ne sera transmise.

Summerside, le 10 avril 2017
Kevin G. Gamble

Christine Gamble

[16-1]
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9944982 CANADA LTD.

LETTERS PATENT OF CONTINUANCE

Notice is hereby given that 9944982 Canada Ltd., a wholly
owned subsidiary of Peoples Trust Company and incor-
porated under the Canada Business Corporations Act,
with its head office in Vancouver, British Columbia,
intends to make an application pursuant to section 35 of
the Bank Act (Canada) for the approval of the Minister
of Finance (Canada) for letters patent continuing
9944982 Canada Ltd. as a bank under the Bank Act (Can-
ada), with the legal names “Peoples Bank of Canada” in
the English form and “Banque Peoples du Canada” in the
French form. The proposed bank will primarily focus on
residential mortgage lending, as well as deposit accounts.

Any person who objects to the proposed continuance may
submit an objection in writing to the Office of the Super-
intendent of Financial Institutions, 255 Albert Street,
Ottawa, Ontario K1A 0H2, on or before May 22, 2017.

Note: The publication of this notice should not be con-
strued as evidence that letters patent will be issued to
9944982 Canada Ltd. to continue as a bank. The granting
of letters patent will be dependent upon the application
review process under the Bank Act (Canada) and the dis-
cretion of the Minister of Finance.

Vancouver, April 1, 2017

9944982 Canada Ltd.

[13-4-0]

9944982 CANADA LTD.

LETTRES PATENTES DE PROROGATION

Avis est par la présente donné que 9944982 Canada Ltd.,
une filiale en propriété exclusive de Compagnie de Fiducie
Peoples et société constituée en vertu de la Loi canadienne
sur les sociétés par actions, dont le siege social est situé a
Vancouver, en Colombie-Britannique, a l'intention de
demander, en vertu de larticle 35 de la Loi sur les
banques (Canada), I'approbation par le ministre des
Finances du Canada des lettres patentes prorogeant
9944982 Canada Ltd. en banque aux termes de la Loi sur
les banques (Canada), sous le nom légal de « Banque
Peoples du Canada » en frangais et de « Peoples Bank of
Canada » en anglais. Les activités de la banque en ques-
tion seront principalement axées sur les préts hypothé-
caires résidentiels, ainsi que sur les comptes de dépéts.

Toute personne qui s’oppose a la prorogation proposée
peut notifier par écrit son opposition au Bureau du surin-
tendant des institutions financiéres, 255, rue Albert,
Ottawa (Ontario) K1A 0H2, au plus tard le 22 mai 2017.

Nota : La publication du présent avis ne doit pas étre
interprétée comme une preuve que des lettres patentes
seront délivrées pour proroger 9944982 Canada Ltd. a titre
de banque. L'octroi des lettres patentes sera assujetti au
processus normal d’examen des demandes en vertu de la
Lot sur les banques (Canada) et a la discrétion du ministre
des Finances.

Vancouver, le 1¢" avril 2017

9944982 Canada Ltd.

[13-4-0]
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Regulations Amending the Canada Grain
Regulations

Statutory authority
Canada Grain Act

Sponsoring agency
Canadian Grain Commission

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Executive summary

Reglement modifiant le Réeglement sur les
grains du Canada

Fondement législatif
Loi sur les grains du Canada

Organisme responsable
Commission canadienne des grains

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Résumé

Issues: Over the past three and a half years, the Can-
adian Grain Commission (CGC) has inspected and
weighed higher than expected grain volumes, resulting
in revenue surpluses. CGC user fees are intended to
generate revenues that match the costs of providing its
services. The CGC is proposing to reduce fees for offi-
cial inspection and official weighing services earlier
than the end of its current five-year user fees cycle,
which is March 31, 2018.

Description: The proposed amendments to Schedule 1
of the Canada Grain Regulations (the proposed
amendments) would reduce user fees for official inspec-
tion and official weighing services for a portion of the
2017-2018 fiscal year. Two supplementary fees for offi-
cial inspection, the time and one-half overtime fee and
the double time overtime fee, would be eliminated.
These costs for overtime would be included directly
into the official inspection fee. Reduced fees would
align with updated costs and grain volume forecasts for
official inspection and weighing services, and control
the accumulation of additional surplus in the CGC
revolving fund.

Cost-benefit statement: The benefit to affected stake-
holders of the proposed fee reductions is $9.99 million
for the 2017-2018 fiscal year, and is expected to be
around $15.14 million thereafter. This represents
approximately $72.07 million in present value terms
over a six-year period from 2017-2018 to 2022—2023.
CGC user fees revenue would be reduced by the same

Enjeux : Au cours des trois dernieéres années et demie,
la Commission canadienne des grains (CCG) a inspecté
et pesé un volume de grain plus élevé que prévu, ce qui
s’est traduit par des revenus excédentaires. Les droits
d’utilisation de la CCG visent a générer des revenus qui
correspondent aux cofits associés a la prestation de ses
services. La CCG propose de réduire les droits exigés
pour les services d’inspection et de pesée officielles
avant la fin du cycle quinquennal actuel des droits
d’utilisation, le 31 mars 2018.

Description : Les modifications proposées a 'annexe 1
du Reéglement sur les grains du Canada (les modifica-
tions proposées) viendraient réduire les droits d’utili-
sation qui visent les services d’inspection et de pesée
officielles pour une partie de I'exercice 2017-2018. Deux
droits supplémentaires pour I'inspection officielle, soit
les heures supplémentaires a tarif et demi et les heures
supplémentaires a tarif double, seraient éliminés. Les
colits associés aux heures supplémentaires seraient
inclus directement dans le droit exigé pour I'inspection
officielle. Les droits réduits s’harmoniseraient aux
volumes de grain prévus et aux cofits actualisés pour
les services d’inspection et de pesée officielles, et per-
mettraient de controler 'accumulation d’autres reve-
nus excédentaires dans le fonds renouvelable de la
CCG.

Enoncé des colts et avantages : Les avantages de la
réduction des droits proposée pour les intervenants
touchés se chiffrent a 9,99 millions de dollars pour
I'exercice 2017-2018, et devraient atteindre environ
15,14 millions de dollars par la suite, ce qui représente
environ 72,07 millions de dollars, en valeur actualisée,
pour la période de six ans allant de 'exercice 2017-2018
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amount for this time period, which results in a zero
sum net benefit proposal, but any monies that might
contribute to the surplus under the status quo would
appropriately remain with the grain sector. Grain
handling companies, the direct users of CGC official
inspection and official weighing services, would pay
reduced fees which would increase available operating
cash flow and potentially overall market competitive-
ness. Producers could also benefit through higher net
delivery prices, as cost savings are generally passed
down from grain handlers by way of lower handling
tariffs that include CGC fees. The transactional costs of
tracking, billing and paying for overtime costs would
also be reduced for grain companies and for the CGC.

“One-for-One” Rule and small business lens: The
proposed amendments would update CGC fees for offi-
cial inspection and official weighing services, and
would not result in any additional compliance or
administrative costs to small business. The small busi-
ness lens does not apply to this proposal, as there are
no new costs to small business.

Domestic and international coordination and
cooperation: There is no expected conflict with inter-
national trade agreements or obligations.

a l'exercice 2022-2023. Les recettes tirées des droits
d’utilisation de la CCG seraient réduites du méme mon-
tant pour cette période, ce qui se traduit par un avan-
tage & somme nulle, mais toute somme qui contribue-
rait a I'excédent en cas de statu quo demeurerait,
comme il se doit, dans le secteur des grains. Les socié-
tés de manutention des grains, utilisatrices directes des
services d’inspection et de pesée officielles fournis par
la CCG, paieraient des droits moins élevés, ce qui aug-
menterait les fonds d’exploitation dont elles disposent
et, éventuellement, la compétitivité du marché en géné-
ral. Les producteurs pourraient eux aussi en profiter en
obtenant un prix net plus élevé pour le grain qu’ils
livrent, puisque les économies de cofits leur sont géné-
ralement transmises par les manutentionnaires de
grain sous forme de baisse des tarifs de manutention, y
compris des droits de la CCG. En outre, les cofits tran-
sactionnels associés au suivi, a la facturation et au paie-
ment des droits pour les heures supplémentaires
seraient réduits pour les sociétés céréalieres et la CCG.

Régle du « un pour un » et lentille des petites entre-
prises : Les modifications proposées viendraient actua-
liser les droits exigés par la CCG pour les services d’ins-
pection et de pesée officielles et ne donneraient lieu a
aucun autre cofit relatif a la conformité ou a 'adminis-
tration pour les petites entreprises. La perspective des
petites entreprises ne s’applique pas a la présente pro-
position, car il n’y a pas de nouveaux cofits pour ces
entreprises.

Coordination et coopération a I'échelle nationale et
internationale : On ne s’attend a aucune opposition en
ce qui concerne les accords commerciaux internatio-
naux ou les obligations s’y rattachant.

Background

The CGC is structured as a revolving fund, receiving the
majority of its funding from charging fees for its services.
The CGC last updated its user fee schedule in Schedule 1
of the Canada Grain Regulations on August 1, 2013. Prior
to this, CGC fees had been frozen for 22 years. As part of
the 2013 fee update process, the CGC established a review
cycle that repeats every five years to help ensure that CGC
user fees remain aligned with the costs of providing servi-
ces and licences. The CGC also indicated that it would
address issues outside the five-year fee review cycle as
warranted. The current five-year review cycle ends
March 31, 2018.

Official inspection and official weighing fees

Official inspection grain volumes from licensed terminal
elevators are the basis upon which the CGC establishes its

Contexte

La CCG est structurée en fonction d’un fonds renouvelable
et regoit la majorité de son financement des droits qu’elle
exige pour ses services. La derniere mise a jour du bareme
des droits de la CCG, décrits a 'annexe 1 du Reéglement
sur les grains du Canada, date du 1¢ aott 2013. Aupara-
vant, les droits de la CCG n’avaient pas été modifiés depuis
22 ans. Dans le cadre du processus de mise a jour des
droits, en 2013, la CCG a mis en place un cycle quinquen-
nal d’examen pour veiller a ce que ses droits d’utilisation
demeurent harmonisés avec les cotits de la prestation des
services et des licences. De plus, la CCG a indiqué qu’elle
aborderait les préoccupations en dehors du cycle quin-
quennal d’examen établi, au besoin. Le cycle quinquennal
d’examen actuel prend fin le 31 mars 2018.

Droits d’inspection et de pesée officielles

La CCG établit ses droits en fonction du volume de grain
devant faire I'objet de services d’inspection officielle aux
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fees. The fees implemented in 2013 were based on a
$60 million budget and an annual average official inspec-
tion and weighing volume of 23.3 million metric tonnes
(MMT). CGC management monitors costs on an ongoing
basis and allocates resources within its annual operating
and capital budgets to meet both ongoing and emerging
requirements. The expenditures for the highest area of
cost, inspection services, may vary from year to year
according to the quality and volume of the crop. While
costs have remained relatively stable, the CGC has
inspected and weighed higher than expected grain vol-
umes resulting in revenue surpluses. To calculate the
annual average of 23.3 MMT, the CGC used a 15-year aver-
age of grain volumes inspected and weighed between 1995
and 2010.

In fiscal years 2013—2014, 2014-2015, and 2015-2016,
official inspection and weighing grain volumes were
30.4 MMT, 37.9 MMT, and 38.4 MMT respectively.

The CGC has updated its model for forecasting the volume
of grain that it expects to officially inspect and weigh upon
discharge from terminal elevators, and is projecting a
level of approximately 34.4 MMT annually for the next five
fiscal years. The updated model uses time-series analysis
that includes official inspection and weighing grain vol-
umes for the 1983-2016 period. The updated model is
similar to the forecasting model used by the Federal Grain
Inspection Service, the CGC’s counterpart in the United
States. Using this grain volume forecast for recalculating
fees would result in substantially lower fees for official
inspection and weighing services.

Overtime fees for official inspection

The CGC’s overtime costs have historically been recovered
separately from the fees for official inspection. As part of
the CGC’s review of its official inspection fees, the organ-
ization looked at ways to reduce the administrative burden
on government and businesses using CGC services. The
repetitive transactional task of tracking and billing for
overtime for official inspection is disproportionately bur-
densome given the low dollar impact of the fee.

silos terminaux agréés. Les droits mis en ceuvre en 2013
sont fondés sur un budget annuel de 60 millions de dollars
et un volume annuel moyen de 23,3 millions de tonnes
métriques de grain faisant I'objet de services d’inspection
et de pesée officielles. La direction de la CCG surveille
continuellement les cofits et affecte les ressources dans
ses budgets de fonctionnement et d’immobilisations
annuels de facon a répondre aux besoins courants et
émergents. Les dépenses pour la catégorie de cofits la plus
importante, les services d’inspection, peuvent fluctuer
d’une année a l'autre en fonction de la qualité et du volume
des récoltes. Bien que les cofits soient demeurés relative-
ment stables, la CCG a inspecté et pesé un volume de grain
plus élevé que prévu, ce qui a entrainé des revenus excé-
dentaires. Pour en arriver a un volume annuel moyen de
23,3 millions de tonnes métriques, la CCG a fondé son
calcul sur la moyenne sur 15 ans des volumes de grain qui
ont fait I'objet de services d’inspection et de pesée de 1995
a2010.

Pour les exercices 2013-2014, 2014-2015, et 2015-2016, les
volumes de grain ayant fait I'objet de services d’inspection
et de pesée officielles sont, respectivement : 30,4 millions
de tonnes métriques, 37,9 millions de tonnes métriques, et
38,4 millions de tonnes métriques.

La CCG a actualisé son modéle de prévision des volumes
de grain qu’elle s’attend a devoir inspecter et peser de
facon officielle a la sortie des silos terminaux, et elle pré-
voit un volume annuel d’environ 34,4 millions de tonnes
métriques pour les cinq prochains exercices. Le modéle
actualisé est fondé sur 'analyse de séries chronologiques
qui inclut les volumes de grain ayant fait 'objet de services
d’inspection et de pesée officielles au cours de la période
allant de 1983 4 2016. Le modele actualisé est semblable au
modéele de prévision utilisé par le Federal Grain Inspec-
tion Service, homologue américain de la CCG. L'utilisa-
tion de ces prévisions des volumes de grain pour recalcu-
ler les droits entrainerait une baisse considérable des
droits exigés pour les services d’inspection et de pesée
officielles.

Droits au titre des heures supplémentaires pour
I'inspection officielle

Dans le passé, la CCG recouvrait les cofits associés aux
heures supplémentaires séparément des droits exigés
pour l'inspection officielle. Dans le cadre de son examen
de ses droits d’inspection officielle, la CCG a cherché des
moyens d’alléger le fardeau transactionnel du gouverne-
ment et des entreprises qui ont recours aux services de la
CCG. La tache répétitive associée au suivi et a la factura-
tion des heures supplémentaires pour l'inspection offi-
cielle constitue un fardeau démesurément élevé, étant
donné la faible incidence financiére des droits.
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Issues
Official inspection and official weighing fees

The CGC’s fees for official inspection and official weighing
are generating a surplus in the CGC’s revolving fund.
When the CGC’s fees were last updated in 2013, the inten-
tion was to generate no material surpluses or deficits over
a five-year cycle.

Overtime fees for official inspection

Tracking and billing for overtime costs for official inspec-
tion services causes an additional transactional burden for
the CGC and the grain sector businesses that use official
inspection services. Eliminating two of the supplementary
fees for official inspection, namely the time and one-half
overtime fee and the double time overtime fee, would
reduce transactional costs. Overtime costs would be incor-
porated into the official inspection fee.

Objectives

The three objectives of this proposal are as follows:

¢ limit the accumulation of additional surplus in the CGC
revolving fund related to the official inspection and
official weighing fees;

o update the fees to reflect the costs of providing official
inspection and official weighing services; and

¢ reduce the transactional burden of tracking and billing
for official inspection overtime costs.

Description

The user fee schedule is outlined in Schedule 1 of the Can-
ada Grain Regulations and identifies fees charged for ser-
vices until the end of the 2017-2018 fiscal year. The pro-
posed regulatory amendments to Schedule 1 would

¢ replace the user fees for official inspection and official
weighing services for fiscal year 2017-2018 (the final
year of published fees in Schedule 1), with reduced
rates that are aligned with the updated costs and grain
volume forecasts for official inspection and official
weighing. These fees would still be subject to the CGC’s
2018-2019 five-year user fees review cycle. The pro-
posed fees for fiscal year 2017—-2018 would continue to
apply unless they are amended as part of the 2018—
2019 user fees review; and

Enjeux
Droits d’inspection et de pesée officielles

Les droits exigés par la CCG pour ses services d’inspection
et de pesée officielles génerent un excédent dans son fonds
renouvelable. Lors de la derniére mise a jour des droits de
la CCG, en 2013, I'intention était d’éviter tout excédent ou
déficit important au cours d’un cycle de cing ans.

Droits au titre des heures supplémentaires pour
I'inspection officielle

Le suivi et la facturation des cofits associés aux heures
supplémentaires pour les services d’inspection officielle
entrainent un fardeau transactionnel supplémentaire
pour la CCG et les entreprises du secteur des grains qui
ont recours a ces services. L’élimination de deux des droits
supplémentaires pour I'inspection officielle, soit les droits
associés aux heures supplémentaires a tarif et demi et aux
heures supplémentaires a tarif double, permettrait de
réduire les cofits transactionnels. Les cofits associés aux
heures supplémentaires seraient inclus dans le droit exigé
pour I'inspection officielle.

Objectifs

La proposition vise les trois objectifs suivants :

e limiter 'accumulation dans le fonds renouvelable de
la CCG d’autres revenus excédentaires liés aux droits
exigés pour les services d’inspection et de pesée
officielles;

e actualiser les droits de facon a ce qu’ils correspondent
aux colts de la prestation des services d’inspection et
de pesée officielles;

o alléger le fardeau transactionnel que constituent le
suivi et la facturation des cofits associés aux heures
supplémentaires pour I'inspection officielle.

Description

Le bareme des droits est présenté a 'annexe 1 du Regle-
ment sur les grains du Canada; on y expose les droits exi-
gés pour les services jusqu’a la fin de 'exercice 2017-2018.
Les modifications réglementaires proposées pour l'an-
nexe 1 viendraient :

e remplacer les droits visant les services d’inspection et
de pesée officielles pour I'exercice 2017-2018 (dernier
exercice pour les droits publiés a 'annexe 1) par des
tarifs réduits harmonisés avec les volumes de grain
prévus et les cofits actualisés pour les services d’inspec-
tion et de pesée officielles. Ces droits seraient toujours
assujettis au cycle quinquennal d’examen des droits
d’utilisation de la CCG prévu pour I’exercice 2018-2019.
Les droits proposés pour ’exercice 2017-2018 continue-
raient de s’appliquer, a moins qu’ils ne soient modifiés
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e eliminate two of the supplementary fees for official
inspection, the time and one-half overtime fee and the
double time overtime fee. Incorporate these overtime
costs into the official inspection fee.

Regulatory and non-regulatory options considered

The CGC considered two options: status quo and reducing
the user fees for official inspection and weighing services
prior to March 31, 2018, the end of its five-year fee review
cycle.

Status quo — retain current CGC fees for official
inspection and official weighing services

With this option, CGC user fees for official inspection and
weighing services would remain unchanged in Schedule 1
of the Canada Grain Regulations for fiscal year 2017—
2018. Currently, official inspection and weighing services
are generating the majority of the CGC revolving fund sur-
plus. Without a reduction in user fees for these services,
the CGC projects an accumulation of $9.99 million in
additional surplus revenue in fiscal year 2017-2018.

The Government’s revolving fund policy requires that
organizations balance revenues and expenses over a five-
year horizon. When the CGC user fees were updated
in 2013, they were intended to be aligned with the costs of
providing official inspection and weighing services and to
generate no material surpluses or deficits over a five-year
fee cycle. This option was not selected, as it is counter to
CGC and Government costing objectives. Grain sector
stakeholders would continue to pay a disproportional
amount for official inspection and weighing services rela-
tive to the cost of providing these services.

Reduce the CGC fees for official inspection and
official weighing services prior to the end of the

five-year fee review cycle

The CGC’s regulatory framework to amend user fees,
which are listed in Schedule 1 of the Canada Grain Regu-
lations, is currently in place. As part of the 2013 fee update
process, the CGC indicated that it would address issues
outside the established five-year fee review cycle as war-
ranted. Under this option, user fees for official inspection
and weighing services would be reduced early to control

dans le cadre de l'examen des droits d’utilisation
de 2018-2019;

éliminer deux des droits supplémentaires pour 'ins-
pection officielle, soit les droits associés aux heures
supplémentaires a tarif et demi et aux heures supplé-
mentaires a tarif double; inclure les cofits associés aux
heures supplémentaires dans le droit exigé pour I'ins-
pection officielle.

Options réglementaires et non réglementaires
considérées

La CCG a envisagé deux options : le statu quo et la réduc-
tion des droits d’utilisation visant les services d’'inspection
et de pesée officielles avant le 31 mars 2018, fin de son
cycle quinquennal d’examen des droits.

Statu quo — préserver les droits actuellement exigés
par la CCG pour les services d’inspection
et de pesée officielles

Cette option suppose que les droits d’utilisation de la CCG
qui visent les services d’inspection et de pesée officielles
resteraient les mémes pour l'exercice 2017-2018 a I'an-
nexe | du Réglement sur les grains du Canada. Actuelle-
ment, les services d’inspection et de pesée officielles
générent la majorité de 'excédent du fonds renouvelable
de la CCG. Sans une réduction des droits d’utilisation de
ces services, la CCG prévoit une accumulation d’autres
revenus excédentaires de 'ordre de 9,99 millions de dol-
lars pour 'exercice 2017-2018.

Aux termes de la politique du gouvernement sur les fonds
renouvelables, les organisations doivent équilibrer les
revenus et les dépenses sur un horizon de cinq ans.
Lorsque les droits d’utilisation de la CCG ont été mis a
jour en 2013, I'intention était d’harmoniser les droits avec
les colits de prestation des services d’inspection et de
pesée officielles et d’éviter tout excédent ou déficit impor-
tant au cours d’un cycle de cinq ans. Cette option n’a pas
été retenue, car elle va a 'encontre des objectifs d’établis-
sement des cofits de la CCG et du gouvernement. Les
intervenants du secteur des grains continueraient de
payer un montant disproportionné par rapport aux cofits
de prestation des services d’inspection et de pesée
officielles.

Réduire les droits exigés par la CCG pour les services
d’inspection et de pesée officielles avant la
fin du cycle quinquennal d’examen des droits

Le cadre de réglementation de la CCG visant la modifica-
tion des droits d’utilisation, décrits a 'annexe 1 du Régle-
ment sur les grains du Canada, est en place. En 2013,
dans le cadre du processus d’actualisation des droits, la
CCG avait indiqué qu’elle aborderait les préoccupations
en dehors du cycle quinquennal d’examen établi, au
besoin. Selon cette option, les droits d’utilisation visant
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the accumulation of additional CGC revolving fund sur-
plus and to better align them with the operational costs of
providing these services. Affected stakeholders would
benefit, as any monies that might contribute to the sur-
plus under the status quo would appropriately remain
with the grain sector. Reduced user fees would facilitate
increased compliance with CGC and Government costing
objectives. There would be no consequential effect on the
CGC’s current operating budget.

There are no other options available to the CGC to control
the accumulation of additional surplus in the CGC revolv-
ing fund related to the official inspection and official
weighing fees.

Benefits and costs

The proposal is expected to provide both quantitative and
qualitative benefits to grain sector stakeholders and
the CGC.

For fiscal year 2017-2018, user fees paid by grain sector
stakeholders would be reduced by about $9.99 million, a
cost decrease of 15%. The CGC’s fee revenue would be
reduced by an amount equal to the $9.99 million benefit
accruing to stakeholders through a reduction in user fees
for official inspection and official weighing services. The
accumulation of additional surplus in the CGC revolving
fund would be controlled, and user fees would better align
with the operational costs of providing official inspection
and weighing services. Any monies that might contribute
to the surplus under the status quo would appropriately
remain with the grain sector.

The CGC does not anticipate any additional costs or a con-
sequential effect on its operating budget as a result of this
regulatory proposal. The CGC revolving fund balance is
sufficient to adjust to any future fluctuations in grain vol-
umes and demand for official inspection and weighing
services. There would be no risk to the fiscal framework of
providing the CGC with ad hoc appropriation.

The calculation of $9.99 million is based on existing
2017-2018 published fees, the implementation date of
August 1, 2017, and the updated grain volume forecast
(34.4 MMT) that the CGC expects to officially inspect and
weigh annually. When directly compared to published
2017-2018 fee levels, the proposal represents a cost
decrease of $0.44 per tonne for official inspection and
weighing services for ships, and a cost decrease of

les services d’inspection et de pesée officielles seraient
réduits plus t6t que prévu, afin de contrdler I'accumula-
tion d’autres revenus excédentaires dans le fonds renou-
velable de la CCG et de mieux harmoniser les droits aux
colits de fonctionnement associés a la prestation de ces
services. Les intervenants touchés en tireraient profit,
puisque toute somme qui pourrait contribuer a I'excédent
en cas de statu quo demeurerait, comme il se doit, dans le
secteur des grains. La réduction des droits d’utilisation
améliorerait la conformité aux objectifs d’établissement
des cofits de la CCG et du gouvernement. Il n’y aurait
aucune incidence importante sur le budget de fonctionne-
ment actuel de la CCG.

La CCG ne dispose d’aucune autre option pour controler
laccumulation dans le fonds renouvelable de la CCG
d’autres revenus excédentaires liés aux droits exigés pour
les services d’inspection et de pesée officielles.

Avantages et colts

La proposition est censée offrir des avantages quantitatifs
et qualitatifs aux intervenants du secteur des grains et a
la CCG.

Pour I'exercice 2017-20138, les droits d’utilisation payés par
les intervenants du secteur des grains seraient réduits
d’environ 9,99 millions de dollars, ce qui constitue une
baisse de 15 % des coiits. Les recettes de la CCG tirées des
droits d’utilisation seraient réduites d'un montant égal a
lavantage de 9,99 millions de dollars retiré par les interve-
nants grace a une réduction des droits d’utilisation visant
les services d’inspection et de pesée officielles. L’accumu-
lation d’autres revenus excédentaires dans le fonds
renouvelable de la CCG serait maitrisée, et les droits d’uti-
lisation seraient mieux harmonisés aux cofits de fonction-
nement associés a la prestation des services d’inspection
et de pesée officielles. Toute somme qui pourrait contri-
buer a 'excédent en cas de statu quo demeurerait, comme
il se doit, dans le secteur des grains.

La CCG ne prévoit pas de cotits additionnels, ni d’inci-
dence importante sur son budget de fonctionnement par
suite de la proposition réglementaire. Le solde du fonds
renouvelable de la CCG est suffisant pour s’adapter a toute
fluctuation future des volumes de grain et de la demande
de services d’inspection et de pesée officielles. Le fait d’ac-
corder des crédits ponctuels a la CCG ne poserait aucun
risque pour le cadre financier.

Le montant de 9,99 millions de dollars est calculé a partir
des droits actuellement publiés pour I'exercice 2017-2018,
de la date d’entrée en vigueur du 1* aofit 2017, et des pré-
visions actualisées du volume de grain (34,4 millions de
tonnes métriques) que la CCG s’attend a devoir inspecter
et peser de facon officielle chaque année. Comparative-
ment aux droits publiés pour l'exercice 2017-2018, les
droits proposés constituent une baisse de 0,44 $ par tonne
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$40.42 per official inspection and weighing service for a
railway car, truck, or container.

pour ce qui est des services d’inspection et de pesée offi-
cielles visant les navires, et une baisse de 40,42 $ pour
chaque service d’inspection et de pesée officielles d'un
wagon, d'un camion ou d’'un conteneur.

Current Published Proposed Savings to
Fee Name Unit (per) Fee Fee Stakeholders
P 2017-2018 2017-2018
($CA) ($CA) ($CA)
Official inspection — ships Tonne $1.70 $1.35 $0.35
Official weighing — ships Tonne $0.16 $0.07 $0.09
Official inspection — railway cars, .
trucks or containers Inspection $153.43 $121.12 $32.31
Official Welghlr)g — railway cars, Rallwgy car, truck or $14.78 $6.67 $8.11
trucks or containers container
Droit publié Droit Economie pour les
. s actuellement proposé intervenants
Nom du droit Unité (par) 2017-2018 2017-2018
($ CA) ($ CA) ($ CA)
Inspection officielle — navires Tonne 1,70 $ 1,35 % 0,35%
Pesée officielle — navires Tonne 0,16 $ 0,07 $ 0,09 %
Inspection officielle — wagons, Inspection 153,43 § 121,12 32,31%
camions ou conteneurs
Pesée officielle — wagons, camions Wagon, camion ou 14,78 $ 6,67% 811$
ou conteneurs conteneur

Agriculture and Agri-Food Canada’s Canadian Agricul-
ture Outlook (2015-2024) is forecasting lower prices for
grain over the next decade. While CGC fees represent a
small portion of costs for grain sector stakeholders, they
still reduce profit margins. Current CGC fees represent
approximately two percent of the total cost of moving
grain from a mid-Prairie point to an export position. The
proposed fee reduction would decrease this portion by
one percentage.

Grain handling companies that directly pay official service
fees would have the opportunity to leverage cost savings
generated from reduced fees for alternate uses and to
facilitate their market competitiveness. In practice, grain
handlers generally pass the costs of official inspection and
weighing services back to producers as part of their hand-
ling tariffs. Reduced CGC user fees and a subsequent
reduction in elevator handling tariffs could also poten-
tially benefit producers through higher net prices for grain
deliveries.

In accordance with the Treasury Board Secretariat’s
Canadian Cost-Benefit Analysis Guide: Regulatory

Dans la publication Perspectives agricoles canadiennes
(2015-2024) d’Agriculture et Agroalimentaire Canada, on
prévoit une baisse des prix du grain au cours de la pro-
chaine décennie. Bien que les droits exigés par la CCG ne
représentent qu’une petite partie des cofits pour les inter-
venants du secteur des grains, ils réduisent tout de méme
les marges de profit. Les droits actuels de la CCG repré-
sentent environ deux pour cent du cofit total du transport
du grain d’un point central des Prairies jusqu’a un point
d’exportation. La réduction des droits proposée diminue-
rait cette portion d’'un point de pourcentage.

Les sociétés de manutention des grains qui paient directe-
ment les droits exigés pour les services d’inspection et de
pesée officielles auraient I'occasion de tirer parti des éco-
nomies découlant de la déduction des droits pour d’autres
fins et de favoriser leur compétitivité sur le marché. En
pratique, les manutentionnaires de grain refilent aux pro-
ducteurs les cofits associés aux services d’inspection et de
pesée officielles dans les tarifs de manutention qu'’ils
imposent. La réduction des droits d’utilisation de la CCG
et une réduction subséquente des tarifs de manutention
aux silos pourraient profiter aux producteurs en leur per-
mettant d’obtenir un prix net plus élevé pour le grain
qu’ils livrent.

Conformément au Guide d’analyse -coiits-avantages
pour le Canada : Propositions de réglementation du
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Proposals, the total quantifiable benefit to affected grain
sector stakeholders of the proposed amendments, over
the six-year period from 2017-2018 to 2022-2023,' would
be approximately $72.07 million in present value terms.
CGC user fee revenues would decrease by the same
amount, resulting in a zero sum total quantifiable net
present value for this proposal. The standard discount fac-
tor of 1/(1+0.07)" was used for this analysis.

Secrétariat du Conseil du Trésor, les avantages quanti-
fiables totaux des modifications proposées pour les inter-
venants touchés du secteur des grains, pour la période de
six ans allant de I'exercice 2017-2018 a I’exercice 2022-
2023, seraient d’approximativement 72,07 millions de
dollars (en valeur actualisée). Les recettes tirées des droits
d’utilisation de la CCG seraient réduites du méme mon-
tant, ce qui veut dire que la proposition présente une
valeur actualisée nette quantifiable & somme nulle. Le fac-
teur d’actualisation normalisé de 1/(1+0,07)" a été utilisé
aux fins de I'analyse.

Cost-Benefit Statement Base Year Final Year Total Annualized
2017-2018 2022-2023 Present Value Average
A. Quantified impacts
Benefits (in millions of $CA)
Benefits to grain sector
Total benefits 9.99 15.14 72.07 15.12
Costs (in millions of $CA)
Costs to Canadian Grain Commission
Reduction in fee revenues collected 9.99 15.14 72.07 15.12
Total costs 9.99 15.14 72.07 15.12

Net present value (in millions of $CA)

B. Quantified impacts in non-$

The proposed amendments eliminate two supplementary official inspection service fees from the CGC fee schedule. This would
reduce the transactional burden of tracking and billing for overtime costs for grain sector businesses and for the CGC.

C. Qualitative impacts

profit margins and available operating capital.

On a distributional basis, the proposed amendments would keep any monies that might contribute to the accumulation of additional
CGC revolving fund surplus with the grain sector. Costs would decrease for grain sector stakeholders and could result in increased

The proposed amendments would facilitate increased compliance with CGC and Government costing objectives.

There are no expected impacts on consumers or conflicts with international trade agreements or obligations.

Année de référence

Enoncé des colts et avantages 2017-2018

Derniére année Total

Moyenne

2022-2023 (valeur actualisée) annualisée

A. Incidences chiffrées

Avantages (en millions de $ CA)

Avantages pour le secteur des grains

Réduction des droits exigés pour les
services d’inspection et de pesée 9,99
officielles

15,14 72,07 15,12

Total des avantages 9,99

15,14 72,07 15,12

' Using a six-year time frame aligns with the next CGC five-

year fee review cycle and updated grain volume forecasts and
accounts for a significantly changing sector environment.

T Le recours & un échéancier de six ans correspond au prochain

cycle quinquennal d’examen des droits de la CCG ainsi qu’aux
prévisions actualisées des volumes de grain et tient compte
des changements importants se produisant au sein du secteur.
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Année de référence

Enoncé des colits et avantages 2017-2018

Derniére année Total

Moyenne

2022-2023 annualisée

(valeur actualisée)

A. Incidences chiffrées (suite)

Coiits (en millions de $ CA)

Colts pour la Commission canadienne des grains

Réduction des recettes tirées des

droits pergus 9,99

15,14 72,07 15,12

Total des colts 9,99

15,14 72,07 15,12

Valeur actualisée nette (en millions de $ CA)

B. Incidences chiffrées, mais non en dollars

Les modifications proposées élimineraient du baréme des droits de la CCG deux droits supplémentaires pour les services
d’inspection officielle, ce qui réduirait le fardeau transactionnel des entreprises du secteur des grains et de la CCG en ce qui concerne
le suivi et la facturation des colits pour les heures supplémentaires.

C. Incidences qualitatives

Du point de vue de la distribution, les modifications proposées permettraient de conserver dans le secteur des grains toute somme
qui pourrait contribuer a I'accumulation d’autres revenus supplémentaires dans le fonds renouvelable de la CCG. Les colts
diminueraient pour les intervenants du secteur des grains, ce qui pourrait entrainer une augmentation de leurs marges de profit et

des fonds d’exploitation dont ils disposent.

Les modifications proposées amélioreraient la conformité aux objectifs d’établissement des colts de la CCG et du gouvernement.

On ne s’attend a aucune incidence sur les consommateurs, ni @ aucune opposition en ce qui concerne les accords commerciaux

internationaux ou les obligations sy rattachant.

“One-for-One” Rule

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

Small business lens

The small business lens does not apply to this proposal, as
there are no costs to small business.

Consultation

Targeted consultations on this regulatory proposal, con-
sisting of either in-person meetings or conference calls,
were held with grain handlers, industry associations and
producer organizations in August 2016. Stakeholders were
decidedly supportive of the proposal to lower fees for offi-
cial inspection and official weighing as it would decrease
their costs and improve profit margins. Stakeholders indi-
cated it was important to control the accumulation of any
additional CGC surplus revenue. Stakeholders also reacted
positively to reducing the transactional burden by elimin-
ating the overtime fees for official inspection.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a la présente
proposition, car celle-ci n’entraine aucun changement
relatif aux cofits administratifs des entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a la
présente proposition, car il n’y a pas de cofit pour ces
entreprises.

Consultation

En aofit 2016, on a tenu des consultations ciblées sur la
proposition réglementaire, dans le cadre de réunions en
personne ou de téléconférences avec des manutention-
naires de grain, des associations de l'industrie et des
groupes de producteurs. Les intervenants se sont montrés
résolument favorables a la proposition de réduire les
droits exigés pour les services d’inspection et de pesée
officielles, puisqu’elle entrainerait une diminution de
leurs cofits et une augmentation de leurs marges de profit.
Les intervenants ont indiqué qu’il était important de
contrdler 'accumulation d’autres revenus excédentaires
par la CCG. Ils ont par ailleurs réagi positivement a I'idée
d’alléger le fardeau transactionnel en éliminant les droits
associés aux heures supplémentaires pour l'inspection
officielle.
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Rationale

The proposal to reduce fees for official inspection and offi-
cial weighing would result in fees that better reflect the
operational costs of providing these services. As a result,
the proposal would limit the accumulation of additional
surplus in the CGC revolving fund. The CGC expects that
it has sufficient surplus in its revolving fund to withstand
future fluctuations in official inspection and weighing
grain volumes past the end of fiscal year 2017-2018, when
the published fee schedule outlined in the Canada Grain
Regulations ends.

The proposal to eliminate two of the overtime fees for offi-
cial inspection and incorporate them into the official
inspection fee would reduce the transactional costs of
tracking and billing for official inspection overtime costs.

Implementation, enforcement and service standards

Implementation

These proposed regulatory amendments are planned to
come into force on August 1, 2017.

As part of the implementation of the proposed amend-
ments, a communication strategy would involve notices to
stakeholders regarding updated fees and updates to the
CGC website prior to the proposed amendments coming
into force.

The CGC’s information technology and financial systems
would be updated to support the regulatory proposal.

Enforcement

If a user fails to pay a CGC fee, then that fee payable would
be a debt owing to the Crown. This would be collected as
per standard practice.

Service standards

The CGC consulted with stakeholders and established ser-
vice standards for official inspection and official weighing
when fees were updated in 2013 as per the User Fees Act.
Service standards are not proposed to change with the
proposed fee reductions. The service standards are com-
mitments with recourse for underperformance, as per the
User Fees Act.

Justification

La proposition de réduire les droits exigés pour les ser-
vices d’inspection et de pesée officielles se traduirait par
des droits correspondant plus fidélement aux cofits de
prestation de ces services. Par conséquent, la proposition
limiterait 'accumulation d’autres revenus excédentaires
dans le fonds renouvelable de la CCG. La CCG estime
qu’elle dispose d’'un excédent suffisant dans son fonds
renouvelable pour composer avec les fluctuations futures
des volumes de grain devant faire ’objet de services d’ins-
pection et de pesée officielles aprés la fin de I'exer-
cice 2017-2018, moment de 'expiration du baréme des
droits figurant dans le Réglement sur les grains du
Canada.

La proposition d’éliminer deux des droits supplémen-
taires pour l'inspection officielle et de les inclure dans le
droit exigé pour ce service réduirait les cofits transaction-
nels associés au suivi et a la facturation des heures supplé-
mentaires pour l'inspection officielle.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Mise en ceuvre

Les modifications réglementaires proposées devraient
entrer en vigueur le 1°" aotit 2017.

L’une des étapes de la mise en ceuvre des modifications
proposées, avant leur entrée en vigueur, consiste en une
stratégie de communication incluant ’envoi aux interve-
nants d’avis relatifs a la mise a jour des droits et la mise a
jour du site Web de la CCG.

Les systemes de technologie de I'information et les sys-
témes financiers de la CCG seraient mis a jour pour assu-
rer le soutien du réglement proposé.

Application

Si un utilisateur omettait de payer des droits de la CCG,
ces droits exigibles deviendraient une dette envers la Cou-
ronne, laquelle serait recouvrée selon les procédures
usuelles.

Normes de service

Lorsque les droits ont été actualisés en 2013, la CCG a
consulté les intervenants et établi des normes de service
visant l'inspection et la pesée officielles, conformément a
la Loi sur les frais d’utilisation. Aucune modification des
normes de service n’est associée a la réduction des droits
proposée. Les normes de service constituent un engage-
ment en matiere de service avec possibilité dun recours
en cas de piétre rendement, conformément a la Loi sur les
frais d’utilisation.
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Performance measurement and evaluation

As per the User Fees Act, each year the Minister is required
to table a report on user fees in Parliament. This report
includes an explanation of the service to which the user
fee applies; the related service standards and actual per-
formance levels; and the costs related to individual servi-
ces to which a fee applies.

The CGC has also established a five-year review cycle.
These reviews build on the annual report to Parliament;
include a review of services offered; identify and address
fee inconsistencies and opportunities to simplify the fee
structure; and examine services that are no longer cost-
recovered or are inefficient.

In addition, the CGC developed a Performance Measure-
ment and Evaluation Plan (PMEP) for its 2013 proposal
Regulations Amending the Canada Grain Regulations —
User Fees for CGC Services and Licences. The purpose of
a PMEP is to ensure that regulatory activities continue to
meet their initial policy objectives and are renewed
accordingly on an ongoing basis. It provides a road map to
plan, monitor, evaluate, and report on results throughout
the regulatory life cycle. A description of the CGC’s PMEP
was provided in the Regulatory Impact Analysis State-
ment for the Regulations, which were published in the
Canada Gazette, Part II, on June 19, 2013. The amend-
ments proposed herein would not require updating the
PMEP, which is available upon request from the contact
listed below.

Contact

Melanie Gustafson

Policy Economist

Canadian Grain Commission

303 Main Street

Winnipeg, Manitoba

R3C3G8

Telephone: 204-292-5721

Email: melanie.gustafson@grainscanada.gc.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Canadian Grain Commission,
pursuant to subsection 116(1)* of the Canada Grain

@ S.C.2014,c.8,s.5

Mesures de rendement et évaluation

Chaque année, aux termes de la Lot sur les frais d’utilisa-
tion, le ministre est tenu de présenter au Parlement un
rapport sur les droits d’utilisation. Ce rapport permet
notamment d’expliquer le service auquel les droits d’utili-
sation s’appliquent; les normes de service qui s’y rat-
tachent et les niveaux de rendement actuels; les cofits liés
a chaque service pour lequel un droit est percu.

La CCG a par ailleurs mis en place un cycle quinquennal
d’examen. Ces examens prennent appui sur le rapport
annuel remis au Parlement; comprennent une révision
des services offerts; servent a cerner tout manque de cohé-
rence dans les droits exigibles ainsi que les possibilités de
simplifier le baréme des droits et a prendre des mesures
dans ce sens; permettent de déterminer les services pour
lesquels il n’est plus possible de recouvrer les cofits ou qui
sont inefficaces.

En outre, la CCG a élaboré un Plan de mesure du rende-
ment et d’évaluation (PMRE) pour sa proposition de 2013,
Réglement modifiant le Réglement sur les grains du
Canada — Frais d'utilisation pour les services et licences
de la CCG. Un PMRE a pour objectif de veiller a ce que les
activités réglementaires permettent toujours d’atteindre
les objectifs stratégiques initiaux et a ce qu’elles soient
réguliérement renouvelées en conséquence. Il fournit une
feuille de route dont on peut se servir pour planifier, sur-
veiller, évaluer les résultats et en faire rapport tout au long
du cycle de vie de la réglementation. Une description du
PMRE de la CCG fait partie du résumé de I’étude d’impact
de la réglementation visant le Réglement publié dans la
Partie II de la Gazette du Canada le 19 juin 2013. Les
modifications proposées dans le présent document n’en-
traineraient pas la mise a jour du PMRE, que I'on peut se
procurer sur demande aupreés de la personne-ressource
mentionnée ci-dessous.

Personne-ressource

Melanie Gustafson

Economiste des politiques

Commission canadienne des grains

303, rue Main

Winnipeg (Manitoba)

R3C3G8

Téléphone : 204-292-5721

Courriel : melanie.gustafson@grainscanada.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la Commission canadienne des
grains, en vertu du paragraphe 116(1)? de la Loi sur les

@ L.C.2014,ch. 8, art. 5
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Act®, proposes, with the approval of the governor in
Council, to make the annexed Regulations Amending
the Canada Grain Regulations.

Interested persons may make representations con-
cerning the proposed Regulations within 30 days after
the date of publication of this notice. All such rep-
resentations must cite the Canada Gazette, Part |, and
the date of publication of this notice, and be addressed
to Melanie Gustafson, Policy Economist, Corporate
Affairs, Canadian Grain Commission, Government
of Canada (tel.: 204-292-5721; TTY: 1-866-317-4289;
email: melanie.gustafson@grainscanada.gc.ca).

Ottawa, April 13, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

Regulations Amending the Canada Grain
Regulations

Amendments

1 The portion of items 1 and 2 of Schedule 1 to the
Canada Grain Regulations' in column 4 is
replaced by the following:

grains du Canada®, se propose, sous réserve de I'ap-
probation du gouverneur en conseil, de prendre le
Reglement modifiant le Reglement sur les grains du
Canada, ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de reglement dans les trente jours
suivant la date de publication du présent avis. lls sont
priés d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi
que la date de publication, et d'envoyer le tout a
Melanie Gustafson, analyste de politique, Affaires
de la société, Commission canadienne des grains,
303, rue Main, piece 601, Winnipeg (Manitoba) R3C 3G8
(tél. : 204-292-5721; téléc. : 1-866-317-5721; courriel :
melanie.gustafson@grainscanada.gc.ca).

Ottawa, le 13 avril 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

Reglement modifiant le Réeglement sur les
grains du Canada

Modifications

1 Le passage des articles 1 et 2 de ’Annexe 1 du
Réglement sur les grains du Canada' figurant
dans la colonne 4 est remplacé par ce qui suit :

b
1

R.
C.R.C. c. 889; SOR/2000-213, s. 1

Column 4
Fee by Fiscal Year
Item 2013-14 2014-15 2015-16 2016-17 2017-18
Outward Official Inspection
1 $1.60 $1.63 $1.65 $1.68 $1.35
2 $143.99 $146.29 $148.63 $151.01 $121.12
Colonne 4
Droits, par exercice financier
Article | 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017 2017-2018
Inspection officielle a la sortie
1 1,60 $ 1,63 % 1,65 % 1,68 % 1,35 %
2 143,99 $ 146,29 $ 148,63 $ 151,01 $ 121,12'$
S., c. G-10 ® L.R., ch. G-10

' C.R.C. ch. 889; DORS/2000-213, art. 1
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2 The portion of items 4 and 5 of Schedule 1 to the
Regulations in column 4 is replaced by the
following:

2 Le passage des articles 4 et 5 de ’Annexe 1 du
méme reéglement figurant dans la colonne 4 est
remplacé par ce qui suit :

Column 4
Fee by Fiscal Year

Item 2013-14 2014-15 2015-16 2016-17 2017-18
Outward Official Weighing
4 $0.15 $0.16 $0.16 $0.16 $0.07
5 $13.87 $14.09 $14.31 $14.54 $6.67

Colonne 4

Droits, par exercice financier

Article | 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017 2017-2018
Pesée officielle a la sortie
4 0,15 % 0,16 $ 0,16 $ 0,16 $ 0,07 $
5 13,87 $ 14,09 $ 14,31$ 14,54 $ 6,67 $

3 Items 8 and 9 of Schedule 1 to the Regulations
are repealed.

Coming into Force

4 These Regulations come into force on the first
day of the month following the day on which they
are registered.

[16-1-0]

3 Les articles 8 et 9 de ’Annexe 1 du méme regle-
ment sont abrogés.

Entrée en vigueur

4 Le présent reglement entre en vigueur le pre-
mier jour du mois qui suit le mois de son
enregistrement.

[16-1-0]
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Playpens Regulations

Statutory authority
Canada Consumer Product Safety Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Executive summary

Reglement sur les parcs pour enfant
Fondement législatif

Loi canadienne sur la sécurité des produits de
consommation

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Sommaire

Issues: Playpen designs have evolved since the last
major amendment to the Playpens Regulations (the
Regulations) in 1991. The Department of Health
(Health Canada) has identified safety concerns with
certain playpen product designs, including playpen
accessories such as sleep accessories and change table
accessories. Incidents with these products have resulted
in injuries and deaths.

Description: The proposal includes a number of major
modifications to address identified hazards, including
additional performance requirements and test meth-
ods to address unintentional folding or collapse of the
playpen’s top rails, and the introduction of perform-
ance requirements and test methods for playpen acces-
sories, including accessories intended for unsupervised
infant sleep. The proposal repeals and replaces the cur-
rent Regulations.

The proposed changes are intended to help improve
the safety of these products to further safeguard against
injuries and deaths by aligning the majority of the Can-
adian requirements with U.S. requirements, and align-
ing some others with the current Cribs, Cradles and
Bassinets Regulations (CCBR).

Cost-benefit statement: The costs of the changes are
costs associated with the few regulatory requirements
that are not in alignment with those currently in force
in the United States, relating to angles of sleep surfaces.
Industry members may choose to re-engineer, rebrand,

Enjeux : La conception des parcs pour enfants a évolué
depuis la derniére modification majeure apportée au
Réglement sur les parcs pour enfants (le Reéglement)
en 1991. Le ministére de la Santé (Santé Canada) a
relevé des problemes de sécurité associés a certains
types de parcs pour enfants, notamment a leurs acces-
soires, comme les accessoires pour le coucher et la table
a langer. Les incidents associés a ces produits ont
entrainé des blessures et des déces.

Description : La proposition contient un certain
nombre de modifications majeures visant a éliminer
des risques ciblés, notamment d’autres exigences sur le
rendement et les méthodes d’essais pour éliminer le
risque de pliage ou d’affaissement involontaire des tra-
verses supérieures des parcs pour enfants et la mise en
place d’exigences sur le rendement et de méthodes
d’essais pour les accessoires de parcs, dont les acces-
soires concus pour laisser les bébés dormir sans super-
vision. La proposition abroge et remplace le reglement
actuel.

L'objectif des modifications proposées est d’améliorer
la sécurité de ces produits afin de diminuer davantage
le risque de blessure et de déces en harmonisant la plu-
part des exigences canadiennes avec les exigences des
Etats-Unis, et en harmonisant certaines autres exi-
gences avec le Reglement sur les lits d’enfants, ber-
ceaux et moises (RLEBM).

Enoncé des colits et avantages : Les cofits engendrés
par les modifications sont en fait les cofits rattachés
aux quelques exigences réglementaires qui ne suivent
pas parfaitement celles présentement en vigueur aux
Etats-Unis en ce qui concerne l'inclinaison des surfaces
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or pull non-compliant products to meet the new
requirements. Total costs are estimated at $6.5 million
over 20 years when discounted at 7%. The benefit is a
reduction in the risk associated with the potential for
uneven or angled sleeping surfaces to contribute to
airway obstruction in sleeping infants. A break-even
analysis indicates that the benefits would outweigh the
costs if one death was avoided over 20 years.

“One-for-One” Rule and small business lens: The
“One-for-One” Rule does not apply, since the proposed
Regulations would not impose any administrative costs
on industry. The small business lens does not apply,
because the estimated nationwide cost impact is less
than $1 million per year.

Domestic and international coordination and
cooperation: The proposed Regulations would align
the majority of the Canadian requirements with U.S.
requirements. Greater alignment would help facilitate
industry compliance and trade between the two coun-
tries. Those few areas where the proposal does not align
with U.S. requirements are necessary to provide a level
of safety equivalent to that of other Health Canada
regulations regarding sleep surfaces for children, spe-
cifically the CCBR.

de couchage. Les membres de I'industrie peuvent déci-
der de revoir la conception, de revoir 'image de marque
ou de retirer les produits non conformes afin de satis-
faire aux nouvelles exigences. Le cofit total est estimé a
6,5 millions de dollars sur 20 ans, avec un taux d’actua-
lisation de 7 %. L’avantage ainsi obtenu est une réduc-
tion du risque associé a la possibilité quune surface de
couchage inégale ou inclinée contribue a I'obstruction
des voies respiratoires chez les bébés pendant leur
sommeil. Une analyse du point mort indique que les
avantages surpasseront les cofits si ’'on réussit a éviter
un déces sur une période de 20 ans.

Régle du « un pour un » et lentille des petites entre-
prises : La régle du « un pour un » ne s’applique pas,
puisque le projet de reglement n’imposerait pas de
cotits d’administration a l'industrie. La lentille des
petites entreprises ne s’applique pas, car I'effet de cofit
estimé a I’échelle nationale est inférieur a 1 million de
dollars par année.

Coordination et coopération a I’échelle nationale et
internationale : Le projet de reglement permettrait
d’harmoniser la plupart des exigences canadiennes
avec les exigences américaines. Une plus grande har-
monisation faciliterait la conformité de I'industrie et
les échanges commerciaux entre les deux pays. Les
quelques éléments du projet de reglement qui ne
concordent pas avec les exigences américaines sont
nécessaires si 'on veut assurer un niveau de sécurité
qui équivaut a celui d’autres reglements de Santé
Canada concernant les surfaces de couchage destinées
aux enfants, plus particulierement le RLEBM.

Background

The Regulations came into force on September 1, 1976,
and were developed to help reduce injuries and deaths
from occurring in products designed to provide a safe
playing environment for babies and young children. Over
the years, playpen designs have evolved and Health Can-
ada has identified safety hazards with certain playpen
designs, including playpens with accessories such as
change table accessories and sleep accessories. The haz-
ards include strangulation in collapsed side rails, entrap-
ment between accessories and the playpen, entrapment in
openings in the textile sides of the playpen, and asphyxia
caused by angled surfaces of sleep accessories. Health
Canada has responded to these issues by negotiating vol-
untary recalls with industry.

Health Canada has also received requests from playpen
manufacturers for greater alignment of the Canadian
requirements with U.S. requirements.

Contexte

Le Reglement est entré en vigueur le 1* septembre 1976 et
a été élaboré dans le but de réduire le nombre de blessures
et de déces qui peuvent survenir avec les produits concus
pour fournir aux bébés et aux jeunes enfants un environ-
nement de jeu sir. Au fil des années, la conception des
parcs pour enfants a évolué. Santé Canada a relevé des
problémes de sécurité associés a certains types de parcs
pour enfants, notamment a leurs accessoires, comme les
accessoires pour le coucher et la table a langer. Les pro-
blemes ciblés englobent un risque d’étranglement si les
traverses latérales s’affaissent, de coincement si ’enfant
reste pris entre les accessoires et le parc, de coincement
dans les espaces des cotés en textile du parc et un risque
d’asphyxie lié a I'inclinaison des surfaces des accessoires
pour le coucher. Santé Canada est intervenu en négociant
des rappels volontaires avec I'industrie.

De plus, des fabricants de parcs pour enfants ont demandé
a Santé Canada d’harmoniser davantage les exigences
canadiennes avec les exigences américaines.
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Issues

Health Canada’s Consumer Product Safety Directorate
(CPSD) has received reports of incidents, including injur-
ies, deaths, and safety concerns, related to the use of play-
pens and playpen accessories from consumers, physicians,
medical officers, and industry.

Between 1990 and October 2015, the CPSD received
156 reports of incidents associated with playpens and
playpen accessories. Of these, there were 10 deaths, 1 ser-
ious injury, 31 minor injuries, and 114 incidents without
injury.

Of the 10 reported deaths, 4 involved a playpen accessory.
In 2005, a child died as a result of head entrapment
between the playpen rail and a change table accessory that
was left attached to the playpen. In 2009, a child died in a
sleep accessory with a sloped sleeping surface. Two chil-
dren died when they were placed to sleep on change table
accessories, in 2008 and 2013. The children were placed to
sleep on their stomach and their side respectively, which
could have contributed to their deaths.

Another death occurred in 2010 when a child in a playpen
at the foot of the parents’ bed suffocated on soft bedding
that had fallen into the playpen during the night.

Of the remaining five deaths, two, in 1998 and 2007,
involved children strangling in collapsed side rails. In 1991
and 1995, two children were strangled when their clothing
became caught on projections on the top rail of playpens.
In 1999, a child died as a result of strangulation by a strap
that the child pulled into the playpen.

Examples of minor injuries include bruising; lacerations;
threads from stitching becoming wrapped around a fin-
ger, toe, or neck; and small parts such as foam and hard
plastic pieces that came off the playpen and were found in
children’s mouths. The serious injury involved the partial
severing of a child’s finger as the playpen was being set up.

Between 1995 and October 2016, Health Canada negoti-
ated 19 voluntary recalls with industry, of which 8 related
to entanglement, 6 to side-rail collapse and 5 to accessor-
ies. In an effort to address incidents, Health Canada has
issued public education materials and warnings concern-
ing playpens and playpen accessories, including a playpen
public education bulletin in 2009 about the safe use of
playpens; a booklet entitled “Is Your Child Safe” in 2006

Enjeux

La Direction de la sécurité des produits de consommation
(DSPC) de Santé Canada a recu des rapports d’incidents
concernant, entre autres, des blessures, des déces et des
préoccupations relatives a la sécurité liés a I'utilisation de
parcs pour enfants et d’accessoires de parcs signalés par
des consommateurs, des médecins, des médecins hygié-
nistes et 'industrie.

Entre 1990 et octobre 2015, la DSPC a recu 156 rapports
d’incidents associés a 1'usage de parcs pour enfants et
d’accessoires de parcs. Parmi ces rapports, on recense
10 déces, 1 blessure grave, 31 blessures légeres et 114 inci-
dents sans blessure.

Sur les 10 déces signalés, 4 mettaient en cause un acces-
soire de parc. En 2005, un bébé est mort lorsque sa téte
s’est coincée entre la traverse d’un parc pour enfants et
laccessoire servant de table a langer qui avait été laissé
fixé au parc. En 2009, un enfant est mort alors qu’il se
trouvait dans un accessoire pour le coucher dont la sur-
face de couchage était inclinée. Deux enfants sont morts
apres avoir été placés sur l'accessoire de table a langer
pour dormir, en 2008 et en 2013. Les enfants avaient été
placés sur le ventre et sur le c6té respectivement pour dor-
mir, ce qui peut avoir contribué a leur déceés.

Un autre déces est survenu en 2010 alors qu'un enfant dor-
mant dans un parc placé au pied du lit de ses parents a
suffoqué lorsque des articles de literie sont tombés sur lui
pendant la nuit.

Pour ce qui est des cinq autres déces, deux sont survenus
en 1998 et en 2007 et ont été causés par un étranglement
par suite de I'affaissement des traverses latérales. En 1991
et en 1995, deux enfants se sont étranglés avec leurs véte-
ments lorsqu’ils sont restés pris dans les parties saillantes
des traverses supérieures d’un parc pour enfants. En 1999,
un bébé est mort étranglé par une sangle qu’il avait tirée
dans le parc pour enfants.

Voici quelques exemples de blessures légeres subies par
des enfants : ecchymoses; lacérations; fils de couture
s’étant enroulés autour du doigt, de l'orteil ou du cou;
petites pieces, notamment de mousse et de plastique dur,
qui se sont détachées du parc pour enfant et se sont retrou-
vées dans la bouche des enfants. La blessure grave est en
fait une amputation partielle du doigt d’'un enfant pendant
l’assemblage d’un parc.

Entre 1995 et octobre 2016, Santé Canada a négocié 19 rap-
pels volontaires avec I'industrie; de ce nombre, 8 concer-
naient un risque d’enchevétrement, 6 étaient liés a un
risque d’affaissement des traverses latérales et 5 se rap-
portaient a des accessoires. En vue de prévenir de tels
incidents, Santé Canada a diffusé du matériel d’éducation
du public et des avertissements concernant les parcs pour
enfants et accessoires pour parc, notamment un bulletin
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that includes safe sleeping recommendations concerning
playpens; and a warning to parents and caregivers in 1998
about the potential strangulation hazard posed by projec-
tions on some playpens.

Despite these outreach activities, the incidents and recalls
highlight the need for regulatory changes to improve the
safety of playpens and playpen accessories to, for example,
limit the size of openings between playpen rails and play-
pen accessories; limit the angles of sleep surfaces; include
requirements for the latching and locking of side rails and
for the strength and integrity of side rails; limit projec-
tions on playpens; limit the length of the straps that are
accessible to the child; and mandate that warnings be
present to never put a child to sleep on a change table
accessory nor place soft bedding in the playpen.

Objectives

The objective of this proposal is to help further increase
playpen safety by aligning the majority of the Canadian
requirements with U.S. requirements, and aligning some
others with the current Cribs, Cradles and Bassinets
Regulations (CCBR).

Description
Alignment with the CCBR

The following proposed new requirements for playpens
and playpen sleep accessories align with certain require-
ments in the current CCBR to provide a consistent level of
safety to young children. The updated CCBR were pub-
lished in the Canada Gazette, Part II, on June 29, 2016,
and came into force on December 29, 2016. They contain
safety requirements for products intended for children’s
sleep, i.e. cribs, cradles, and bassinets, as well as sleep
accessories that attach to cribs, cradles, and bassinets.

1. Openings — entrapment

The current Regulations do not specify requirements for
openings that can pose an entrapment hazard. Some
playpens and playpen sleep accessories have fasteners,
such as zippers or snaps, to fasten the textile sides to the
product’s frame. The potential exists for the textile cover to
become unfastened, which could result in a child becoming

d’éducation du public traitant de I'utilisation sécuritaire
des parcs pour enfants en 2009; un livret intitulé « Votre
enfant est-il en sécurité? » en 2006 qui comprend des
recommandations sur la sécurité a I’heure du coucher et
les parcs pour enfants; un avertissement publié a I'inten-
tion des parents et des personnes qui s’occupent d’enfants
en 1998 sur le risque possible d’étranglement que pré-
sentent les parties saillantes de certains parcs pour
enfants.

Malgré ces activités de sensibilisation, les incidents et les
rappels font ressortir la nécessité d’apporter des modifica-
tions réglementaires pour améliorer la sécurité des parcs
pour enfants et de leurs accessoires, par exemple : limiter
la dimension des espaces entre les traverses des parcs et
les accessoires; limiter I'inclinaison des surfaces de cou-
chage; intégrer des exigences concernant le verrouillage et
I’enclenchement des traverses latérales ainsi que la résis-
tance et la solidité des traverses latérales; limiter les par-
ties saillantes des parcs pour enfants; limiter la longueur
des sangles qui sont a la portée de 'enfant; exiger que I’on
appose des mises en garde indiquant qu’il ne faut jamais
faire dormir un bébé sur un accessoire de table a langer ni
mettre de literie dans le parc pour enfants.

Objectifs

La présente proposition vise a renforcer davantage la
sécurité des parcs pour enfants en harmonisant la plupart
des exigences canadiennes avec les exigences des Etats-
Unis, et en harmonisant certaines autres exigences avec le
Réglement sur les lits d’enfants, berceaux et moises
(RLEBM).

Description
Harmonisation avec le RLEBM

Les nouvelles exigences suivantes qui sont proposées pour
les parcs pour enfants et accessoires pour le coucher vont
dans le méme sens que certaines exigences de l'actuel
RLEBM afin d’assurer un niveau de sécurité uniforme aux
jeunes enfants. Le RLEBM mis a jour a été publié dans la
Partie II de la Gazette du Canada le 29 juin 2016 et est
entré en vigueur le 29 décembre 2016; il contient des exi-
gences en matiére de sécurité s’appliquant aux produits de
couchage pour enfants, c’est-a-dire les lits d’enfants, les
berceaux et les moises, ainsi qu’aux accessoires pour le
coucher qui se fixent aux lits d’enfants, aux berceaux et
aux moises.

1. Espaces — coincement

Le reglement actuel n’énonce pas d’exigences relatives
aux espaces qui peuvent présenter un risque de coince-
ment. Certains parcs et accessoires pour le coucher
comportent des attaches, comme des fermetures a glis-
siere ou des boutons-pression, pour fixer les c6tés en tex-
tile a la charpente du produit. Il existe un risque que le
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entrapped between, or falling through, a resulting open-
ing. The proposed changes include a performance require-
ment and test method — aligned with that of the CCBR —
to assess and limit the size of openings in playpens and
playpen sleep accessories.

The CCBR test is based on the openings test in the U.S.
Final Rule for Bassinets and Cradles. However, the U.S.
Final Rule exempts playpen sleep accessories, and the
U.S. Final Rule for Play Yards does not include an equiva-
lent test for playpens or sleep accessories. Health Canada
is aware of one product historically that exhibited an
opening through which the torso probe passed, and which
required a very low force to undo the zippers that held the
sleep accessory onto the bassinet. This product had been
sold in Canada but not in the United States. Health Can-
ada is therefore including this test to address potential
playpen and playpen sleep accessory designs for which the
textile cover can be unfastened to create a potential
entrapment hazard.

2. Floor pad spacing and mattress pad

Floor pads and mattress pads that do not fit snugly against
the sides of the playpen or playpen sleep accessory may
create gaps between the pad’s edge and the product’s
sides. A child could become wedged in such gaps or
exposed to hazards underneath the pad. The CCBR include
a requirement limiting any gap between the mattress and
any part of the crib, cradle or bassinet side to 30 mm. Sim-
ilarly, the proposed changes include a 30-mm limit for
gaps between the floor or mattress pad and the sides of the
playpen or playpen sleep accessory.

While the proposal aligns with the U.S. requirements for
playpen floor pads as it relates to pad thickness and verti-
cal displacement of the pad, the intent of this requirement
is to help further reduce the risk of entrapment between
the pad’s edge and the product’s sides. While the United
States does not have a floor pad spacing limit for playpens,
it has a mattress pad spacing limit of one inch (25.4 mm)
for play yard sleep accessories. Both the 25.4-mm limit
and the 30-mm limit effectively afford the same degree of
protection to young children given the extremely small
difference. There is no evidence indicating that 30 mm is
not adequately protective; the limit has been present in
the CCBR since 1986. Sleep accessories that comply with
the U.S. limit would also comply with the Canadian limit.
Playpens currently on the market also comply with the
proposed limit.

revétement de matiére textile se détache; 'enfant pourrait
rester coincé dans un espace ainsi créé ou tomber dun tel
espace. Les modifications proposées comprennent une
exigence en matiére de rendement et une méthode d’es-
sais — conformes a celles du RLEBM — pour évaluer et
limiter la dimension des espaces dans les parcs pour
enfants et les accessoires pour le coucher.

L’essai prévu dans le RLEBM se fonde sur l'essai relatif
aux espaces contenu dans le réglement Final Rule for Bas-
sinets and Cradles des Etats-Unis. Cependant, le régle-
ment Final Rule des Etats-Unis accorde une exemption
aux accessoires pour le coucher, et le reglement Final Rule
for Play Yards des Etats-Unis ne prévoit pas d’essai équi-
valent pour les parcs pour enfants ou accessoires pour le
coucher. Santé Canada est au courant d'un cas de produit
comportant un espace dans lequel passait la sonde de
torse et nécessitant une force trés minime pour ouvrir les
fermetures a glissiere qui retenaient I’accessoire pour le
coucher sur le moise. Ce produit était en vente au Canada,
mais pas aux Etats-Unis. Par conséquent, Santé Canada
integre cet essai afin d’examiner les éventuels modeéles
de parcs pour enfants et d’accessoires pour le coucher
dont le revétement de matiere textile peut se détacher
et présenter un risque de coincement.

2. Ecartement du tapis de sol et du matelas

Les tapis de sol et les matelas qui ne sont pas bien ajustés
sur les c6tés du parc pour enfants ou de I’accessoire pour
le coucher peuvent laisser des espaces entre le bord du
tapis ou du matelas et les cotés du parc. Un enfant pour-
rait se coincer dans un tel espace ou étre exposé a des
risques présents sous le tapis de sol ou le matelas. Le
RLEBM comprend une exigence limitant tous les espaces
entre le matelas et toute partie du lit d’enfant, du berceau
et du moise a 30 mm. Parallelement, les modifications
proposées prévoient une limite de 30 mm pour les espaces
entre le tapis de sol ou le matelas et les c6tés des parcs
pour enfants ou des accessoires pour le coucher.

Alors que la proposition va dans le méme sens que les exi-
gences américaines s’appliquant aux tapis de sol des parcs
pour enfants pour ce qui est de ’épaisseur et du déplace-
ment vertical du tapis, la présente exigence vise a réduire
davantage le risque de coincement entre le bord du tapis
et les cotés du produit. L'exigence américaine ne prévoit
pas de limite d’écartement du tapis de sol pour les
parcs pour enfants; par contre, elle compte une limite
d’écartement du matelas de 25,4 mm (ou 1 po) s’appli-
quant aux accessoires pour le coucher. Les limites de
25,4 mm et de 30 mm permettent toutes deux d’assurer un
niveau efficace de protection des jeunes enfants étant
donné la trés petite différence. Aucune preuve ne donne a
penser que la limite de 30 mm n’offre pas une protec-
tion adéquate; cette limite est inscrite dans le RLEBM
depuis 1986. Les accessoires pour le coucher conformes
aux exigences américaines seraient également conformes
a la limite canadienne. Les parcs pour enfants qui sont
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3. Angles of sleep surfaces

The potential for serious injury or death is present when
infants and young children are not placed to sleep on a
firm and flat sleeping surface. To limit the potential for
suffocation or asphyxia, a maximum angle is proposed for
playpen sleep accessories on (a) the incline of the sleep
surface and (b) the angles of segmented mattress pads.
Based on the current science and a Health Canada risk
assessment, Health Canada is introducing a maximum
angle of seven degrees for these items, which are described
in more detail below. In addition, an angle limit is pro-
posed for sleep accessories that rock or swing, in align-
ment with both the CCBR and the U.S. Final Rule for Bas-
sinets and Cradles (Item 25).

Health Canada’s risk assessment included an examination
of known incidents and deaths and the results of a
1995 Australian study — the only known scientific study
on infant sleep surface angles. The study’s infant test sub-
jects were assessed at angles of 5, 7 and 10 degrees to
determine which angle was the most protective in mini-
mizing the risk of an infant rolling and getting trapped in
a corner or other entrapment/asphyxiation scenario. All
of the infants who were subjected to the 5- and 7-degree
angles were able to keep their airways open since at those
angles the infants still had the ability to pivot their head in
order to maintain a free airway. Conversely, the infants
tested at an angle of 10 degrees were unable to pivot their
head, and their airways remained obstructed. This risk
applies to any sleep surface. Therefore, Health Canada is
adopting a 7-degree maximum flatness angle in keeping
with the view that all surfaces for unsupervised sleep
should provide the same level of safety.

(a) Incline of the sleep surface

This proposed requirement would limit the incline of
the sleep surface to 7 degrees from the horizontal, in
alignment with the current CCBR. The U.S. mandatory
requirements do not place a limit on the incline of the
sleep surface. Instead, in the United States, the incline
of the sleep surface is used as a way to differentiate cat-
egories of products: the scope of the U.S. Final Rule for
Bassinets and Cradles is for products with angles of
10 degrees or less. Products with angles greater than
10 degrees but not exceeding 30 degrees fall under the
scope of another ASTM standard: Inclined Sleep Prod-
ucts. This standard is not required under the U.S. fed-
eral law, nor are inclined sleep products prohibited
under U.S. federal law. By contrast, under the Canadian
CCBR, all products intended for sleep, whether they are

présentement sur le marché respectent également la
limite proposée.

3. Inclinaison des surfaces de couchage

Il existe un risque de blessure grave ou de déces lorsque
les nourrissons et les jeunes enfants ne sont pas placés sur
une surface ferme et plate pour dormir. Afin de limiter le
risque de suffocation ou d’asphyxie, on propose une incli-
naison maximale pour les accessoires pour le coucher soit
pour : a) la pente de la surface de couchage; b) I'inclinai-
son des matelas segmentés. En tenant compte des don-
nées scientifiques a jour et d'une évaluation des risques
qu’il a menée, Santé Canada fixe 'inclinaison maximale a
sept degrés pour ces produits, qui sont décrits plus en
détail ci-apres. De plus, on propose une limite d’inclinai-
son pour les accessoires pour le coucher qui oscillent;
cette limite est conforme a la fois au RLEBM et au régle-
ment Final Rule for Bassinets and Cradles (article 25) des
Etats-Unis.

L’évaluation des risques menée par Santé Canada com-
prenait un examen des incidents et des décés connus ainsi
que des résultats d’'une étude australienne de 1995 — la
seule étude scientifique connue sur I'inclinaison des sur-
faces de couchage des bébés. Les produits pour bébés ont
été évalués a des angles de 5, 7 et 10 degrés pour détermi-
ner langle qui protégeait le mieux les bébés contre le
risque de rester coincés dans un coin apres s’étre retour-
nés ainsi que contre d’autres risques de coincement et
d’asphyxie. Tous les bébés exposés a des inclinaisons de
5 et de 7 degrés ont été capables de garder leurs voies res-
piratoires ouvertes, car, a ces angles, ils pouvaient encore
tourner la téte pour respirer. Inversement, les bébés expo-
sés a une inclinaison de 10 degrés étaient incapables de
tourner la téte, et leurs voies respiratoires sont restées
obstruées. Ce risque est le méme pour toute surface de
couchage. Par conséquent, Santé Canada adopte un angle
de planéité maximal de 7 degrés en gardant a 'esprit que
toutes les surfaces de couchage non supervisé doivent
offrir le méme niveau de sécurité.

a) Pente de la surface de couchage

L’exigence proposée limiterait la pente de la surface de
couchage a 7 degrés par rapport a 'horizontale, ce qui
est conforme a l'actuel RLEBM. Les exigences obliga-
toires américaines n’imposent pas de limite en ce qui a
trait 4 la pente de la surface de couchage. Aux Etats-
Unis, on se sert plut6t de la pente de la surface de cou-
chage pour différencier les catégories de produits : le
reglement Final Rule for Bassinets and Cradles des
Etats-Unis vise les produits dont I'inclinaison est de
10 degrés ou moins. Les produits dont 'inclinaison est
supérieure a 10 degrés, mais ne dépasse pas 30 degrés
sont assujettis a une autre norme de ’ASTM : Inclined
Sleep Products. La loi fédérale américaine n’exige pas
la conformité a cette norme, et les produits pour le cou-
chage ayant une inclinaison de surface ne sont pas
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cribs, cradles, bassinets or sleep accessories, have an
incline limit of the sleep surface of 7 degrees.

(b) Angles in segmented mattress pads

Health Canada has requested the voluntary recall of
certain models of playpens because a child’s weight
could press the centre of the playpen sleep accessory
downwards, increasing the angled surfaces at either
end of the product. If a child was left unattended in the
playpen’s accessory, small movements of the child
could cause the child to slide into a depressed area of
the sleep surface, posing a potential risk of injury or
death due to suffocation or positional asphyxia. There-
fore, the proposed changes include limiting the angles
in a segmented mattress pad of a playpen sleep acces-
sory. While the United States limit these angles to
10 degrees, the Canadian proposal is for a 7-degree
limit. The CCBR does not contain this particular
requirement since segmented mattress pads are gener-
ally only found in playpen sleep accessories; however,
the angle limit is in keeping with the incline limit of the
sleep surface in the CCBR, because all surfaces for
unsupervised sleep should provide the same level of

safety.

Alignment with the U.S. CPSC Final Rule for Play
Yards and ASTM F406

The mandatory requirements of the U.S. Consumer Prod-
uct Safety Commission (CPSC) for playpens and playpen
accessories reference two ASTM standards.' The proposed
Regulations capture the applicable requirements from the
ASTM standards without incorporating by reference the
actual standards. This allows for the use of consistent
terminology within the proposed Regulations and termin-
ology which is also consistent with other similar regula-
tions made under the Canada Consumer Product Safety

T The U.S. CPSC Final Rules on which the new Regulations are
based are

—The U.S. CPSC Final Rule on Play Yards was issued on
August 29, 2012, amended on August 19, 2013, and came
into effect on February 19, 2014. (In the United States, play-
pens are commonly referred to as play yards.) This Final Rule
adopts requirements from ASTM F406-13, “Standard Con-
sumer Safety Specification for Non-Full-Size Baby Cribs/Play
Yards.”

—The U.S. CPSC Final Rule on Bassinets and Cradles was
issued on October 23, 2013, and came into effect on April 23,
2014. This Final Rule adopts requirements from ASTM F2194-
13, “Standard Consumer Safety Specification for Bassinets
and Cradles.”

interdits. En revanche, en vertu du RLEBM canadien,
tous les produits congus pour le couchage, qu’il s’agisse
de lits d’enfants, de berceaux, de moises ou d’acces-
soires pour le coucher, ont une limite d’inclinaison de
la surface de couchage de 7 degrés.

b) Inclinaison des matelas segmentés

Santé Canada a demandé le rappel volontaire de cer-
tains modéles de parcs pour enfants parce que le poids
d’un enfant pouvait déprimer le centre de I'accessoire
pour le coucher et accroitre les surfaces inclinées a
I'une ou l'autre des extrémités du produit. Si un enfant
était laissé sans surveillance dans ’accessoire pour le
coucher, de petits mouvements de I'enfant pourraient
le faire glisser vers une zone déprimée de la surface de
couchage et entrainer un risque potentiel de blessure
ou de déces causé par la suffocation ou 'asphyxie posi-
tionnelle. Par conséquent, les modifications proposées
prévoient notamment I'imposition d’une limite d’incli-
naison des matelas segmentés des accessoires de cou-
chage. Alors que les Etats-Unis limitent cette inclinai-
son a 10 degrés, la proposition canadienne vise une
limite de 7 degrés. Le RLEBM ne contient pas cette exi-
gence précise puisque les matelas segmentés se
trouvent habituellement uniquement dans les acces-
soires de couchage des parcs; toutefois, la limite d’incli-
naison suit la limite de la pente de la surface de cou-
chage énoncée dans le RLEBM étant donné que toutes
les surfaces devant servir au couchage non supervisé
doivent offrir le méme niveau de sécurité.

Harmonisation avec le réglement Final Rule for Play
Yards de la CPSC des Etats-Unis et avec la norme
ASTM F406

Les exigences obligatoires de la Consumer Product Safety
Commission (CPSC) des Etats-Unis s’appliquant aux
parcs pour enfants et aux accessoires des parcs citent deux
normes de 'ASTM'. Le projet de réglement utilise les exi-
gences applicables des normes ASTM sans incorporer par
renvoi ces mémes normes. Cela permet d’utiliser la méme
terminologie dans le projet de reglement et une termino-
logie comparable a celle utilisée dans d’autres réglements
similaires pris en vertu de la Loi canadienne sur la

T Le nouveau réglement se fonde sur les réglements suivants qui

font partie des Final Rules de la CPSC des Etats-Unis :

— Le réglement Final Rule on Play Yards de la CPSC des Etats-
Unis a été publié le 29 ao(it 2012, a été modifié le 19 ao(t 2013
et est entré en vigueur le 19 février 2014. (Aux Etats-Unis, on
utilise couramment le terme « play yard » pour désigner un
parc pour enfants.) Ce reglement Final Rule adopte des exi-
gences tirées de la norme ASTM F406-13, « Standard Consu-
mer Safety Specification for Non-Full-Size Baby Cribs/Play
Yards ».

— Le reglement Final Rule on Bassinets and Cradles de la CPSC
des Etats-Unis a été publié le 23 octobre 2013 et est entré en
vigueur le 23 avril 2014. Ce reglement Final Rule adopte des
exigences tirées de la norme ASTM F2194-13, « Standard
Consumer Safety Specification for Bassinets and Cradles ».
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Act (CCPSA), such as the CCBR. It will also allow for a
more efficient application and enforcement of the pro-
posed Regulations since their interpretation will be facili-
tated by the fact that they reflect the drafting con-
ventions that exist at the level of Canadian federal
legislation.

4, Warnings

The current Regulations do not require warning labels to
appear on playpens. There is the potential for serious
injury or death as a result of improper use of a playpen or
accessory to a playpen. The proposed bilingual warning
statements include issues such as the following: blind and
curtain cord proximity to playpens to reduce the risk of
strangulation; the assembly and use of playpens and
accessories, including the age and abilities range of chil-
dren for whom the products are designed; supervision
while a child is in the playpen; and keeping the playpen
free of soft bedding to reduce the risk of suffocation.

5.  Stability

Questions and concerns regarding the applicability of the
current playpen stability requirement and test method
have been raised by test laboratories and industry. Over
the years, the design of playpens has evolved from rigid
structures to the playpen models now available, which
have more flexible sides, and are typically collapsible or
foldable. The test for stability in the current Regulations
requires all support points to remain in contact with the
test plane. Given the flexible playpen designs available
today, it is proposed that the requirement be amended. In
alignment with the ASTM F406 play yard standard, it is
proposed that the playpen must have at least three perim-
eter support points that remain in contact with the test
plane. Additionally, one of the support points must not be
in a straight line with the other two and must be of a suf-
ficient distance from one another.

6. Latching and locking of top rails

To further safeguard playpens against unintentional col-
lapse, it is proposed that additional requirements relating
to playpens’ top rail latching and locking mechanisms be
included in the Regulations. The proposed changes
require that any latching or locking mechanism must
engage automatically and have either a single-action
mechanism that requires the application of a specified
force to unlatch or unlock it, or a dual-action mechanism
that requires separate deliberate and simultaneous actions
to unlatch or unlock it.

sécurité des produits de consommation (LCSPC), comme
le RLEBM. On s’assure également d’obtenir une applica-
tion plus efficiente et un respect accru du projet de regle-
ment étant donné qu’il sera plus facile d’interpréter celui-
ci puisqu’il refléte les conventions relatives a la rédaction
qui existent dans les lois fédérales canadiennes.

4, Avertissements

Le reglement actuel n’exige pas que des mises en garde
soient apposées sur les parcs pour enfants. Il existe un
risque de blessure grave ou de déces causé par 'usage ina-
déquat d’'un parc pour enfants ou d’un accessoire de parc.
Les avertissements bilingues proposés portent notam-
ment sur les enjeux suivants : 'importance d’éloigner les
cordons de store et de rideau des parcs pour enfants afin
de réduire le risque de strangulation; le montage et I'utili-
sation des parcs pour enfants et des accessoires, y compris
I’age et la capacité des enfants pour qui les produits sont
congus; la supervision lorsqu’un enfant se trouve dans le
parc; 'importance de ne pas placer de literie dans le parc
pour enfants afin de réduire le risque de suffocation.

5.  Stabilité

Des questions et des préoccupations concernant ’applica-
bilité de l'exigence actuelle concernant la stabilité des
parcs pour enfants et de la méthode d’essai ont été soule-
vées par les laboratoires d’essais et par I'industrie. Au fil
des années, la conception des parcs pour enfants a évolué
en passant des structures rigides aux modeles de parcs
pour enfants présentement disponibles, dont les cotés
sont plus flexibles et généralement pliables. Pour les essais
de stabilité prévus dans le réglement actuel, tous les points
d’appui doivent rester en contact avec le plan de mesure.
Etant donné qu’il existe désormais des modéles de parcs
flexibles, on propose de modifier cette exigence. Confor-
mément a la norme ASTM F406 sur les parcs pour enfants,
on propose que le périmetre des parcs pour enfants offre
au moins trois points d’appui qui restent en contact avec
le plan de mesure. De plus, un des points d’appui ne doit
pas étre aligné avec les deux autres, et les points d’appui
doivent se trouver a une distance suffisante les uns des
autres.

6. Enclenchement et verrouillage des traverses
supérieures

Pour diminuer davantage le risque d’affaissement invo-
lontaire des parcs pour enfants, on propose également
d’inclure dans le Reéglement des exigences supplémen-
taires concernant les mécanismes d’enclenchement et de
verrouillage de la traverse supérieure des parcs pour
enfants. Les modifications proposées exigent que les
mécanismes s’enclenchent ou se verrouillent automati-
quement et qu'une certaine force soit nécessaire pour
débloquer le dispositif d’'un seul geste, ou qu’au moins
deux gestes délibérés et simultanés de l'utilisateur soient
requis pour débloquer le dispositif.
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7. Side deflection and strength

Reports of incidents received by Health Canada, as well as
voluntary playpen recalls that it has requested, have high-
lighted the importance of strengthening the requirements
relating to side deflection and strength. The potential for
serious injury or death is created when a playpen side
unexpectedly disengages, folds or deflects, reducing the
playpen’s side height when a child is in the playpen. The
proposed changes include requirements to prevent play-
pen sides from breaking or folding when subjected to
static weights.

8. False latch

In order to further safeguard against unintentional fold-
ing or collapse of the top rail, the proposed changes
include requirements that no top rail must give the
appearance of being in the manufacturer’s recommended
use position unless the locking device is fully engaged.

9. Top rail configuration

Health Canada has worked with companies to voluntarily
recall playpens with side rails that can unexpectedly col-
lapse while the child is in the playpen. The resulting “V”
shape created by the playpen’s collapsed sides presents a
neck entrapment hazard to the child. The proposal
includes a test to eliminate playpen designs incorporating
a hinge or latch that is capable of creating a “V” or dia-
mond shape when folded.

10. Top rail to corner post attachment

Health Canada has received reports of incidents involving
top rail to corner post attachment, and is proposing a
requirement to prevent fatigue failures, such as broken
corner brackets and loosened fasteners, in the corner post
attachment joints. The proposed test assesses whether
corner brackets can withstand a single significant twisting
action applied at a specific location near the midpoint of
the top side rails.

11. Entanglement on projections

A child’s clothing can become entangled on projections on
a playpen and the current Regulations do not include
requirements relating to entanglement. To safeguard
against entanglement, the proposed changes include a
requirement that a playpen must not have any projection,
fastener or mechanism that can entangle an occupant’s
clothing or other object worn by the occupant.

7. Flexion et résistance des cotés

Les rapports d’incidents recus par Santé Canada ainsi que
les rappels volontaires de parcs pour enfants demandés
par le Ministere ont mis en évidence I'importance du ren-
forcement des exigences concernant la flexion et la résis-
tance des cOtés. Il existe un risque de blessures graves
ou de déces lorsque le c6té d'un parc pour enfants se
déclenche, se replie ou fléchit de facon inattendue et
réduit ainsi la hauteur du c6té du parc alors qu'un enfant
s’y trouve. Les modifications proposées comprennent
des exigences visant a éviter que les cotés du parc ne se
brisent ou se replient lorsqu’ils sont soumis a des charges
statiques.

8. Faux enclenchement

Afin de renforcer la protection contre le repliement ou
laffaissement involontaire de la traverse supérieure, les
modifications proposées comportent des exigences préci-
sant qu’aucune traverse supérieure ne doit sembler étre
dans la position d’usage recommandée par le fabricant a
moins que le dispositif de verrouillage ne soit complete-
ment enclenché.

9. Configuration de la traverse supérieure

Santé Canada a travaillé avec des entreprises au rappel
volontaire de parcs pour enfants ayant des barrieres laté-
rales qui pouvaient s’affaisser de facon inattendue pen-
dant que le bébé se trouvait dans le parc. La forme de « V »
créée par les cotés affaissés du parc pour enfants risque de
coincer le cou de l'enfant. La proposition comprend un
essai ayant pour but d’éliminer les conceptions de parcs
pour enfants qui comportent une charniére ou un verrou
pouvant créer une forme de « V » ou de losange en cas de
repliement.

10. Fixation de la traverse supérieure au poteau
d’angle

Santé Canada a recu des rapports d’'incidents mettant en
cause la fixation de la traverse supérieure au poteau
d’angle et propose une exigence ayant pour but d’éviter les
défaillances causées par la fatigue (équerres d’angle bri-
sées, attaches desserrées, etc.) aux points d’attache des
poteaux d’angle. L’essai proposé évalue si les équerres
d’angle peuvent supporter une seule torsion unique
importante appliquée & un endroit précis, soit prés du
milieu des traverses latérales supérieures.

11. Enchevétrement dans les parties saillantes

Les vétements des enfants peuvent s’enchevétrer dans les
parties saillantes des parcs pour enfants; le réglement
actuel n’'impose aucune exigence relativement a I’enche-
vétrement. Afin d’éviter les enchevétrements, les modifi-
cations proposées prévoient une exigence qui stipule que
les parcs pour enfants ne doivent comporter aucune partie
saillante, aucune attache et aucun mécanisme pouvant
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12. Posts

The current Regulations do not include requirements per-
taining to the height of corner posts. Corner posts may
present a strangulation hazard to the occupant. An occu-
pant’s clothing may become caught on a corner post.
Therefore, the proposed changes include a requirement to
limit the height of corner posts to 1.5 mm above the lowest
point on the upper surface of the higher of the sides that
adjoin the post. The measurement is taken from within
76 mm from the outermost surface of the post.

13. Floor pad thickness

A maximum thickness of 38 mm for floor pads is pro-
posed. This requirement helps to safeguard against haz-
ards associated with thick, bulky floor pads. These haz-
ards are (a) entrapment between the sides of the playpen
and the floor pad; and (b) airway obstruction that can
result from the surface of the floor pad conforming to the
contours of a sleeping child’s face. Please note that haz-
ard (a) is also addressed by other requirements in this
proposal (Floor pad vertical displacement and Mattress
pad spacing). Hazard (b) is also addressed in part by
warnings not to put children to sleep in playpens.

14. Height of playpen sides

It is proposed that the minimum side height requirement
for playpens be increased from 480 mm to 508 mm (meas-
ured from the playing surface to the top of the upper sur-
face of the lowest side) to safeguard against falls out of

playpens.

15. Openings — Finger entrapment

Health Canada has received requests from industry to
update the dimensions specified in the open holes require-
ment for playpens such that they are consistent with those
of the ASTM F406 play yard standard, and several other
ASTM juvenile product standards. This requirement is
intended to prevent the possibility of children’s fingers
being caught in open holes in the product. The current
requirement specifies that holes must be smaller than
3 mm or greater than 10 mm. The proposed requirement
specifies that if a hole admits a 5.33 mm diameter probe, it
must also admit a 9.53 mm diameter probe. This change is
to bring the requirement in line with the probe used cur-
rently as an industry standard, which is effective in the
protection of entrapment of fingers or toes in holes in the
product.

s’enchevétrer dans les vétements de I'occupant ou dans
tout autre objet porté par ’occupant.

12. Poteaux

Le réglement actuel ne comprend pas d’exigences concer-
nant la hauteur des poteaux d’angle. Les poteaux d’angle
peuvent présenter un risque d’étranglement pour 'occu-
pant. Les vétements de 'occupant peuvent se prendre sur
un poteau d’angle. Par conséquent, les modifications pro-
posées englobent une exigence limitant la hauteur des
poteaux d’angle a 1,5 mm au-dessus du point le plus bas
de la surface supérieure du plus haut des cotés contigus au
poteau. La mesure doit étre prise dans un rayon de 76 mm
de la surface extérieure du poteau.

13. Epaisseur du tapis de sol

On propose une épaisseur maximale de 38 mm pour les
tapis de sol. Cette exigence contribuera a prévenir certains
dangers associés a l'utilisation de tapis de sol épais et
imposants. Parmi ces dangers, on compte : a) le risque de
coincement entre les cO6tés du parc pour enfants et le tapis
de sol; b) l'obstruction des voies respiratoires si la surface
du tapis de sol suit le contour du visage d’'un enfant qui
dort. Veuillez noter que le danger a) est également couvert
par d’autres exigences de la présente proposition (Dépla-
cement vertical du tapis de sol et Ecartement du matelas).
Le danger b) est aussi couvert en partie par les avertisse-
ments indiquant que le parc ne doit pas étre utilisé pour y
faire dormir les enfants.

14. Hauteur des c6tés des parcs

On propose de faire passer la hauteur minimale des c6tés
des parcs pour enfants (mesurée de la surface de jeu au
sommet de la surface supérieure du co6té le plus bas)
de 480 mm a 508 mm pour éviter que des enfants ne
tombent hors des parcs.

15. Espaces — coincement des doigts

L’'industrie a demandé & Santé Canada de modifier les
dimensions énoncées dans I’exigence concernant les trous
ouverts des parcs pour enfants afin de lesrendre conformes
a celles de la norme ASTM F406 sur les parcs pour enfants
et de plusieurs autres normes s’appliquant a des produits
pour enfants. Cette exigence a pour but d’éliminer le
risque que des enfants se prennent les doigts dans les
trous ouverts du produit. L’exigence actuelle précise que
les trous doivent étre plus petits que 3 mm ou plus grands
que 10 mm. L’exigence proposée stipule que, si une sonde
d’un diametre de 5,33 mm passe dans un trou, il faut éga-
lement qu'une sonde d’'un diamétre de 9,53 mm puisse
passer. Cette modification vise a harmoniser I'exigence
avec la sonde qui sert présentement de norme pour I'in-
dustrie et qui permet de prévenir le coincement des doigts
ou des orteils dans les trous du produit.
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16. Floor pad vertical displacement

Health Canada has received reports of incidents regarding
playpen floor pads that are capable of being detached
from the playpen’s base by the child. This exposes the
occupant to a potential entrapment hazard. A child’s head
could become entrapped between the floor pad and the
side of the playpen or under the floor pad. The proposed
changes include a test which involves applying an upwards
force to the floor pad to limit the amount of upwards dis-
placement of the floor pad.

17. Strength of playing surface

The current Regulations include a static load test to assess
the strength of a playpen’s floor. As Health Canada has
received reports of floor boards breaking, the proposed
changes include an improved static load test, requiring
the application of two simultaneous forces, as well as a
dynamic load test.

18. Mesh opening sizes

Health Canada has received requests from industry to
amend the procedure for the determination of mesh open-
ing sizes found in the current Regulations such that it is
aligned with the requirements found in the ASTM F406
play yard standard. It is proposed that the mesh probe
specifications be changed. Furthermore, this proposed
change would no longer involve cutting a sample of mesh
from the product as is specified in the current test.

19. Mesh and fabric attachment strength

In order to address reported incidents related to the
attachment strength of textiles or other pliable materials
to a rigid structural component of a playpen, the proposed
changes include a test which involves applying a force to a
textile side to determine if it can become detached from
the frame.

20. Accessories — Entrapment

Many playpens are now marketed as multi-use products
with various accessories, such as playpen change table
and playpen sleep accessories, which attach to the play-
pen’s frame. Typically, these accessories attach to the top
of a playpen and are not intended to be installed in the use
position when a child is in the main body of the playpen.
The proposed changes include requirements relating
to entrapment, strangulation, and warnings concerning
the correct use of accessories, in alignment with the
ASTM F406 play yard standard.

16. Déplacement vertical du tapis de sol

Santé Canada a recu des rapports d’incidents concernant
des tapis de sol de parcs pour enfants que les enfants sont
capables de détacher de la base du parc. L’occupant risque
ainsi de rester coincé. La téte d'un bébé pourrait se coincer
entre le tapis de sol et le c6té du parc pour enfants ou sous
le tapis de sol. Les modifications proposées prévoient un
essai qui demande I'application d’une force ascendante
sur le tapis de sol pour limiter I'importance du déplace-
ment du tapis de sol vers le haut.

17. Résistance de la surface de jeu

Le réglement actuel comprend un essai de charge statique
visant a évaluer la résistance du plancher des parcs pour
enfants. Comme des cas de rupture du plancher ont été
signalés a Santé Canada, les modifications proposées
comprennent un essai amélioré de charge statique qui
nécessite 'application de deux forces simultanées ainsi
qu’un essai de charge dynamique.

18. Taille des mailles du filet

L’industrie a demandé a Santé Canada de modifier la pro-
cédure de détermination de la taille des mailles du filet qui
est énoncée dans le réglement actuel afin de ’harmoniser
avec les exigences de la norme ASTM F406 sur les parcs
pour enfants. On propose de modifier les spécifications de
la sonde servant a évaluer la taille des mailles. De plus,
I’essai proposé ne nécessiterait plus le découpage dun
échantillon du filet du produit comme l'essai actuel.

19. Résistance des attaches des mailles de filet et
des tissus

Dans le but de prévenir des incidents comme ceux qui ont
été signalés qui sont liés a la résistance des attaches des
matiéres textiles ou des autres matériaux souples fixés a la
structure rigide d’'un parc pour enfants, les modifications
proposées englobent un essai qui consiste a appliquer une
force a un c6té en textile pour déterminer si ce c6té peut se
détacher de la charpente.

20. Accessoires — coincement

De nombreux parcs pour enfants sont maintenant com-
mercialisés en tant que produits a usages multiples com-
prenant divers accessoires, comme une table a langer et
des accessoires pour le coucher, qui se fixent sur la char-
pente du parc pour enfants. Habituellement, ces acces-
soires se fixent sur le haut du parc pour enfants et ne sont
pas destinés a étre installés en position d’usage lorsquun
bébé se trouve dans la partie principale du parc. Les modi-
fications proposées comprennent des exigences relatives
au coincement, a I'étranglement et aux avertissements sur
la bonne utilisation des accessoires, conformément a la
norme ASTM F406 sur les parcs pour enfants.
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21. Wheels

The current Regulations require that playpens not have
more than two wheels. Health Canada has received
requests from industry to remove this restriction and has
performed testing to examine whether playpen models
with more than two wheels were more likely to shift or
move than models with two wheels or less. It was deter-
mined that playpens with four wheels were not more likely
to move. Furthermore, the U.S. CPSC has indicated to
Health Canada staff that playpen models with more than
two wheels or casters are not prevalent on the U.S. market
and that they were unaware of incidents related to wheels.
The proposed changes remove the restriction on the num-
ber of playpen wheels or casters.

Alignment with the U.S. CPSC Final Rule for
Bassinets and Cradles and ASTM F2194

22. Side height of playpen sleep accessories

Similar to stand-alone bassinets under the current CCBR,
playpen sleep accessories are typically intended to be used
until the child is capable of rolling over. The proposed
changes include a side height requirement of 192 mm
(measured from the top of the mattress pad to the top of
the upper surface of the lowest side, with no compression
on the mattress pad) for playpen sleep accessories to
reduce the risk of the child falling out.

23. Mattress pad thickness of playpen sleep
accessories

A maximum thickness of 38 mm for the mattress pads of
playpen sleep accessories is proposed. This also corres-
ponds with the maximum thickness of the mattress pad of
sleep accessories in the CCBR. This requirement helps to
safeguard against hazards associated with thick, bulky
mattress pads. These hazards are the following: (a) entrap-
ment between the sides of the sleep accessory and the
mattress pad; and (b) airway obstruction that can result
from the surface of the mattress pad conforming to the
contours of a sleeping child’s face. It is important to note
that, as mentioned above, the side height of the sleep
accessory is measured from the top of the mattress pad to
the top of the lowest side of the sleep accessory, with no
compression on the mattress pad. Therefore, the thick-
ness of the mattress pad also helps to safeguard against
reducing the effective side height of the sleep accessory.

21. Roues

Selon le reglement actuel, les parcs pour enfants ne
doivent pas étre munis de plus de deux roues. Santé
Canada a regu des demandes de 'industrie qui souhaitait
que cette exigence soit éliminée; il a donc mené a bien des
essais pour déterminer si les modeles de parcs pour
enfants munis de plus de deux roues étaient plus suscep-
tibles de basculer ou de se déplacer que les modéles a deux
roues ou moins. Il a été établi que les parcs pour enfants
munis de quatre roues ne risquaient pas plus de bouger.
Par ailleurs, la CPSC des Etats-Unis a indiqué au person-
nel de Santé Canada que les modéles de parcs pour enfants
munis de plus de deux roues ou roulettes ne sont pas cou-
rants sur le marché américain et qu’elle n’était pas au cou-
rant d’incidents liés aux roues des parcs pour enfants. Les
modifications proposées éliminent la restriction relative
au nombre de roues ou de roulettes sur les parcs pour
enfants.

Harmonisation avec le reglement CPSC Final Rule for
Bassinets and Cradles des Etats-Unis et avec la
norme ASTM F2194

22. Hauteur des cOtés des accessoires pour le
coucher

Comme pour les moises indépendants selon l’actuel
RLEBM, les accessoires pour le coucher sont normale-
ment congus pour étre utilisés jusqu’a ce que 'occupant
soit capable de se retourner par lui-méme. Les modifica-
tions proposées comprennent une exigence stipulant que
la hauteur des c6tés doit étre de 192 mm (mesurée du des-
sus du matelas jusqu’au sommet de la surface supérieure
du coté le plus bas, sans comprimer le matelas), dans le
cas des accessoires pour le coucher, pour réduire le risque
qu’un enfant fasse une chute.

23. Epaisseur du matelas des accessoires pour le
coucher

On propose une épaisseur maximale de 38 mm pour les
matelas des accessoires pour le coucher. Cela va égale-
ment dans le méme sens que 'épaisseur maximale du
matelas des accessoires pour le coucher indiquée dans le
RLEBM. Cette exigence contribuera a prévenir les dan-
gers suivants associés a l'utilisation de matelas épais et
imposants : a) le risque de coincement entre les cotés de
I’accessoire pour le coucher et le matelas; b) I'obstruction
des voies respiratoires si la surface du matelas suit le
contour du visage d'un enfant qui dort. Il est important de
noter que, conformément a ce qui a été mentionné précé-
demment, la hauteur des c6tés de 'accessoire pour le cou-
cher est mesurée a partir du dessus du matelas jusqu’au
sommet du c6té le plus bas de I’accessoire pour le coucher
sans comprimer le matelas. Par conséquent, I’épaisseur
du matelas permet également de conserver la hauteur
effective du coté de 'accessoire pour le coucher.
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24. |Integrity of playpen accessories

The ASTM F2194 bassinet and cradle standard requires a
playpen sleep accessory to withstand a static load of 24 kg,
placed in succession in the centre of the playpen sleep
accessory and at all of its corners. The proposed changes
include this requirement. The load approximates three
times the weight of an infant that would be placed in the
playpen sleep accessory.

The ASTM F406 standard requires that change table
accessories withstand a static load of 45 kg applied to the
centre of the surface that supports the child. The proposed
changes include this requirement.

25. Angle of sleep accessories that rock or swing

In recent years, Health Canada has requested the volun-
tary recall of playpen models that included a rocking func-
tion for the playpen’s sleep accessory. Depending on the
maximum rock angle and the angle of the product at rest,
the accessory can tilt, causing an infant to roll to one side.
An infant can become wedged in a corner or pressed
against the side of the accessory, posing a risk of suffoca-
tion or positional asphyxia. Both the proposed max-
imum rock or swing angle and the maximum angle at rest
are in line with both the U.S. Final Rule for Bassinets and
Cradles and the CCBR — at 20 degrees and 7 degrees
respectively.

Coming into force

The new Regulations would come into force six months
after they are published in the Canada Gazette, Part 1I,
during which time the current Regulations would con-
tinue to apply to all playpens sold, advertised, imported or
manufactured in Canada. This provision would allow
industry the opportunity to modify or redesign their prod-
ucts to meet regulatory requirements, and verify the regu-
latory compliance of their products through product
testing.

Regulatory and non-regulatory options considered

Status quo

Maintaining the current Regulations was rejected because
it was determined that regulatory changes are required in
order to provide an enhanced level of safety with respect
to the use of playpens and playpen accessories. The pro-
posed changes would address safety concerns, such as
those specifically associated with accessories and uninten-
tional collapse that have been identified as causing serious
injuries or deaths. If the proposed changes are not

24. Solidité des accessoires de parcs pour enfants

La norme ASTM F2194 sur les berceaux et moises exige
que les accessoires pour le coucher puissent supporter une
charge statique de 24 kg, placée successivement au centre
de l'accessoire pour le coucher puis dans chaque coin de
celui-ci. Les modifications proposées englobent cette exi-
gence. La charge équivaut a environ trois fois le poids d'un
bébé qui pourrait étre placé dans l'accessoire pour le
coucher.

La norme ASTM F406 exige que les accessoires de table a
langer puissent supporter une charge statique de 45 kg
appliquée au centre de la surface qui soutient I’enfant. Les
modifications proposées englobent cette exigence.

25. Inclinaison des accessoires pour le coucher qui
oscillent

Au cours des derniéres années, Santé Canada a demandé
le rappel volontaire de modeles de parcs pour enfants qui
comprenaient une fonction d’oscillation de l’accessoire
pour le coucher. Selon 'angle d’oscillation maximal et
I’angle du produit a l’arrét, I’accessoire peut s’incliner et
faire rouler le bébé vers le co6té. Un bébé peut se coincer
dans un coin ou étre pressé contre le c6té de I'accessoire,
ce qui entraine un risque de suffocation ou d’asphyxie
positionnelle. L’angle d’oscillation maximal proposé et
langle a I'arrét proposé respectent tous deux a la fois le
réglement Final Rule for Bassinets and Cradles des
Etats-Unis et le RLEBM — a 20 degrés et a 7 degrés
respectivement.

Entrée en vigueur

Le nouveau réglement entrera en vigueur six mois apres
sa publication dans la Partie II de la Gazette du Canada;
entre-temps, 'actuel réglement continuera de s’appliquer
a tous les parcs pour enfants vendus, importés ou fabri-
qués au Canada ou dont on en a fait la publicité. Cette dis-
position donnera l'occasion a I'industrie de modifier ou de
revoir la conception de ses produits afin de satisfaire aux
exigences réglementaires et de vérifier la conformité
réglementaire de ses produits au moyen d’essais sur les
produits.

Options réglementaires et non réglementaires
considérées

Statu quo

L’option du maintien du réglement actuel a été rejetée, car
il a été établi que des modifications réglementaires sont
nécessaires pour accroitre le niveau de sécurité associé a
I'utilisation de parcs pour enfants et d’accessoires de ces
parcs. Les modifications proposées permettraient de
régler des problémes de sécurité, comme ceux qui se rap-
portent précisément aux accessoires et a l'affaissement
involontaire et qui ont été reconnus comme étant la cause
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adopted, there is a possibility that unsafe playpens may
enter the Canadian market.

Incorporate by reference the ASTM F406 play yard
standard and the ASTM F2194 bassinets and cradles
standard

This option was rejected because Health Canada has iden-
tified three proposed requirements to supplement the
current ASTM F406 play yard standard. These require-
ments are intended to further help protect against the fol-
lowing hazards: (1) entrapment in completely bounded
openings; (2) suffocation in gaps between the floor pad
and the playpen’s side; and (3) asphyxia caused by angled
sleep surfaces. These hazards are addressed by require-
ments already established in Canada’s CCBR. The adop-
tion of these existing Canadian requirements in the
new Regulations is necessary to further safeguard against
playpen-related injuries and deaths. In addition, this
option was rejected to allow for the use of consistent ter-
minology within the proposed Regulations and terminol-
ogy that is also consistent with other similar regulations
made under the CCPSA, such as the CCBR. This option
was also rejected to allow the use of drafting conventions
that exist at the level of Canadian federal legislation.

Adopt the proposed new Regulations

Adopting the proposed new Regulations was determined
to be the preferred method of helping to further protect
the health and safety of babies and young children using
playpens and playpen accessories. This option would
increase regulatory alignment with U.S. regulations and
address important safety issues, such as those associated
with playpen accessories. It would also allow Health Can-
ada to establish requirements and test methods to address
specific hazards that are not currently addressed in the
ASTM F406 play yard standard.

Benefits and costs

A cost-benefit analysis (CBA) was prepared to quantify the
expected costs and benefits of the proposed regulatory
changes.? Based on discussions with the U.S. CPSC and
the Juvenile Products Manufacturers Association, the
CBA assumed that playpens currently sold in Canada are
fully compliant with U.S. regulations, with a relatively
small chance of some minor exceptions (the baseline scen-
ario). Therefore, the introduction of parallel regulations in

2 The full CBA is available upon request.

de blessures graves ou de déces. Si les modifications pro-
posées ne sont pas adoptées, il se peut que des parcs pour
enfants non sécuritaires se retrouvent sur le marché
canadien.

Incorporation par renvoi de la norme ASTM F406 sur
les parcs pour enfants et de la norme ASTM F2194
sur les berceaux et moises

Cette option a été rejetée, car Santé Canada a défini trois
propositions d’exigences qui viendraient compléter 1'ac-
tuelle norme ASTM F406 sur les parcs pour enfants. Ces
exigences visent a assurer une meilleure protection contre
les dangers suivants : (1) coincement dans les espaces
entierement délimités; (2) suffocation dans les espaces
laissés entre le tapis de sol et le ¢6té du parc pour enfants;
(3) asphyxie liée a I'inclinaison des surfaces pour le cou-
cher. Ces dangers sont visés par des exigences déja ins-
crites dans le RLEBM du Canada. Il est nécessaire d’in-
clure ces exigences canadiennes existantes dans le
nouveau reglement si ’on veut réduire davantage le risque
de blessures et de déces liés a I'utilisation de parcs pour
enfants. Par ailleurs, cette option a été rejetée pour per-
mettre d’utiliser la méme terminologie dans le projet de
reglement et une terminologie comparable a celle utilisée
dans d’autres reglements similaires pris en vertu de la
LCSPC, comme le RLEBM. Cette option a également été
rejetée pour permettre d'utiliser les conventions de rédac-
tion qui existent dans le cadre de la législation fédérale
canadienne.

Adoption du nouveau projet de reglement

Il a été établi que 'adoption du nouveau projet de regle-
ment représentait la méthode a privilégier pour assurer
une meilleure protection de la santé et de la sécurité des
bébés et des jeunes enfants qui utilisent des parcs pour
enfants et des accessoires de parcs. Cette option permet-
trait de renforcer 'harmonisation de la réglementation
avec la réglementation américaine et de se pencher sur
des problémes de sécurité importants, notamment ceux
liés aux accessoires de parcs pour enfants. Elle permet-
trait également a Santé Canada d’établir des exigences et
des méthodes d’essais visant a éliminer des dangers pré-
cis qui ne sont présentement pas couverts par la
norme ASTM F406 sur les parcs pour enfants.

Avantages et colts

Une analyse des cofits et des avantages (ACA) a été prépa-
rée pour quantifier les cofits et les avantages attendus des
modifications réglementaires proposées®. Par suite de dis-
cussions avec la CPSC des Etats-Unis et la Juvenile Prod-
ucts Manufacturers Association, 'ACA a supposé que les
parcs pour enfants actuellement vendus au Canada res-
pectent en tout point la réglementation américaine et que
les exceptions mineures sont trés peu probables (le

2 La version compléte de I'’ACA est disponible sur demande.
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Canada would impose no additional costs on manufactur-
ers, importers, wholesalers, retailers, or consumers. The
only costs the regulations would impose would be those
associated with the regulatory requirements identified as
incremental changes to the baseline scenario.

There are three differences between the U.S. regulations
and this proposal. Only one change represents an actual
additional requirement, which is related to the angles of
playpen sleep accessories (item 3 in the “Description” sec-
tion). This item is further divided into two areas: (a) the
incline of the sleep surface, and (b) the angles of seg-
mented mattress pads.

With respect to the two other proposed requirements
that deviate from the U.S. regulations (Openings —
Entrapment, and Floor pad spacing and mattress pad,
items 1 and 2 in the “Description” section), most playpen
models on the market already comply, as shown during
playpen sampling and testing projects. Therefore, the CBA
assumed that the introduction of these two requirements
would not result in additional costs. However, Health
Canada is aware of one exception: in 2011, Health Canada
sampled and tested a playpen model that had openings in
the textile sides that did not meet the proposed perform-
ance requirements. In addition, the playpen had a sleep
accessory that presented a sleeping surface that did not
meet the seven-degree limit. This model was subsequently
voluntarily recalled in Canada. The product had not been
sold in the United States.

Costs

The CBA identified three actions playpen suppliers may
take to comply with the regulatory requirements: rebrand,
re-engineer, or pull non-compliant products.

For analytical purposes, the CBA first assumed universal
adoption of each of these strategies and separately esti-
mated the cost of complying with the proposed Regula-
tions under each approach.’ In practice, however, manu-
facturers would likely pursue a combination of these
strategies, depending upon a variety of firm-specific con-
siderations (e.g. number of affected products and the
importance of the Canadian market to their overall busi-
ness). For the purpose of estimating the costs of this pro-
posal, the CBA therefore assumes an equal three-way split
across the three strategies.

3 For each scenario, costs were estimated over 20 years (2016 to
2036) and discounted at 7%.

scénario de base). Par conséquent, la mise en place de
reglements paralleles au Canada n’entrainerait aucun
cotit additionnel pour les fabricants, les importateurs, les
grossistes, les détaillants ou les consommateurs. Les seuls
colts qui découleraient de ces reglements seraient les
cotts liés aux exigences réglementaires qui sont considé-
rées comme étant des changements cumulatifs par rap-
port au scénario de base.

On observe trois différences entre la réglementation amé-
ricaine et la présente proposition. Un seul de ces change-
ments est en fait une nouvelle exigence — lexigence
concernant 'inclinaison des accessoires pour le coucher
(point 3 de la section « Description »). Ce point se divise
ensuite en deux éléments : a) la pente de la surface de cou-
chage; b) I'inclinaison des matelas segmentés.

Pour ce qui est des deux autres exigences proposées qui
différent de ce que l'on retrouve dans la réglementation
américaine (Espaces — coincement, et Ecartement du
tapis de sol et du matelas, points 1 et 2 de la section « Des-
cription »), la plupart des modéles de parcs pour enfants
qui sont sur le marché sont déja conformes, comme il a été
démontré dans le cadre des projets sur ’échantillonnage
et les essais de parcs pour enfants. Ainsi, TACA a supposé
que la mise en place de ces deux exigences n’entrainerait
pas de cofits additionnels. Cependant, Santé Canada est
au courant d’'une exception : en 2011, Santé Canada a
échantillonné et testé un modele de parc pour enfants qui
présentait des espaces dans les cOtés en textile non
conformes aux exigences de rendement proposées. De
plus, le parc pour enfants était muni d’'un accessoire pour
le coucher dont la surface de couchage ne respectait pas la
limite de sept degrés. Ce modéele a par la suite fait 'objet
d’un rappel volontaire au Canada. Le produit n’était pas
vendu aux Etats-Unis.

Colits

L’ACA arelevé trois mesures que les fournisseurs de parcs
pour enfants peuvent prendre pour se conformer aux exi-
gences réglementaires : revoir 'image de marque, revoir
la conception ou retirer les produits non conformes.

Aux fins d’analyse, ’ACA a d’abord supposé une adoption
universelle de chacune de ces stratégies et a estimé sépa-
rément le colt de la conformité au projet de reglement
pour chaque approche®. Cependant, dans la pratique, les
fabricants risquent d’opter pour une combinaison de ces
stratégies, selon différents facteurs propres a chaque
entreprise (par exemple le nombre de produits touchés et
I'importance du marché canadien pour 'ensemble de ses
activités). Pour pouvoir évaluer les cofits de cette proposi-
tion, ’ACA suppose donc qu’il y aura une répartition égale
entre les trois stratégies.

3 Pour chaque scénario, les colits ont été estimés sur 20 ans
(de 2016 a 2036), avec un taux d'actualisation de 7 %.
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Rebrand

Companies could choose to rebrand their playpen sleep
accessories so that they are no longer marketed as playpen
sleep accessories for products in Canada. The playpen
sleep accessories could be rebranded as a product whose
primary function is not sleep but, for example, to enable
interaction between the child and caregiver while the child
is awake. The proposed Regulations define a playpen
accessory by its primary function; if the primary function
is sleep, the accessory must meet the sleep accessory
requirements. An accessory’s primary function would be
determined based on many factors, including name, mar-
keting, listed functions, recommended use, and appear-
ance. This corresponds to the way the CCBR define cribs,
cradles, bassinets, and sleep accessories.

Under this scenario, the CBA estimated that the total
present value (PV) costs of the proposal would be
$1.38 million over 20 years.

The qualitative impacts of this scenario include a positive
impact on consumers, as there is no change in product
availability. There could be a potential negative impact on
consumers if they ignore the branding indicating that the
product is not for sleep, as this would reduce the likeli-
hood of avoided risks. A quantified but not monetized
negative impact on industry is an increase in barriers to
trade due to different branding requirements in Canada.

Re-engineer

Alternatively, companies could re-engineer their playpen
sleep accessories to meet the seven-degree slope require-
ment and seven-degree segmented mattress angle require-
ment, and the related side height requirement.* for prod-
ucts in Canada.

Under this scenario, the CBA estimated that the total PV
costs of the proposal would be $1.64 million over 20 years.

4 The CBA identifies the proposed side height as a deviation from
the United States. However, the U.S. Final Rule for Bassinets
and Cradles (which contains requirements for playpen sleep
accessories) has the same side height requirement as sleep
accessories in the proposed Playpens Regulations. A voluntary
U.S. standard (the ASTM Inclined Sleep Products standard)
specifies a lower side height for products with angles greater
than 10 degrees and less than 30 degrees.

Revoir I'image de marque

Les entreprises pourraient décider de revoir I'image de
marque de leurs accessoires pour le coucher pour qu’ils ne
soient plus commercialisés en tant qu’accessoires pour le
coucher dans le cas des produits vendus au Canada. Les
accessoires pour le coucher pourraient étre commerciali-
sés en tant que produits dont la fonction principale n’est
pas le couchage, mais plutot, par exemple, I'interaction
entre I'enfant et la personne qui s’en occupe quand I'en-
fant est éveillé. Le projet de réglement définit les acces-
soires de parcs pour enfants par leur fonction principale;
si la fonction principale est le couchage, ’accessoire doit
satisfaire aux exigences s’appliquant aux accessoires pour
le coucher. Pour déterminer la fonction principale d'un
accessoire, il faut tenir compte de plusieurs facteurs, dont
le nom, la commercialisation, les fonctions énumérées,
I'usage recommandé et 'apparence. Cette facon de faire
est conforme a la définition qu’utilise le RLEBM pour
décrire les lits d’enfants, les berceaux, les moises et les
accessoires pour le coucher.

Selon ce scénario, 'ACA a estimé que les coiits totaux de la
valeur actuelle (VA) de la proposition seraient de 1,38 mil-
lion de dollars sur 20 ans.

Les incidences qualitatives de ce scénario comprennent
une incidence positive pour les consommateurs, puisqu’il
n’y a aucun changement dans la disponibilité des pro-
duits. Il pourrait y avoir une incidence négative potentielle
pour les consommateurs s’ils ignorent I'image de marque
qui indique que le produit ne doit pas servir au couchage,
ce qui réduit la probabilité de I’évitement des risques. Une
incidence négative quantifiée, mais non pas exprimée en
valeur monétaire pour l'industrie, consiste en une aug-
mentation des obstacles au commerce en raison des exi-
gences relatives a 'image de marque qui sont différentes
au Canada.

Revoir la conception

Par ailleurs, il se peut que les entreprises revoient la
conception de leurs accessoires pour le coucher pour res-
pecter I'exigence relative a la pente de sept degrés et celle
relative a 'inclinaison de sept degrés pour les matelas seg-
mentés, ainsi que 'exigence connexe relative a la hauteur
des cotés*, pour les produits vendus au Canada.

Selon ce scénario, 'ACA a estimé que les cofits totaux de la
VA de la proposition seraient de 1,64 million de dollars
sur 20 ans.

4 L'ACA indique que la hauteur proposée pour les cétés dif-
fere de celle en vigueur aux Etats-Unis. Cependant, le regle-
ment Final Rule for Bassinets and Cradles des Etats-Unis (qui
comporte des exigences s’appliquant aux accessoires pour le
coucher) exige la méme hauteur pour les cotés que pour les
accessoires pour le coucher dans le projet de Réglement sur les
parcs pour enfant. Une norme américaine volontaire (la norme
ASTM Inclined Sleep Products) stipule une hauteur plus basse
pour les cotés des produits dont I'inclinaison est supérieure a
10 degrés et inférieure a 30 degrés.



2017-04-22 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 16

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 16 1687

The qualitative impacts of this scenario include a negative
impact on consumers due to the possibility that some may
purchase playpens with sleep accessories with angles
greater than seven degrees directly from the United States,
if specific models are highly desired, reducing the likeli-
hood of avoided risks. However, the introduction by indi-
viduals or companies of such sleep accessories into Can-
ada would constitute an illegal importation pursuant to
section 6 of the CCPSA.

Pull products

Finally, companies could discontinue the sale of playpen
sleep accessories with angle and slope limits greater than
seven degrees, for products in Canada.

To determine the costs of such an approach, the CBA esti-
mated the loss in consumer surplus that would be attrib-
utable to the discontinuation of the sale of affected acces-
sories. Consumer surplus is the difference between the
maximum amount that consumers would be willing to pay
for an item (in this case, a sleep accessory) and the price
they actually pay. Any reduction in consumer surplus rep-
resents a loss of economic welfare, and thus a cost to
society.

Under this scenario, the CBA estimated that the total PV
costs of the proposal would be $16.42 million over 20 years.

The analyzed cost only includes the loss in consumer sur-
plus described above, and does not include producer sur-
plus that importers, retailers, and wholesalers would have
if they chose this compliance strategy, which was assessed
qualitatively. Another potential impact that was not quan-
tified is the possibility that some consumers may purchase
playpens with sleep accessories with angles greater than
seven degrees directly from the United States, if specific
models are highly desired. However, as mentioned above,
the introduction by individuals or companies of such sleep
accessories into Canada would constitute an illegal
importation pursuant to section 6 of the CCPSA.

Average across strategies

Assuming that manufacturers would choose a combina-
tion of all three strategies, the CBA estimated that the
total PV of the proposal would be approximately $6.5 mil-
lion over 20 years. The qualitative impacts on industry and
consumers vary across the three strategies and are identi-
fied in the respective sections above.

Les incidences qualitatives de ce scénario englobent une
incidence négative pour les consommateurs en raison de
la possibilité que certains consommateurs achetent des
parcs pour enfants munis d’accessoires pour le coucher
dont I'inclinaison est supérieure a sept degrés directement
des Etats-Unis s’ils souhaitent obtenir un modéle précis a
tout prix, ce qui réduit la probabilité de ’évitement des
risques. Toutefois, si des individus ou des entreprises font
entrer de tels accessoires pour le coucher au Canada, cette
importation serait illégale en vertu de T'article 6 de la
LCSPC.

Retirer les produits

Finalement, pour les produits offerts au Canada, les entre-
prises pourraient cesser de vendre des accessoires pour le
coucher dont les limites d’inclinaison et de pente sont
supérieures a sept degrés.

Afin d’établir les cotits d’une telle approche, ’ACA a estimé
la perte relative au surplus du consommateur qui serait
attribuable a l'arrét de la vente des accessoires visés. Le
surplus du consommateur est la différence entre le mon-
tant maximal que le consommateur serait prét a payer
pour un produit (dans le présent cas, un accessoire pour le
coucher) et le prix qu’il paie réellement. Toute réduction
du surplus du consommateur représente une perte de
bien-étre économique et devient donc un coiit pour la
société.

Selon ce scénario, 'ACA a estimé que les coiits totaux de la
VA de la proposition seraient de 16,42 millions de dollars
sur 20 ans.

Le cofit analysé comprend uniquement le surplus du
consommateur perdu, qui a été décrit précédemment,
mais n’englobe pas le surplus du producteur, évalué quali-
tativement, que les importateurs, détaillants et grossistes
iraient chercher s’ils optaient pour cette stratégie de
conformité. Une autre incidence possible n’a pas été quan-
tifiée, soit la possibilité que certains consommateurs
achétent des parcs pour enfants munis d’accessoires pour
le coucher dont I'inclinaison est supérieure a sept degrés
directement des Etats-Unis s’ils souhaitent obtenir un
modéle précis a tout prix. Toutefois, conformément a ce
qui a été mentionné précédemment, si des individus ou
des entreprises font entrer de tels accessoires pour le cou-
cher au Canada, cette importation serait illégale en vertu
de P'article 6 de 1a LCSPC.

Moyenne des trois stratégies

En supposant que les fabricants adopteront une combi-
naison des trois stratégies, TACA a estimé que la VA totale
de la proposition serait approximativement de 6,5 mil-
lions de dollars sur une période de 20 ans. Les incidences
qualitatives pour I'industrie et les consommateurs varient
d’une stratégie a I'autre et sont définies dans les sections
respectives qui précedent.
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The costliest scenario (pulling products) was analyzed
using lost consumer surplus, which increased the cost of
this option significantly compared to the other two scen-
arios. Therefore, while the CBA assumed an average of the
three strategies in determining costs of the proposal, the
lost consumer surplus of the third option drives the high
average cost.

Other costs

In addition to the costs to industry and consumers identi-
fied above, another area of potential costs associated with
the proposal relates to implications associated with some
provincial or territorial legislation that requires child care
operations to use playpens (and cribs) in their facilities
that meet the federal requirements for these products. It is
important to note that it is these provincial and territorial
requirements that directly impose the requirement on
child care facilities, and not the federal regulations them-
selves. The proposed Regulations and the supporting
CCPSA cover the manufacture, import, advertisement and
sale of products, but do not apply to their use. Enforce-
ment of products within licenced child care facilities is
solely at the discretion of the provinces and territories.
Therefore, any costs to child care facilities due to the
replacement of playpens that may be imposed by provin-
cial and territorial legislation is not within Health Can-
ada’s jurisdiction. Health Canada would continue to work
with and support its provincial and territorial counter-
parts during the implementation of the proposed
Regulations.

Benefits

The CBA found that available incident data did not present
an instance of infant mortality or serious injury that was
clearly attributable solely to product features for which
differences exist between the proposal and the U.S. regu-
lations (item 3 in the “Description” section).

Nonetheless, there is evidence that this proposal could
have a beneficial effect. This evidence is provided by the
study conducted in Australia in 1995 discussed earlier,
which studied the movements and reactions of 11 infants
in various positions in tilting cradles at rocking angles of
5,7 and 10 degrees to determine what angle was the most
protective in minimizing the risk of an infant rolling and
getting trapped in a corner or getting into another entrap-
ment or asphyxiation scenario. All of the infants who were
subjected to the 5- and 7-degree angles were able to keep
their airways open, since at those angles the infants still
had the ability to pivot their head in order to maintain a
free airway. Conversely, the infants tested at an angle of
10 degrees were unable to pivot their head, and their

Le scénario le plus cofiteux (le retrait des produits) a été
analysé au moyen du surplus du consommateur perdu, ce
qui a augmenté le cofit de cette option considérablement
par comparaison avec les deux autres scénarios. Par
conséquent, alors que ’ACA a pris en compte une moyenne
des trois stratégies pour déterminer les cotts de la propo-
sition, la perte dans le surplus du consommateur liée a la
troisiéme option génere un cotit moyen élevé.

Autres colits

En plus des cofits pour I'industrie et les consommateurs
qui ont été indiqués précédemment, un autre ensemble de
colts potentiels associés a la proposition se rapporte aux
incidences liées a certaines lois provinciales ou territo-
riales qui exigent que les services de garde utilisent dans
leurs installations des parcs pour enfants (et des lits d’en-
fants) conformes aux exigences fédérales pour ce type de
produit. Il importe de souligner que ce sont les exigences
provinciales et territoriales, et non la réglementation fédé-
rale en soi, qui imposent directement I’exigence aux ser-
vices de garde. Le projet de reglement et la LCSPC habili-
tante s’appliquent a la fabrication, a la vente et a
I'importation des produits ainsi qu’a la publicité a leur
sujet, mais ne s’appliquent pas a leur utilisation. L’appli-
cation de la réglementation sur les produits dans les ins-
tallations des services de garde autorisés reste a I’entiere
discrétion des provinces et des territoires. Par conséquent,
Santé Canada n’a aucun pouvoir quant aux cofits assumés
par les services de garde pour remplacer les parcs pour
enfants dans le but de respecter les lois provinciales et ter-
ritoriales. Santé Canada continuera de collaborer avec ses
homologues provinciaux et territoriaux et de les appuyer
pendant la mise en ceuvre du projet de réglement.

Avantages

L’ACA a fait ressortir que les données disponibles sur les
incidents ne donnaient pas d’exemple de déces ou de bles-
sure grave chez un bébé qui était manifestement attri-
buable uniquement a des caractéristiques de produit qui
sont en cause dans les écarts différentiels entre la proposi-
tion et la réglementation américaine (point 3 de la section
« Description »).

Néanmoins, des preuves démontrent que cette proposi-
tion pourrait avoir un effet bénéfique. Les données pro-
bantes sont tirées de ’étude menée en Australie en 1995,
dont il a déja été question, qui a examiné les mouvements
et les réactions de 11 bébés dans différentes positions dans
des berceaux inclinables a 5, a 7 et a 10 degrés, afin de
déterminer ’'angle qui offre la meilleure protection et qui
réduit le plus possible le risque qu'un bébé roule sur lui-
méme et reste pris dans un coin ou le risque de tout autre
scénario de coincement ou d’asphyxie. Tous les bébés
exposés a des inclinaisons de cinq et de sept degrés ont été
capables de garder leurs voies respiratoires ouvertes, car,
a ces angles, ils pouvaient encore se tourner la téte pour
respirer. Cependant, les bébés exposés a une inclinaison
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airways remained obstructed. Therefore, in the absence of
robust data on mortalities or serious injuries attributable to
factors that would be mitigated by the proposed Regula-
tions, the CBA could not estimate their benefits on an
expected-value basis. As an alternative, a break-even
approach was used — i.e. characterizing and quantifying
the number of such incidents that the Regulations would
need to prevent in order for their benefits to be equal to
their costs.

Assuming that manufacturers would adopt a mix of all
three compliance strategies, the CBA estimated that the
benefits would outweigh the costs of the proposal if one
death was avoided over 20 years.

Accounting statement

de 10 degrés étaient incapables de se tourner la téte, et
leurs voies respiratoires sont restées obstruées. Par consé-
quent, en I'absence de données robustes sur les déces ou
les blessures graves attribuables a des facteurs qui seraient
atténués par le projet de reglement, 'ACA n’a pu estimer
les avantages en fonction de la valeur attendue. Comme
solution de rechange, une approche d’analyse du « point
mort » a été appliquée — c’est-a-dire que I'on a caractérisé
et quantifié le nombre d’incidents de ce genre que le
Réglement devra prévenir pour que les avantages soient
équivalents a leurs cofits.

En supposant que les fabricants adopteront une combi-
naison des trois stratégies de conformité, 'ACA a estimé
que les avantages surpasseront les cofits de la proposition
sil'on peut éviter un déces sur une période de 20 ans.

. » | ANNUALIZED
2016 2017 2018 2019 2020 20 YEAR TOTAL PV AVERAGE

A. Quantified impacts (2016 Canadian dollars)®

Benefits to . (see Section B)

consumers

Costs to $972,799 $976,475 $470,704 $473,266 $475,382 | $11,005,699 | $6,483,640 $612,010

consumers ' : , , . U9, 509, ’

Net benefits n/a

B. Quantified impacts not monetized

Positive impacts
P 12.5 major injuries OR 0.9 fatalities.

Required number of risks avoided over 20 years for break-even with total PV costs = 648 minor injuries OR

Negative
impacts

Industry (pull products): Lost producer surplus for importers, wholesalers and retailers of playpens with affected
accessories.

C. Qualitative impacts

Positive impacts

Consumers (rebrand): No change in product availability.

Negative
impacts

Consumers (rebrand): Consumers might ignore a change in branding and related images and use “not for sleep”
accessories for sleep regardless, reducing the likelihood of avoided risks.

Consumers (rebrand, re-engineer, and pull products). Consumers might cross the U.S. border to purchase
playpens with sleep accessories, thereby mitigating some of the impact (i.e. it would lower consumer surplus
loss), but would also defeat the purpose of the proposed Regulations and increase risk.

Industry (rebrand): Increase in barriers to trade with differential branding requirements only in Canada.

2 Values presented for 2016-2020 as well as for the 20-year total

are undiscounted.
Present values (PV) calculated using a discount rate of 7%.

¢ Assumed playpens to births ratio is 70%.

Because of data limitations, it is not possible to estimate bene-

fits on an expected value basis. A break-even approach is
employed — i.e. characterizing and quantifying the number of
such incidents that the Regulations would need to prevent in
order for their benefits to be equal to their cost. The number of
incidents is reported in Section B.
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Relevé comptable

2016 2017 2018

2019 2020

VA MOYENNE

20ANS" | TOTALE® | ANNUALISEE

A. Incidences quantifiées (en dollars canadiens de 2016)°

Avantages
pour les
consommateurs?

(voir section B)

Codts pour les

972799 $
consommateurs

976 475 $ 470704 $

473266 $

475382% | 11005699% | 6483640 $ 612010 $

Avantages nets

S.0.

B. Incidences quantifiées, mais non exprimées en valeur monétaire

Incidences Nombre requis de risques évités sur 20 ans pour atteindre un seuil de rentabilité par rapport aux co(ts totaux de
positives la VA = 648 blessures légeres OU 12,5 blessures graves OU 0,9 déceés.

Incidences Industrie (retrait des produits) : Surplus du producteur perdu pour les importateurs, les grossistes et les
négatives détaillants de parcs pour enfants munis des accessoires visés.

C. Incidences qualitatives

Incidences . . Lo .

positives Consommateurs (revoir I'image de marque) : Aucun changement dans la disponibilité des produits.
Consommateurs (revoir I'image de marque) : |l se peut que les consommateurs ignorent le changement dans
I'image de marque et dans les images connexes et qu'’ils utilisent quand méme pour le couchage les accessoires
« non congus pour le couchage », ce qui réduit la probabilité de réussir a éviter des risques.

Incidences Consommateurs (revoir I'image de marque, revoir la conception et retrait des produits) : |l se peut que

négatives les consommateurs franchissent la frontiére américaine pour aller acheter des parcs pour enfants munis

d’accessoires pour le coucher, ce qui atténuerait I'incidence en partie (par une baisse de la perte relative au
surplus du consommateur) et nuirait également a I'objectif du projet de reglement, en plus d’accroitre le risque.

Industrie (revoir I'image de marque) : On observerait une hausse des obstacles au commerce en raison de
I'application d’exigences différentes sur I'image de marque uniquement au Canada.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply, since the Regula-
tions do not impose any administrative costs on industry.

Small business lens

The small business lens does not apply because the esti-
mated nationwide cost impact is less than $1 million
per year, and small business costs have been determined
not to be disproportionately large for the following
reasons:

1. According to available information, there are no play-
pens currently manufactured in Canada, and those
made by large manufacturing firms in the United States
constitute the majority of the playpens sold in Canada.

Reégle du « un pour un »

La régle du « un pour un » ne s’applique pas, car le Regle-
ment n’impose pas de cotits d’administration a I'industrie.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas, car
Ieffet de cofit estimé a I’échelle nationale est de moins de
1 million de dollars par année; il a par ailleurs été établi
que les cofits pour les petites entreprises n’étaient pas dis-
proportionnellement élevés pour les raisons suivantes :

1. Selon les données disponibles, aucun parc pour enfants
n’est présentement fabriqué au Canada; les grandes
entreprises manufacturiéres américaines fabriquent la
plupart des parcs pour enfants vendus au Canada.

Les valeurs présentées pour 2016-2020 ainsi que le total sur
20 ans ne sont pas actualisés.

Les Valeurs actuelles (VA) sont calculées a I'aide d’un taux d'ac-
tualisation de 7 %.

¢ On présume que le rapport parcs pour enfants/naissances est
de 70 %.

En raison des limites des données, il n‘est pas possible de
calculer les avantages en fonction de la valeur attendue. Une
approche d'analyse du « point mort » a été appliquée — c’est-a-
dire qu’on a caractérisé et quantifié le nombre d’incidents de ce
genre que le Reglement devra prévenir pour que les avantages
soient équivalents a leurs colts. Le nombre d’incidents est pré-
senté a la section B.
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Although some playpens are also imported from other
countries, the percentage is currently unknown, and is
believed to be very small in comparison.

2. While information is lacking on the numbers of small
businesses that sell playpens in Canada, import infor-
mation was analyzed to estimate the number of import-
ers of playpens to Canada. Based on import data for a
three-year period (October 2013 to August 2016 inclu-
sive), and taking into consideration the quantities and
total values of playpen imports per company, Health
Canada has estimated that 37 companies that import
playpens may be considered small businesses. These
include distributors, online retailers, and “on-the-
ground” retailers. However, the CBA indicated that the
costs of the proposal would likely ultimately be passed
on to consumers in the form of higher retail prices and
would therefore not likely be carried by small
businesses.

Consultation

On April 16, 2013, Health Canada released a consultation
document regarding the proposed changes to the Regula-
tions. Specifically, the proposal was to introduce
Canadian-specific requirements for playpens; some of
these new requirements would align with applicable
requirements in the CCBR, and the majority of the new
requirements would align with those of the Final Rule for
Play Yards and the Notice of Proposed Rulemaking for
Bassinets and Cradles of the U.S. CPSC.

This consultation involved the publication of a news
release by Health Canada, as well as the posting of the
consultation document on its website. Health Canada also
directly mailed the consultation document to a targeted
group of 257 stakeholders, which was comprised of public
health organizations, provincial/territorial public health
authorities, retailers, manufacturers, importers and prod-
uct testing laboratories. Notification of this consultation
was also sent via email to approximately 18 000 subscrib-
ers through Health Canada’s Consumer Product Safety
listserv, which is a database of stakeholders who have
signed up to receive updates when new information is
posted on the Health Canada website. Interested parties
were invited to provide comments on the proposal within
75 days.

5 The U.S. CPSC Final Rule for Bassinets and Cradles was pub-
lished after the Health Canada consultation.

Méme si 'on importe également certains parcs d’autres
pays, le pourcentage des importations est présente-
ment inconnu; on croit qu’il est trés faible en
comparaison.

2. Bien qu’il n’existe pas de données sur le nombre de
petites entreprises qui vendent des parcs pour enfants
au Canada, des données sur I'importation ont été ana-
lysées pour estimer le nombre d’importateurs de parcs
pour enfants au Canada. Selon les données sur I'impor-
tation se rapportant a une période de trois ans (d’oc-
tobre 2013 a aofit 2016 inclusivement) et compte tenu
des quantités et des valeurs totales des importations de
parcs pour enfants par entreprise, Santé Canada a
estimé que 37 entreprises qui importent des parcs pour
enfants pourraient étre considérées comme des petites
entreprises. Cela englobe les distributeurs, les détail-
lants en ligne et les détaillants « sur le terrain ». Toute-
fois, 'ACA a révélé que les cofits de la proposition
seraient en fin de compte refilés aux consommateurs
sous la forme de prix au détail plus élevés; les dépenses
ne seraient donc vraisemblablement pas engagées par
les petites entreprises.

Consultation

Le 16 avril 2013, Santé Canada a diffusé un document de
consultation sur les modifications proposées au Regle-
ment. Plus particuliérement, la proposition visait a inclure
des exigences propres au Canada pour ce qui est des parcs
pour enfants; certaines de ces nouvelles exigences iraient
dans le méme sens que les exigences applicables du
RLEBM tandis que la plupart d’entre elles seraient
conformes au réglement Final Rule for Play Yards et a
lavis Notice of Proposed Rulemaking for Bassinets and
Cradles’ de la CPSC des Etats-Unis.

Ces consultations ont mené a la publication d’'un commu-
niqué de presse de la part de Santé Canada ainsi qu’a I’affi-
chage d'un document de consultation sur son site Web.
Santé Canada a également posté directement le document
de consultation a un groupe ciblé de 257 intervenants, qui
était composé d’organismes de la santé publique, d’autori-
tés provinciales ou territoriales de la santé publique, de
détaillants, de fabricants, d’importateurs et de labora-
toires d’essais de produits. L’avis relatif a ces consulta-
tions a aussi été envoyé a quelque 18 000 abonnés par
I'entremise de la liste de diffusion sur la Sécurité des pro-
duits de consommation de Santé Canada, qui est en fait
une base de données d’intervenants s’étant inscrits pour
recevoir des mises a jour lorsque de nouveaux renseigne-
ments sont affichés sur le site Web de Santé Canada. Les
parties intéressées ont été invitées a faire part de leurs
commentaires sur la proposition a 'intérieur d'un délai de
75 jours.

5 Le reglement Final Rule for Bassinets and Cradles de la CPSC
des Etats-Unis a été publié aprés les consultations menées par
Santé Canada.
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A total of seven submissions were received. Responses
were received from two provincial governments (Quebec
and Manitoba), an industry group, a national injury pre-
vention organization, a consumer group, a test laboratory
and an industry member. The industry group and indus-
try member were supportive of harmonization with the
U.S. requirements for playpens. The consumer group, the
national injury prevention organization and the Quebec
government were in support of the proposed changes and
the increased level of safety. The Manitoba government
did not express a position, but asked to stay informed of
the regulatory changes. The test laboratory provided com-
ments regarding clarification on the proposed test meth-
ods. None of the respondents indicated that they were
opposed to Health Canada’s proposed approach.

Since the 2013 consultation, Health Canada made changes
to the CCBR, which were published in the Canada Gaz-
ette, Part II, on June 29, 2016. Among the changes is a
limit on the angle of the sleep surface support. For a con-
sistent approach to safety, the proposed Regulations
incorporate the same angle limit.

In addition to the 2013 consultation, Health Canada has
consulted with the provinces and territories directly to
offer them an opportunity to provide comments. All prov-
inces and territories were contacted to solicit input
through a letter to assistant deputy ministers of health
ministries on November 23, 2016. Any concerns from the
provinces and territories that result from this consultation
will be addressed much like comments received during
the comment period following publication in the Canada
Gazette, Part 1. This is because legislation in some prov-
inces and territories requires that licensed child care oper-
ations use playpens that meet federal requirements.
Therefore, if changes were introduced into federal regula-
tions, the provincial and territorial legislation would
require the use of playpens that meet the new federal
requirements. Thus far, one province and one territory
(Yukon and Nova Scotia) have responded and did not
have concerns. It is important to note that it is the provin-
cial and territorial requirements that directly impose the
requirement on child care facilities to use playpens that
are compliant with the federal regulations, and not the
federal regulations themselves. The proposed Regulations
and the supporting CCPSA cover the manufacture, import,
advertisement or sale of playpens, but do not apply to the
use of these products.

Au total, sept présentations ont été soumises. On a recu
les réponses de deux gouvernements provinciaux (du
Québec et du Manitoba), d’'un groupe de l'industrie, d'un
organisme national de prévention des blessures, d’'un
groupe de consommateurs, d’'un laboratoire d’essais et
d’'un membre de I'industrie. Le groupe de I'industrie et le
membre de I'industrie étaient d’accord pour que 'on har-
monise les exigences canadiennes avec les exigences amé-
ricaines qui s’appliquent aux parcs pour enfants. Le
groupe de consommateurs, I'organisme national de pré-
vention des blessures et le gouvernement du Québec ont
donné leur appui aux modifications proposées ainsi qu’a
la hausse du niveau de sécurité. Le gouvernement du
Manitoba n’a pas exprimé sa position sur la question,
mais a demandé qu’on le tienne au courant des modifica-
tions réglementaires. Le laboratoire d’essais a fait part de
ses commentaires concernantla clarification des méthodes
d’essais proposées. Aucun répondant n’a indiqué qu’il
s’opposait a 'approche proposée par Santé Canada.

Depuis les consultations menées en 2013, Santé Canada a
apporté des modifications au RLEBM, qui ont été publiées
dans la Partie II de la Gazette du Canada le 29 juin 2016.
Parmi ces modifications, on compte I'imposition d’'une
limite d’inclinaison du support de la surface de couchage.
Afin que I'approche de sécurité soit la méme, le projet de
reglement prévoit la méme limite d’inclinaison.

En plus des consultations menées en 2013, Santé Canada a
consulté directement les provinces et les territoires pour
leur permetire de formuler des commentaires. Le
23 novembre 2016, une lettre a été envoyée a tous les sous-
ministres adjoints des ministéres de la santé des provinces
et des territoires afin d’obtenir leur point de vue. Toutes
les préoccupations soulevées par les provinces et les terri-
toires qui ressortiront de ces consultations seront prises
en compte, tout comme les commentaires recus pendant
la période de commentaires qui suivra la publication dans
la Partie I de la Gazette du Canada. Cette situation s’ex-
plique par le fait que certaines lois provinciales et territo-
riales stipulent que les services de garde autorisés doivent
utiliser des parcs pour enfants qui sont conformes aux exi-
gences fédérales. Par conséquent, si des modifications
sont apportées a la réglementation fédérale, les lois pro-
vinciales et territoriales obligeront l'utilisation de parcs
pour enfants qui satisfont aux nouvelles exigences fédé-
rales. A ce jour, une province et un territoire (le Yukon et
la Nouvelle-Ecosse) ont répondu et fait part de leur
absence de préoccupations. Il importe de souligner que ce
sont les exigences provinciales et territoriales, et non la
réglementation fédérale en soi, qui imposent directement
aux services de garde l'utilisation de parcs pour enfants
conformes aux exigences fédérales. Le projet de reglement
et la LCSPC habilitante s’appliquent a la fabrication, a la
vente et a 'importation de parcs pour enfants ainsi qu’a la
publicité a leur sujet, mais ne s’appliquent pas a I'utilisa-
tion de ces produits.
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Health Canada intends to work with its provincial and ter-
ritorial counterparts during the implementation of the
Regulations in the same way that it is currently working
with the provinces and territories with respect to the
CCBR, which is similarly referenced in provincial and ter-
ritorial legislation. Activities include clarifying that the
use of existing products currently in child care facilities is
not enforced by Health Canada, and that the provinces
and territories are responsible for enforcement strategies
regarding existing products.

Regulatory cooperation

The majority of the proposed changes would align the
Canadian requirements with those recently adopted for
playpens and playpen accessories in the United States.
The current Regulations are significantly misaligned with
those of the United States.

Health Canada has actively collaborated with the
U.S. CPSC through its participation on ASTM playpen
standard, bassinet and cradle standard, and change table
standard subcommittees, and through discussions with
U.S. CPSC staff.

Differences remain between the proposed Canadian
requirements and the U.S. requirements. For two of the
differences (Openings — Entrapment, and Floor pad spa-
cing and mattress pad, items 1 and 2 in the “Description”
section), very little or no impact on the movement or trade
of products between the two countries is anticipated,
because it is expected that most, if not all, playpen models
on the market already comply, as shown during playpen
sampling and testing projects. The third difference (Angles
of sleep surfaces) is being proposed as a more protective
requirement, because evidence has demonstrated the
potential for increased safety benefits. The CBA identified
a range of compliance strategies that industry may choose
with regard to the angles of sleep surfaces, with a range of
impacts.

Although this proposal is not a commitment under the
Joint Action Plan for the Canada—United States Regula-
tory Cooperation Council (RCC), it meets the spirit of the
RCC by further aligning regulatory requirements between
the United States and Canada, and by helping to reduce
regulatory barriers to cross-border trade.

Rationale

Between 1990 and October 2015, the CPSD received
156 reports of incidents associated with playpens and

Santé Canada prévoit travailler avec ses homologues des
provinces et des territoires pendant la mise en ceuvre du
Reéglement de la méme facon qu’il travaille présentement
avec les provinces et les territoires pour le RLEBM, qui est
cité de facon analogue dans les lois provinciales et territo-
riales. Les activités viseront notamment a clarifier le fait
que l'utilisation des produits existants qui se trouvent pré-
sentement dans les installations de service de garde n’est
pas imposée par Santé Canada et que les provinces et les
territoires sont responsables des stratégies d’application
de la loi en ce qui a trait aux produits existants.

Coopération en matiére de réglementation

La plupart des modifications proposées permettraient
d’harmoniser les exigences canadiennes avec celles qui
ont été adoptées récemment pour les parcs pour enfants et
les accessoires de parcs aux Etats-Unis. On observe un
décalage net entre la réglementation présentement en
vigueur et la réglementation américaine.

Santé Canada a collaboré activement avec la commission
de la CPSC des Etats-Unis en participant aux sous-
comités sur la norme sur les parcs pour enfants, la norme
sur les moises et les berceaux et la norme sur les tables a
langer de ’ASTM ainsi qu’aux discussions avec le person-
nel de la commission de la CPSC des Etats-Unis.

Il reste encore quelques différences entre les exigences
canadiennes proposées et les exigences américaines. Pour
deux des différences (Espaces — coincement, et Ecarte-
ment du tapis de sol et du matelas, points 1 et 2 de la sec-
tion « Description »), on s’attend a ce qu’il y ait peu ou pas
d’incidence sur le mouvement ou le commerce des pro-
duits entre les deux pays, car on pense que la plupart des
modéles de parcs pour enfants, sinon tous les modéles,
qui sont sur le marché sont déja conformes, selon ce qui a
été démontré pendant les projets d’échantillonnage et
d’essais. La troisiéme différence (Inclinaison des surfaces
de couchage) est proposée a titre d’exigence plus stricte en
matiére de sécurité, car des preuves ont démontré qu’il
était possible d’accroitre les avantages du point de vue de
la sécurité. L’ACA a ciblé un éventail de stratégies de
conformité entrainant différentes incidences que I'indus-
trie pourrait adopter pour ce qui est de I'inclinaison des
surfaces de couchage.

Méme si la présente proposition ne constitue pas un enga-
gement en vertu du Plan d’action conjoint du Conseil de
coopération Canada—Etats-Unis en matiére de réglemen-
tation (CCR), elle respecte ’esprit du CCR en permettant
une plus grande harmonisation réglementaire entre les
Etats-Unis et le Canada et en contribuant & réduire les
obstacles réglementaires au commerce transfrontalier.

Justification

Entre 1990 et octobre 2015, la DSPC a recu 156 rapports
d’incident associés a l'usage de parcs pour enfants et
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playpen accessories. Of these, there were 10 deaths,
one major injury, 31 minor injuries, and 114 incidents
without injury. Of the 10 deaths, 4 were related to acces-
sories, 2 to side rail collapse, 2 to entanglement, 1 to unsafe
environment around the playpen and 1 to unsafe environ-
ment in the playpen.

In order to respond to these incidents, Health Canada has
been actively participating in discussions with Canadian
and U.S. manufacturers and safety advocates regard-
ing the overall safety of playpens and accessories. Health
Canada has worked in collaboration with a number of
companies to voluntarily recall various models of play-
pens after incidents occurred or testing found safety issues
with the products.

In addition, manufacturers of playpens have requested
greater alignment of the current Regulations with other
recognized international standards, particularly those of
the United States, as alignment simplifies their industry.

In response to these issues, the proposal would address
the request for a better alignment with the United States
and would help address identified hazards associated with
playpens in order to help protect the health and safety of
young children.

Implementation, enforcement and service standards

The new Regulations would not result in any major chan-
ges to Health Canada’s enforcement activities. Compli-
ance and enforcement would be facilitated by more
clearly worded requirements laid out in the new Regula-
tions, as well as greater alignment between Canadian and
U.S. requirements.

Compliance and enforcement of the new Regulations
would follow established departmental approaches and
procedures, including sampling and testing of products,
inspection at retail and follow-up on complaints made by
the Canadian public, public health organizations and
industry. Non-compliant products would be subject to the
actions available to Health Canada inspectors and other
officials. Actions selected would depend on the serious-
ness of the circumstances. These actions may include a
voluntary commitment to product correction by indus-
try, negotiation with industry for the voluntary removal of
non-compliant products from the market, seizure,
orders for recall or other measures, administrative monet-
ary penalties, or prosecution under the CCPSA. Health
Canada would also seek to maximize proactive compli-
ance with the Regulations through ongoing industry and

d’accessoires pour le coucher. Parmi ces rapports, on
recense 10 déces, une blessure grave, 31 blessures légeres
et 114 incidents sans blessure. Des 10 déces, 4 se rap-
portent aux accessoires, 2 concernent I'affaissement des
traverses latérales, 2 sont liés a un enchevétrement, 1
découle d’un environnement non sécuritaire pour un parc
pour enfants et 1 a été causé par un environnement non
sécuritaire dans le parc pour enfants.

Pour donner suite a ces incidents, Santé Canada a parti-
cipé activement a des discussions avec des fabricants
canadiens et américains ainsi qu’avec des défenseurs de la
sécurité concernant la sécurité générale des parcs pour
enfants et des accessoires. Santé Canada a travaillé en col-
laboration avec un certain nombre d’entreprises pour pro-
céder au rappel volontaire de différents modéles de parcs
apres des incidents mettant en cause les produits ou apres
avoir découvert des problemes de sécurité lors d’essais sur
les produits.

Par ailleurs, les fabricants de parcs pour enfants ont
demandé que le réglement actuel suive davantage les
autres normes reconnues a 1’échelle internationale, en
particulier celles des Etats-Unis, puisque ’harmonisation
des exigences simplifie les activités de I'industrie.

Pour corriger la situation, la proposition donnera suite a
la demande relative a une meilleure harmonisation avec
les exigences américaines et permettra d’éliminer des
risques ciblés rattachés aux parcs pour enfants dans le but
de protéger la santé et la sécurité des jeunes enfants.

Mise en ceuvre, application et normes de service

L’adoption du nouveau reglement n’entrainera pas de
changement majeur dans les activités d’application de la
loi de Santé Canada. Les activités de respect et d’applica-
tion de la loi seront rendues plus faciles si I'on formule
plus clairement les exigences énoncées dans le nouveau
reglement et si I'on harmonise davantage les exigences
canadiennes avec les exigences américaines.

Les activités de respect et d’application du nouveau regle-
ment suivraient les approches et les procédures ministé-
rielles établies, notamment pour I’échantillonnage et I'es-
sai des produits, I'inspection au point de vente au détail
ainsi que le suivi des plaintes formulées par la population,
les organismes de santé publique et I'industrie au Canada.
Les produits non conformes seront assujettis aux inter-
ventions que peuvent exécuter les inspecteurs et d’autres
agents de Santé Canada. Les interventions sélectionnées
dépendront de la gravité des circonstances. Ces interven-
tions peuvent inclure un engagement volontaire a corriger
le produit par 'industrie, une négociation avec I'industrie
pour le retrait volontaire des produits non conformes du
marché, une confiscation, des ordonnances de rappels ou
d’autres mesures, des sanctions administratives pécu-
niaires ainsi que des poursuites en vertu de la LCSPC.
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retailer education, and maximize safe use of playpens
through consumer outreach and education.

Contact

Shannon Whittle

Project Officer

Consumer Product Safety Directorate
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Health Canada

Address Locator: 4908B

269 Laurier Avenue West

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Fax: 613-954-1133

Email: shannon.whittle@hc-sc.gc.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant
to section 37 of the Canada Consumer Product Safe-
ty Act? proposes to make the annexed Playpens
Regulations.

Interested persons may make representations con-
cerning the proposed Regulations within 75 days after
the date of publication of this notice. All such rep-
resentations must cite the Canada Gazette, Part |, and
the date of publication of this notice, and be addressed
to Shannon Whittle, Project Officer, Risk Management
Bureau, Consumer Product Safety Directorate, Depart-
ment of Health, Address Locator 4908B, 269 Laurier
Avenue West, Ottawa, Ontario K1A 0K9 (fax: 613-952-
2551; email: shannon.whittle@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, April 13, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

# S.C. 2010, c. 21

Santé Canada tentera également de maximiser la confor-
mité proactive au Réglement en sensibilisant I'industrie et
les détaillants sur une base continue et de maximiser I'uti-
lisation sécuritaire des parcs pour enfants par des activités
de sensibilisation et d’éducation des consommateurs.

Personne-ressource

Shannon Whittle

Agente de projet

Direction de la sécurité des produits de consommation

Direction générale de la santé environnementale et de la
sécurité des consommateurs

Santé Canada

Indice de I’adresse : 4908B

269, avenue Laurier Ouest

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Télécopieur : 613-954-1133

Courriel : shannon.whittle@hc-sc.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donnés que le gouverneur en conseil, en
vertu de |'article 37 de la Loi canadienne sur la sécuri-
té des produits de consommation?, se propose de
prendre le Réglement sur les parcs pour enfant,
ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de reglement dans les soixante-
quinze jours suivant la date de publication du présent
avis. lls sont priés d'y citer la Partie | de la Gazette du
Canada, ainsi que la date de publication, et d’envoyer
le tout a Shannon Whittle, agente de projet, Bureau de
la gestion du risque, Direction de la sécurité des pro-
duits de consommation, ministére de la Santé, indice
d’adresse 4908B, 269, avenue Laurier Ouest, Ottawa
(Ontario) K1A 0K9 (téléc. : 613-952-2551; courriel :
shannon.whittle@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, le 13 avril 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

# L.C. 2010, ch. 21
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Playpens Regulations

Interpretation

Definitions
1 The following definitions apply in these Regulations.

accessory means a product, including a change table
accessory and a sleep accessory, that is designed or adver-
tised to be used with a playpen and that has the following
characteristics:

(a) it is designed to support the weight of a child;
(b) it can be placed on or fixed to the playpen; and
(c) its primary function is

(i) in the case of a change table accessory, to allow
the changing of a child’s diaper or the dressing of a
child,

(ii) in the case of a sleep accessory that has sides to
confine the child, to provide sleeping accommoda-
tion for a child, and

(iii) in any other case, to provide a play area for a
child or an area to enable caregiver-child interaction.
(accessoire)

fastener includes all of the following items:

(a) items that, once installed on a playpen or accessory,
are capable of being joined or unjoined without the use
of any tool or equipment, such as

(i) string, cords, straps, wire and other similar items,
and

(ii) zippers, buttons, snaps and other similar items;
and

(b) items that join two objects together on being
installed on a playpen or accessory, such as screws,
bolts, hinges, nails and other similar items. (attaches)

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)

Reglement sur les parcs pour enfant

Définitions
Définitions

1 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
reglement.

accessoire Produit, notamment accessoire pour le cou-
cher et accessoire a langer, qui est concu pour étre utilisé
avec un parc pour enfant, ou qui est présenté dans la
publicité comme pouvant étre ainsi utilisé et qui posseéde
les caractéristiques suivantes :

a) il est concgu pour supporter le poids d’un enfant;

b) il peut étre soit placé sur le parc pour enfant, soit y
étre fixé;

c) il sert principalement :

(i) dans le cas d'un accessoire a langer, a changer les
couches d’un enfant ou a I’habiller,

(ii) dans le cas d’un accessoire pour le coucher qui
comprend des cOtés permettant le confinement de
celui-ci, a coucher un enfant,

(iii) dans le cas de tout autre accessoire, a fournir un
espace d’interaction entre l'enfant et la personne
s’en occupant ou un espace récréatif pour ’enfant.
(accessory)

attaches Vise notamment les articles suivants :

a) ceux qui, une fois installés sur un parc pour enfant
ou un accessoire, peuvent étre joints ou disjoints
sans outil ou sans équipement, tels que les articles
suivants :

(i) les ficelles, cordes, sangles, fils métalliques et
autres articles similaires,

(ii) les fermetures a glissiere, boutons, boutons-
pression et autres articles similaires;

b) ceux qui joignent deux objets par leur simple instal-
lation sur un parc pour enfant ou un accessoire tels que
les vis, boulons, charniéres, clous et autres articles
similaires. (fastener)

bonnes pratiques de laboratoire Pratiques conformes
aux principes énoncés dans le document de I’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
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occupant retention area means

(a) in the case of a playpen, the space that is bounded
by the playing surface and the interior surfaces of the
playpen’s sides; and

(b) in the case of a sleep accessory, the space that is
bounded by the sleeping surface and the interior sur-
faces of the accessory’s sides. (espace de confinement)

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)

espace de confinement

a) S’agissant d’'un parc pour enfant, s’entend de 'es-
pace délimité par la surface de jeu et la surface inté-
rieure des c6tés du parc;

playpen means a product that has the following b) s’agissant d’un accessoire pour le coucher, s’entend
characteristics: de l'espace délimité par la surface de couchage et la sur-
face intérieure des c6tés de celui-ci. (occupant reten-

(a) its function is to provide a play area only for a child tion area)

who has a height of 90 cm or less;
fourni S’agissant d’un accessoire qui est congu pour étre

(b) none of its structural components are inflatable; utilisé avec un parc pour enfant ou un accessoire précis,
) ) L . fabriqué par le méme fabricant et vendu avec le pare.
(c) it has sides, at least one of which is made of a textile (supplied with)

or other pliable material, that are attached to its floor;
parc pour enfant Produit qui possede les caractéris-

(d) it serves to confine the child; and tiques suivantes :
(e) it can be used as a stand-alone product. (parc pour a) il sert a fournir un espace récréatif & un enfant
enfant) mesurant 90 cm ou moins;
structural cover means a structural component Of a b) aucun de ses composants structurels n’est gonflable;
playpen or sleep accessory that has the following
characteristics: ¢) il a un sol qui est adjoint a des c6tés dont au moins
. ) ) . I'un de ceux-ci est en fibres textiles ou en une autre
(a) it is made of a textile or other pliable material; matiére souple;
(b) it attaches to the frame of the playpen or sleep d) il sert a confiner un enfant;
accessory with a zipper, snaps, buttons or other similar
fasteners; e) il peut étre utilisé de facon indépendante. (playpen)
(c) it completely or partially defines the occupant recouvrement structurel Composant structurel d’un
retention area; and parc pour enfant ou d’un accessoire pour le coucher qui

o possede les caractéristiques suivantes :
(d) it is removable. (recouvrement structurel)

a) il est en fibres textiles ou en une autre matiere

supplied with, in respect of an accessory, means designed souple;
to be used and sold together with a specific playpen or
accessory that is made by the same manufacturer. (fourni) b) il se fixe a 'enceinte du parc ou de l'accessoire au

moyen de fermetures a glissiére, de boutons, de
boutons-pression ou d’autres attaches similaires;

c) il délimite entierement ou partiellement I’espace de
confinement;

d) il est amovible. (structural cover)
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Specifications

Requirements for Playpens and
Accessories

Toxicity

2 Every playpen or accessory that contains a toxic sub-
stance must comply with section 25 of the Toys Regula-
tions in relation to that substance.

Coatings

3 Every playpen and accessory must be free from any sur-
face coating material that contains any of the following
substances:

(a) more than 90 mg/kg total lead when the material is
tested in accordance with a method that conforms to
good laboratory practices;

(b) any compound of antimony, arsenic, cadmium, sel-
enium or barium if more than 0.1% w/w of the com-
pound dissolves in 5% hydrochloric acid after being
stirred for 10 minutes at 20°C; or

(c) any compound of mercury when the material is
tested in accordance with a method that conforms to
good laboratory practices.

Stitching
4 All stitching that forms part of a playpen or accessory
must be lock-stitching.

Shearing and pinching

5 A playpen or accessory must not have any part that is
accessible to the child and that may cause injury to the
child due to shearing or pinching.

Parts — textile or other pliable material

6 Any part of a playpen or accessory that is made of a tex-
tile or other pliable material and that is permanently
affixed to a rigid structural component of the product
must not, when the playpen or accessory is tested in
accordance with Schedule 1, tear or become detached
from the component.

Mesh — strength and integrity

7 (1) Any mesh that is made of a textile or other pliable
material and that forms part of a playpen or accessory
must not, when tested in accordance with Schedule 2, tear
or become detached.

Mesh — size of openings

(2) The openings in mesh that is made of a textile or other
pliable material and that forms part of a playpen or

Spécifications techniques

Exigences pour parcs pour enfant et
accessoires

Toxicité

2 Le parc pour enfant et 'accessoire qui contiennent une
substance toxique doivent satisfaire a I'une des exigences
relatives a cette substance et prévues a larticle 25 du
Réglement sur les jouets.

Revétements

3 Le parc pour enfant et 'accessoire ne peuvent étre
recouverts d’'un revétement contenant I'une des substances
suivantes :

a) du plomb dont la teneur totale dépasse 90 mg/kg
lors de la mise a l'essai du revétement faite selon une
méthode conforme aux bonnes pratiques de laboratoire;

b) un composé d’antimoine, d’arsenic, de cadmium, de
sélénium ou de baryum, si plus de 0,1 % p/p de ce com-
posé se dissout dans de l'acide chlorhydrique a 5 %
apreés y avoir été agité pendant dix minutes a 20 °C;

c) un composé de mercure lors de la mise a I’essai du
revétement faite selon une méthode conforme aux
bonnes pratiques de laboratoire.

Points de piqdire
4 Les points de piqiire du parc pour enfant ou de I’acces-
soire sont des points noués.

Cisaillement et pincement

5 Le parc pour enfant et 'accessoire sont exempts de
toute partie qui se trouve a la portée de I'enfant et qui
pourrait le blesser par cisaillement ou par pincement.

Parties en fibres textiles ou en une autre matiére
souple

6 La partie en fibres textiles ou en une autre matiere
souple que comprend le parc pour enfant ou ’accessoire et
qui est fixée de fagon permanente a un composant struc-
turel rigide de ceux-ci ne se déchire ni ne se détache lors
de la mise a I’essai du parc ou de I’accessoire faite confor-
mément a annexe 1.

Filet — résistance et solidité

7 (1) Le filet en fibres textiles ou en une autre matiére
souple que comprend le parc pour enfant ou I'accessoire
ne se déchire ni ne se détache lors de sa mise a I’essai faite
conformément a 'annexe 2.

Mailles du filet — taille

(2) Les mailles de tout filet en fibres textiles ou en une
autre matiére souple que comprend le parc pour enfant ou
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accessory must be of such a size that the hemispherical tip
of a probe described in Schedule 3 is unable to pass
through the openings when tested in accordance with that
schedule.

Flammability

8 Any part of a playpen or accessory that is made of a tex-
tile or other pliable material must have a flame spread
time greater than seven seconds, when tested in accord-
ance with the Canadian General Standards Board stan-
dard CAN/CGSB-4.2 No. 27.5, entitled Textile Test Meth-
ods: Flame Resistance — 45° Angle Test — One-Second
Flame Impingement, as amended from time to time, in
either of the following circumstances:

(a) it does not have a raised fibre surface; or

(b) it has a raised fibre surface and, when tested, exhib-
its ignition or fusion of its base fibres.

Posts

9 A post of a playpen or sleep accessory must not extend
more than 1.5 mm — measured within 76 mm from the
outermost surface of the post — above the lowest point on
the upper surface of the higher of the sides that adjoin the
post.

Openings — entrapment

10 When a playpen or sleep accessory is tested in accord-
ance with Schedule 4, there must not be any completely
bounded opening in the surfaces that define the occupant
retention area through which a solid rectangular block
that measures 60 mm x 100 mm x 100 mm is capable of
passing in any orientation.

Parts — wood, plastic or similar hard material

11 (1) Every exposed part of a playpen or accessory that
is made of wood, plastic or a similar hard material must be
smoothly finished to eliminate sharp edges and points and
be free from cracks, burrs and other defects.

Parts — metal

(2) Every exposed part of a playpen or accessory that is
made of metal must be smoothly finished to eliminate
sharp edges and points and be free from burrs.

I’accessoire ont, lors de leur mise a 'essai faite conformé-
ment a 'annexe 3, une taille telle que le bout hémisphé-
rique de la sonde décrite a cette annexe ne peut passer a
travers les mailles.

Inflammabilité

8 Letemps de propagation de la flamme pour toute partie
en fibres textiles ou en une autre matiére souple que com-
prend le parc pour enfant ou 'accessoire doit étre supé-
rieur a sept secondes dans les cas ci-apres lors de sa mise
a l'essai faite conformément a la norme CAN/CGSB-4.2
n°27.5 de I'Office des normes générales du Canada, intitu-
lée Méthodes pour épreuves textiles : Essai de résistance
a l'inflammation sous un angle de 45° — Application de la
flamme pendant une seconde, avec ses modifications
successives :

a) la partie a une surface qui n’est pas en fibres
grattées;

b) la partie a une surface qui est en fibres grattées et la
mise a l'essai révéele une fusion ou une inflammation
apparente de ses fibres de fond.

Poteaux

9 Le poteau du parc pour enfant ou de I’accessoire pour le
coucher ne doit, dans les 76 mm de sa surface la plus a
Pextérieur, dépasser de plus de 1,5 mm le point le plus bas
du dessus du c6té le plus élevé qui lui est contigu.

Espace — coincement

10 L’espace entiérement délimité qui se trouve sur toute
surface délimitant I’espace de confinement d’'un parc pour
enfant ou d’un accessoire pour le coucher ne permet pas,
lors de la mise a 'essai de ceux-ci faite conformément a
I’'annexe 4, le passage d'un bloc rectangulaire solide mesu-
rant 60 mm sur 100 mm sur 100 mm, quelle que soit son
orientation.

Parties en bois, en plastique ou en un matériau dur
semblable

11 (1) Les parties a découvert du parc pour enfant ou de
l’accessoire qui sont en bois, en plastique ou en un maté-
riau dur semblable ont un fini lisse de sorte qu’elles ne
comportent ni pointe, ni rebord coupants et sont exemptes
de fissure, de bavure ainsi que d’autre défaut.

Parties en métal

(2) Les parties a découvert du parc pour enfant ou de I’ac-
cessoire qui sont en métal ont un fini lisse de sorte qu’elles
ne comportent ni pointe, ni rebord coupants et sont
exemptes de bavure.
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Metal tubing

(3) Every cut edge of any metal tubing that is part of a
playpen or accessory must meet one of the following
requirements if the cut edge is accessible to the child:

(a) it must be smoothly finished to eliminate sharp
edges and points and be free from burrs; or

(b) it must be protected by a cap that remains in place
when the cap is subjected to a force of 90 N applied in
any direction.

Bolts

(4) The threaded end of every bolt of a playpen or acces-
sory must, if the end is accessible to the child, be covered
by an acorn nut or a device that offers equivalent
protection.

Small parts

12 Every part of a playpen or accessory that is accessible
to the child and that is small enough to be totally enclosed
in the small parts cylinder illustrated in Schedule 5 must
be affixed to the product so that the part does not become
detached when it is subjected to a force of 90 N applied in
any direction.

Parts — openings

13 Everyslot, notch, groove or other opening in a wooden,
plastic or metal part of a playpen or accessory — or in a
part of one made of a similar hard material — that is
accessible to the child must be of such a size and shape
that, if it admits a probe that is 5.33 mm in diameter, it will
also admit a probe that is 9.53 mm in diameter.

Cords and straps — length — general

14 (1) A cord, strap or other similar item that is attached
by only one of its ends to a playpen or sleep accessory
must not measure more than 188 mm in length when it is
stretched by the gradual application of a force of 22 N.

Cords and straps — length — change table accessory

(2) In the case of a cord, strap or other similar item that is
attached by only one of its ends to a change table acces-
sory that is placed on or fixed to a playpen, the portion of
the cord, strap or item that extends into the playpen’s
occupant retention area must not measure more than
188 mm in length when it is stretched by the gradual appli-
cation of a force of 22 N.

Tubes métalliques

(3) L'extrémité coupée de tout tube métallique du parc
pour enfant ou de I'accessoire, si elle se trouve a la portée
de I'enfant, satisfait a 'une des exigences suivantes :

a) elle a un fini lisse de sorte qu’elle ne comporte ni
pointe ni rebord coupants et est exempte de bavure;

b) elle est munie d’'un embout protecteur qui demeure
en place sous I'effet d'une force de 90 N appliquée dans
n’importe quelle direction.

Boulons

(4) L'extrémité filetée de tout boulon du parc pour enfant
ou de l'accessoire est, si elle se trouve a la portée de I'en-
fant, recouverte d'un écrou borgne ou dun dispositif
offrant une protection équivalente.

Petites piéces

12 La piece du parc pour enfant ou de 'accessoire qui est
a la portée de I'enfant et qui est suffisamment petite pour
étre insérée completement dans le cylindre pour petites
pieces illustré a 'annexe 5 est fixée au produit de facon a
ne pas s’en détacher sous l'effet d’'une force de 90 N appli-
quée dans n’importe quelle direction.

Ouvertures

13 La fente, 'entaille, la rainure ou toute autre ouverture
présente dans une partie en bois, en plastique, en métal ou
en un autre matériau dur semblable que comprend le parc
pour enfant ou 'accessoire a, si elle est a la portée de I'en-
fant, une taille et une forme telles que, si elle peut recevoir
une sonde d’'un diametre de 5,33 mm, elle peut également
recevoir une sonde d’un diametre de 9,53 mm.

Cordes et sangles — longueur — général

14 (1) Lalongueur des cordes, sangles ou autres articles
similaires du parc pour enfant ou de 'accessoire pour le
coucher ayant une seule extrémité qui n’est pas attachée
ne dépasse pas, sous l'effet de I'application graduelle d'une
force de 22 N, 188 mm a I’état tendu.

Cordes et sangles — longueur — accessoires a langer

(2) Les cordes, sangles ou autres articles similaires de
laccessoire a langer ayant une seule extrémité qui n’est
pas attachée ne peuvent avoir une de leurs parties qui,
lorsqu’elle occupe I'espace de confinement du parc pour
enfant sur lequel ’accessoire est placé ou auquel il est fixé,
a une longueur dépassant, sous l'application graduelle
d’une force de 22 N, 188 mm a I'état tendu.
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Cords and straps — loops — general

15 (1) When tested in accordance with section 1 of
Schedule 6, a cord, strap or other similar item that is
attached to a playpen or sleep accessory must not be
capable of forming either of the following loops:

(a) aloop inside the occupant retention area that per-
mits the passage of the small head probe illustrated in
the figure to that schedule; or

(b) a loop outside the occupant retention area that
permits the passage of that probe and that, when the
loop is pulled into the occupant retention area, remains
there.

Cords and straps — loops — change table accessories
(2) When tested in accordance with section 2 of Sched-
ule 6, a cord, strap or other similar item that is designed to
restrain a child in a change table accessory that is placed
on or fixed to a playpen must not be capable of forming a
loop that can be pulled into the occupant retention area of
the playpen and that permits the passage of the small head
probe illustrated in the figure to that schedule.

Pads

16 A floor pad or mattress pad that is supplied with, or
that is designed or advertised to be used with, a playpen or
sleep accessory respectively must, when it is installed
according to the manufacturer’s instructions, meet the
following requirements:

(a) it must not be more than 38 mm thick; and

(b) it must be of such a size that, when it is pushed
firmly against any side of the playpen or sleep acces-
sory, it does not leave a gap of more than 30 mm
between the floor pad or mattress pad and any part of
any other side.

Additional Requirements for Playpens

Stability

17 When a playpen is tested in accordance with Sched-
ule 7, at least three support points, each of which is found
below or as close as possible to a post and one of which is
not in a straight line with the other two, must remain in
contact with the inclined plywood sheet.

Height of sides

18 When the top rails of the sides of a playpen are placed
in the manufacturer’s recommended use position and no
load is applied to its playing surface, the upper surface of

Cordes et sangles — boucles — général

15 (1) Les cordes, sangles ou autres articles similaires du
parc pour enfant ou de l'accessoire pour le coucher ne
peuvent, lors de leur mise a 'essai faite conformément a
larticle 1 de 'annexe 6, former une boucle qui a les carac-
téristiques suivantes :

a) dans le cas de celle qui se forme dans I’espace de
confinement, elle permet le passage du petit gabarit
illustré a la figure de cette annexe;

b) dans le cas de celle qui se forme a ’extérieur de I'es-
pace de confinement, elle permet le passage du méme
gabarit et demeure dans cet espace lorsqu’elle est tirée
de l'intérieur de celui-ci.

Cordes et sangles — boucles — accessoires a langer

(2) Les cordes, sangles ou autres articles similaires d’'un
accessoire a langer concus pour retenir un enfant ne
peuvent, si ’'accessoire est placé sur le parc pour enfant ou
y est fixé, former une boucle qui peut étre tirée de I'inté-
rieur de 'espace de confinement du parc et qui permet,
lors de leur mise a I'essai faite conformément a l'article 2
de 'annexe 6, le passage du petit gabarit illustré a la figure
de cette annexe.

Matelas

16 Le matelas de sol fourni avec le parc pour enfant, le
matelas fourni avec I'accessoire pour le coucher ainsi que
le matelas concu pour étre utilisé avec le parc ou l'acces-
soire ou présenté dans la publicité comme pouvant étre
ainsi utilisé satisfait, s’il est placé selon les instructions du
fabricant, aux exigences suivantes :

a) son épaisseur est d’au plus 38 mm;

b) sa superficie permet d’empécher, lorsqu’il est
poussé fermement contre un c6té quelconque du parc
pour enfant ou de I'accessoire pour le coucher, quun
espace de plus de 30 mm soit créé entre le matelas et
une partie quelconque de tout autre coté.

Exigences supplémentaires pour
parcs pour enfant

Stabilité

17 Le parc pour enfant est doté d’au moins trois points
d’appui, chacun étant situé sous un poteau ou le plus pres
possible d'un poteau et un des trois n’étant pas aligné avec
les deux autres, qui demeurent en contact avec le panneau
de contreplaqué incliné lors de sa mise a l’essai faite
conformément a 'annexe 7.

Hauteur des cotés

18 Le dessus de la traverse supérieure de tout coté du
parc pour enfant, lorsque celle-ci est placée dans la posi-
tion d’utilisation recommandée par le fabricant, se trouve
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the top rail of every side must be at least 508 mm higher
than the playing surface.

Side deflection

19 The upper surface of the top rail of every side of a play-
pen must

(a) when tested in accordance with paragraphs 1(a) to
(e) of Schedule 8, be at least 508 mm higher than the
playing surface; and

(b) when tested in accordance with paragraphs 1(f)
to (k) of Schedule 8, be at least 460 mm higher than the
playing surface.

Strength of sides

20 The top rail of every side of a playpen that has a hinge
and the latching or locking mechanisms of the rail must
not, when the playpen is tested in accordance with sec-
tion 2 of Schedule 8, break or disengage.

Rigid top rails — folding playpen

21 A rigid top rail of a folding playpen that has at least
two hinges that latch or lock when the playpen is placed in
the manufacturer’s recommended use position and that
permits the top rail to fold vertically downwards from that
position when unlatched or unlocked must meet the fol-
lowing requirements:

(a) when the top rail is tested in accordance with sec-
tion 1 of Schedule 9, it must be possible to insert the
probe described in that section into the space that is
created by the folding of the top rail to a depth that is
equal to or greater than the minimum distance between
the opposite folded segments of the top rail; and

(b) if at least one of the hinges can be unlatched or
unlocked independently from any other hinge, when
the top rail is tested in accordance with section 2 of
Schedule 9, the interior angle that is formed by the fold-
ing of the top rail must be at least 75°, measured within
a radius of 76 mm of the hinge that is unlatched or
unlocked.

Non-rigid top rails

22 Anon-rigid top rail of a playpen must not, when tested
in accordance with section 3 of Schedule 9, deform so that
the surfaces or points that are identified on the template
that is illustrated in the figure to that section and that are
set out in columns 1 and 2 of the table to that section are
in simultaneous contact with the top rail.

a une distance minimale de 508 mm de la surface de jeu
sans qu’aucun poids ne soit placé sur celle-ci.

Flexion des cotés

19 Le dessus de la traverse supérieure de tout coté du
parc pour enfant se trouve a I'une des distances ci-apres :

a) a une distance minimale de 508 mm de la surface de
jeu, lors de sa mise a I'essai faite conformément aux ali-
néas la) a e) de 'annexe 8;

b) a une distance minimale de 460 mm de la surface de
jeu, lors de sa mise a I'essai faite conformément aux ali-
néas 1f) a k) de cette annexe.

Résistance des cotés

20 La traverse supérieure de tout co6té du parc pour
enfant qui est munie d’'une charniere et les mécanismes
d’enclenchement ou de verrouillage de la traverse ne
doivent, lors de la mise a 'essai du parc faite conformé-
ment a I’article 2 de 'annexe 8, ni se briser ni se défaire.

Traverses supérieures rigides — parcs pour enfant
pliants

21 La traverse supérieure rigide du parc pour enfant
pliant qui est munie d’au moins deux charniéres qui s’en-
clenchent ou se verrouillent des que le parc est placé dans
la position d’utilisation recommandée par le fabricant et
qui permettent a la traverse de se replier verticalement
vers le bas une fois déclenchées ou déverrouillées satisfait
aux exigences suivantes :

a) il est possible, lors de sa mise a I'essai conformé-
ment a larticle 1 de annexe 9, d’insérer le gabarit
décrit a cet article dans I'espace créé par son replie-
ment, a une profondeur égale ou supérieure a la dis-
tance minimale entre les parties repliées opposées de la
traverse;

b) si I'une des charniéres peut se déclencher ou se
déverrouiller indépendamment de toute autre char-
niere, I’'angle intérieur créé par le repliement de la tra-
verse est d’au moins 75° dans un rayon de 76 mm de la
charniére déclenchée ou déverrouillée, lors de la mise a
I'essai de la traverse faite conformément a l'article 2 de
lannexe 9.

Traverses supérieures non rigides

22 La traverse supérieure non rigide d’'un parc pour
enfant ne s’affaisse pas de sorte que, lors de sa mise a I'es-
sai faite conformément a I'article 3 de 'annexe 9, les sur-
faces ou les points qui sont identifiés sur le gabarit illustré
a la figure de cet article et qui figurent aux colonnes 1 et 2
du tableau du méme article n’entrent pas simultanément
en contact avec la traverse supérieure.



2017-04-22 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 16

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 16 1703

Top rails affixed to brackets

23 A playpen that has brackets that are affixed to its top
rails and that are located above its posts must, when the
playpen is tested in accordance with Schedule 10, meet the
following requirements:

(a) the brackets must be free from any visible cracks;

(b) the fasteners of each bracket must not pass com-
pletely through any bracket wall; and

(c) any part of a fastener must not completely detach.

Latching or locking mechanisms — folding playpens

24 (1) A folding playpen must have a latching or locking
mechanism that prevents the playpen from spontaneously
folding up or collapsing when the playpen is placed in the
manufacturer’s recommended use position.

Latching or locking mechanisms — top rails that fold
down

(2) Alatching or locking mechanism that is on the top rail
of a folding playpen that has a hinge permitting the rail to
fold downwards must latch or lock automatically when the
rail is placed in the manufacturer’s recommended use
position.

Latching or locking mechanisms — operation

25 Every latching or locking mechanism on a playpen
must meet one of the following requirements:

(a) the mechanism requires a single action to latch or
lock it and requires a force of at least 45 N to unlatch or
unlock it; or

(b) the mechanism requires at least two separate,
deliberate and simultaneous actions to unlatch or
unlock it.

Appearance of latching or locking — top rails

26 When a playpen is tested in accordance with Sched-
ule 11, a top rail of a playpen that has a latching or locking
mechanism must fold when the mechanism is unlatched
or unlocked.

Entanglement

27 When a playpen is tested in accordance with Sched-
ule 12, the weight illustrated in Figure 2 to that schedule
must not remain caught on any mechanism, fastener or
projection of the playpen that is accessible to the child.

Fixation de la traverse supérieure aux supports

23 Le parc pour enfant qui comprend des supports fixés a
ses traverses supérieures et situés au-dessus de ses
poteaux satisfait, lors de sa mise a I’essai faite conformé-
ment a I'annexe 10, aux exigences suivantes :

a) ses supports sont exempts de fissure visible;

b) les attaches de ceux-ci ne traversent complétement
aucune parois du support;

c) aucune partie de celles-ci ne se détache

complétement.

Mécanismes d’enclenchement ou de verrouillage —
parcs pour enfant pliants

24 (1) Le parc pour enfant pliant est muni d’'un méca-
nisme d’enclenchement ou de verrouillage qui I'empéche
de se replier spontanément ou de s’affaisser lorsqu’il est
placé dans la position d’utilisation recommandée par le
fabricant.

Meécanismes d’enclenchement ou de verrouillage —
traverse supérieure se repliant vers le bas

(2) Le mécanisme d’enclenchement ou de verrouillage se
trouvant sur une traverse supérieure du parc pour enfant
pliant qui est munie d’'une charniere lui permettant de se
replier vers le bas s’enclenche ou se verrouille automati-
quement des que la traverse est placée dans la position
d’utilisation recommandée par le fabricant.

Mécanismes d’enclenchement ou de verrouillage —
opérations

25 Le mécanisme d’enclenchement ou de verrouillage
d’'un parc pour enfant satisfait a I'une des exigences
suivantes :

a) il nécessite 'exécution d’une seule opération requé-
rant une force minimale de 45 N pour le déclencher ou
le déverrouiller;

b) il nécessite 'exécution simultanée d’au moins deux
opérations distinctes délibérées pour le déclencher ou
le déverrouiller.

Enclenchements et verrouillages apparents —
traverses supérieures

26 La traverse supérieure du parc pour enfant munie
d’'un mécanisme d’enclenchement ou de verrouillage qui
n’est pas enclenché ou verrouillé se replie lors de la mise a
I’essai du parc faite conformément a 'annexe 11.

Enchevétrement

27 Les mécanismes, les attaches et les pieces saillantes
du parc pour enfant qui sont a la portée de ’enfant ne per-
mettent pas au poids illustré a la figure 2 de 'annexe 12 de
demeurer accroché lors de la mise a ’essai du parc faite
conformément a cette annexe.
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Structural integrity

28 The playing surface of a playpen, any component of
the playpen that is located below the playing surface as
well as the playpen’s rigid structural components must
not exhibit any damage when the playpen is tested in
accordance with Schedule 13.

Vertical displacement — removable floor pad with
panel

29 (1) A removable floor pad of a playpen that is com-
posed of a rigid panel or a series of rigid panels must not,
when the playpen is tested in accordance with section 1 of
Schedule 14, be displaced upwards more than 133 mm.

Vertical displacement — removable and foldable
component

(2) A removable and foldable component of a playpen
that is composed of a rigid panel or a series of rigid panels
and on which a removable floor pad rests must not, when
the playpen is tested in accordance with section 2 of
Schedule 14, be displaced upwards more than 133 mm.

Additional Requirements for
Accessories

Entrapment — accessory placed on or fixed to
playpen

30 (1) When tested in accordance with section 1 of
Schedule 15, any opening that is created when an acces-
sory is placed on or fixed to a playpen must not permit the
passage of the small head probe illustrated in Figure 1 to
that section unless the opening also permits the passage
of the large head probe illustrated in Figure 2 to that
section.

Entrapment — accessory detached or displaced

(2) When tested in accordance with section 2 of Sched-
ule 15, any opening that is created when an accessory
detaches or is displaced from a playpen must not permit
the passage of the small head probe illustrated in Figure 1
to section 1 of that schedule.

Exception

(3) Subsections (1) and (2) do not apply in respect of a
manufacturer’s recommended use position for an acces-
sory if, in that position, the playpen’s floor pad cannot be
used.

Structural integrity — sleep and change table
accessories

31 Every sleep accessory and change table accessory
must be capable of supporting one of the following loads

Solidité structurale

28 La surface de jeu du parc pour enfant, tout composant
se trouvant en dessous de celle-ci et les composants struc-
turels rigides du parc ne doivent pas étre endomma-
gés lors de la mise a ’essai du parc conformément I’an-
nexe 13.

Déplacement vertical — matelas de sol amovible avec
panneau

29 (1) Le matelas de sol amovible du parc pour enfant
comprenant un panneau rigide ou une série de panneaux
rigides s’éleve d’au plus 133 mm lors de sa mise a I’essai
faite conformément a l'article 1 de 'annexe 14.

Déplacement vertical — composant pliable amovible

(2) Le composant pliable et amovible composé d’'un pan-
neau rigide ou d’une série de panneaux rigides sur lequel
repose le matelas de sol amovible du parc pour enfant
s’éléve d’au plus 133 mm lors de sa mise a l'essai faite
conformément a I’article 2 de 'annexe 14.

Exigences supplémentaires pour
accessoires

Coincement — accessoire placé ou fixé sur le parc
pour enfant

30 (1) L’espace créé par le fait de placer I’accessoire sur
le parc pour enfant ou de Iy fixer ne permet pas, lors de sa
mise a l'essai faite conformément a l'article 1 de l'an-
nexe 15, le passage du petit gabarit illustré a la figure 1 de
cet article, a moins que I'espace ne permette également le
passage du grand gabarit illustré a la figure 2 de cet article.

Coincement — déplacement ou détachement de
I'accessoire

(2) L'espace créé par le déplacement ou le détachement
de l'accessoire du parc pour enfant ne permet pas, lors de
sa mise a l’essai faite conformément a l’article 2 de I'an-
nexe 15, le passage du petit gabarit illustré a la figure 1 de
l’article 1 de cette annexe.

Exception

(3) Les paragraphes (1) et (2) ne s’appliquent pas a ’égard
de la position d’utilisation recommandée par le fabricant
pour un accessoire si celle-ci engendre I'impossibilité
d’utiliser le matelas de sol avec le parc pour enfant.

Solidité structurale — accessoires pour le coucher et
accessoires a langer

31 L’accessoire pour le coucher et 'accessoire a langer ne
doivent pas étre endommagés lors de la mise en place aux
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at the following locations for a period of 60 seconds with-
out any damage to the accessory:

(a) in the case of a sleep accessory, a load of 24 kg that
has a square base that measures 152 mm x 152 mm
applied to the geometric centre of the sleeping surface
and, if the surface has corners, then to each of the cor-
ners of the surface successively; and

(b) in the case of a change table accessory, a load of
45 kg that has a square base that measures 152 mm x
152 mm applied to the geometric centre of the surface
that supports the weight of the child.

Sleep accessories — angle

32 (1) The angle of the sleeping surface of a sleep acces-
sory must not exceed 7° from the horizontal.

Sleep accessories — angle of foldable mattress pad

(2) When a sleep accessory that has a foldable mattress
pad is tested in accordance with Schedule 16, the angle of
the surfaces adjacent to a fold in the mattress pad must
not exceed 7° from the horizontal.

Sleep accessories that rock or swing — angle

33 Every sleep accessory that rocks or swings must meet
the following requirements:

(a) it does not rock or swing beyond a 20° angle from
the horizontal; and

(b) its angle at rest does not exceed 7° from the
horizontal.

Sleep accessories — height of sides

34 The upper surface of every side of a sleep accessory
must be at least 192 mm higher than the sleeping surface
when no load is applied to the sleeping surface.

Sleep accessories — restraint systems

35 A sleep accessory must not have a child restraint
system.

Information and Advertising

General Provisions

Reference to Canada Consumer Product Safety Act or
Regulations

36 Information that appears on a playpen or accessory,
that accompanies one or that is in any advertisement for
one must not make any direct or indirect reference to
the Canada Consumer Product Safety Act or these
Regulations.

endroits ci-apres, pendant soixante secondes, de I'un des
poids suivants :

a) dans le cas de I’accessoire pour le coucher, un poids
de 24 kg doté d'une base carrée mesurant 152 mm sur
152 mm et placé sur le centre géométrique de la surface
de couchage puis, dans le cas d’une surface pourvue de
coins, successivement sur chaque coin de cette
surface;

b) dans le cas de 'accessoire a langer, un poids de 45 kg
doté d’une base carrée mesurant 152 mm sur 152 mm et
placé sur le centre géométrique de la surface suppor-
tant le poids de I'enfant.

Accessoires pour le coucher — inclinaison

32 (1) L’inclinaison de la surface de couchage de I’acces-
soire pour le coucher n’est pas supérieure a 7° par rapport
a I’horizontale.

Accessoires pour le coucher — inclinaison du matelas

pliable

(2) L’inclinaison des surfaces adjacentes du pli du mate-
las pliable de l'accessoire pour le coucher n’est pas supé-
rieure a 7° par rapport a l'horizontale lors de sa mise a
P'essai faite conformément a 'annexe 16.

Accessoires pour le coucher oscillants — inclinaison

33 L’accessoire pour le coucher qui oscille satisfait aux
exigences suivantes :

a) son oscillation n’est pas supérieure a 20° par rapport
a I’horizontale;

b) son inclinaison, en position immobilisée, n’est pas
supérieure a 7° par rapport a ’horizontale.

Accessoires pour le coucher — hauteur des cotés

34 Le dessus du coté de 'accessoire pour le coucher est
au moins 192 mm plus haut que la surface de couchage
lorsqu’aucun poids n’est placé sur celle-ci.

Accessoires pour le coucher — ensembles de retenue

35 L’accessoire pour le coucher n’a aucun ensemble de
retenue pour enfant.

Renseignements et publicité

Dispositions générales

Mention de la Loi canadienne sur la sécurité des
produits de consommation ou du présent reglement

36 Les renseignements qui sont apposés sur le parc pour
enfant ou l'accessoire, qui sont fournis avec eux ou qui
sont communiqués dans toute publicité a leur sujet ne
font aucune mention directe ou indirecte de la Loi cana-
dienne sur la sécurité des produits de consommation ou
du présent réglement.
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Advertising

37 An advertisement must not show a playpen or acces-
sory in any way that is contrary to the warnings set out in
sections 43 to 48.

Presentation of Information

Presentation — general

38 The information required by these Regulations must
meet all of the following requirements:

(a) it must be displayed in both English and French;

(b) it must be printed on the playpen or accessory, or
on a label that is permanently affixed to it;

(c) it must be legible and clearly displayed, including
being printed in characters whose colour contrasts
sharply with the background; and

(d) it must be sufficiently durable to remain legible or
visible, as the case may be, throughout the useful life of
the playpen or accessory under normal conditions of
transportation, storage, sale and use.

Print

39 (1) The required information must be printed in a
standard sans-serif type that

(a) is not compressed, expanded or decorative; and

(b) has a large x-height relative to the ascender or des-
cender of the type, as illustrated in Schedule 17.

Height of type

(2) The height of the type is determined by measuring an
upper case letter or a lower case letter that has an ascender

@\

or a descender, such as “b” or “p”.

Signal words

40 (1) The signal words “WARNING” and “MISE EN
GARDE” must be displayed in boldfaced, upper case type
that is not less than 5 mm in height.

Other information — height of type

(2) All other required information must be displayed in
type that is not less than 2.5 mm in height.

Publicité

37 Toute publicité qui montre des parcs pour enfant ou
des accessoires le fait d'une maniére qui respecte le
contenu des mises en garde prévues aux articles 43 a 48.

Présentation des renseignements

Présentation générale

38 Les renseignements exigés par le présent réglement
satisfont aux exigences suivantes :

a) ils sont en francais et en anglais;

b) ils sont présentés soit sous forme d’inscription
apposée sur le parc pour enfant ou I'accessoire, soit sur
une étiquette fixée a ceux-ci en permanence;

c) ils paraissent de facon claire, sont lisibles et sont
notamment en caractéres dont la couleur contraste net-
tement avec la couleur de fond;

d) ils sont suffisamment durables pour demeurer
lisibles ou visibles, selon le cas, pendant la vie utile du
parc pour enfant ou de I’accessoire, dans les conditions
normales de transport, d’entreposage, de vente et
d’utilisation.

Caracteéres typographiques

39 (1) Les renseignements exigés sont imprimés en
caractéres sans empattements qui satisfont aux exigences
suivantes :

a) ils ne sont ni resserrés, ni élargis, ni décoratifs;

b) ils ont une hauteur « x » supérieure a la hampe
ascendante ou descendante, comme il est illustré a
I'annexe 17.

Hauteur des caractéres

(2) La hauteur des caractéres est déterminée par la
dimension d’une lettre majuscule ou minuscule ayant une
hampe ascendante ou descendante, telle un « b » ou
un « p ».

Mots indicateurs

40 (1) Les mots indicateurs « MISE EN GARDE » et
« WARNING » sont en caracteres gras et en lettres
majuscules d’'une hauteur minimale de 5 mm.

Autres renseignements — hauteur des caractéres

(2) Tous les autres renseignements exigés sont en carac-
téres d’'une hauteur minimale de 2,5 mm.
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Requirements for Playpens and
Accessories

Required information

41 The following information must appear on every play-
pen and on every accessory that is sold separately, as well
as on any packaging in which one of those products is dis-
played to the consumer:

(a) in the case of a playpen or accessory that is manu-
factured in Canada, the name and principal place of
business of the manufacturer or the person for whom
the playpen or accessory was manufactured;

(b) in the case of a playpen or accessory that is imported
for commercial purposes, the name and principal place
of business of the manufacturer, the person for whom
the playpen or accessory was manufactured or the
importer;

(c) its model name or model number; and

(d) the expression “DATE:” followed immediately by
words or numbers that indicate when it was manufac-
tured, consisting of the year and either the month or
week, listed in that order.

Assembly and use — playpens

42 (1) The following information must appear on every
playpen in text, drawings or photographs, or in any com-
bination of them:

(a) instructions on how to assemble it and a quantita-
tive list of its parts, if it is sold not fully assembled; and

(b) instructions on how to fold and unfold it, if it is a
folding playpen.

Assembly and use — accessories

(2) The following information must appear on every
accessory in text, drawings or photographs, or in any com-
bination of them:

(a) instructions on how to assemble it and a quantita-
tive list of its parts, if it is sold not fully assembled;

(b) instructions on how to fold and unfold it, if it is a
folding accessory; and

(c) instructions on how to place it on or fix it to a
playpen.

Exception — accessories supplied with playpens

(3) Despite subsection (2), if the accessory is supplied
with a playpen, the information required by that subsec-
tion may appear on the playpen.

Exigences pour parcs pour enfant et
accessoires

Renseignements exigés

41 Le parc pour enfant et l'accessoire vendu séparé-
ment, de méme que 'emballage dans lequel ils sont pré-
sentés aux consommateurs, portent les renseignements
suivants :

a) s’ils sont fabriqués au Canada, le nom et I'établisse-
ment principal de leur fabricant ou de la personne pour
laquelle ils sont fabriqués;

b) s’ils sont importés a des fins commerciales, le nom
et I'établissement principal de leur fabricant, de la per-
sonne pour laquelle ils sont fabriqués ou de leur
importateur;

c) le nom ou numéro de modéle;

d) le mot « DATE : » suivi immédiatement de mots ou
de chiffres indiquant la date de la fabrication, a com-
mencer par ’'année, suivie du mois ou de la semaine.

Montage et utilisation — parcs pour enfant

42 (1) Le parc pour enfant porte les renseignements ci-
apres sous forme de mots, de dessins ou de photographies,
seuls ou combinés :

a) s’il est vendu en piéces détachées, les instructions de
montage et la liste quantitative des piéces;

b) s’il est pliant, la facon de le déplier et de le replier.

Montage et utilisation — accessoires

(2) L’accessoire porte les renseignements ci-aprés sous
forme de mots, de dessins ou de photographies, seuls ou
combinés :

a) s’il est vendu en piéces détachées, les instructions de
montage et la liste quantitative des piéces;

b) s’il est pliant, la facon de le déplier et de le replier;

c) les instructions sur la facon soit de le placer sur le
parc pour enfant, soit de Iy fixer.

Exception — accessoires fournis avec parcs pour
enfant

(3) Les renseignements exigés au paragraphe (2) peuvent
figurer sur le parc pour enfant si 'accessoire est fourni
avec le parc.
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Additional Requirements for Playpens

Warning — all playpens

43 The following warning or its equivalent must appear
on every playpen:

WARNING

¢ Do not use this playpen if you cannot exactly follow the
instructions that come with it.

¢ Do not use this playpen for a child who can climb out of
it or who is taller than 90 cm.

¢ Do not place any cord, strap or similar item in or near
this playpen that could become wrapped around a
child’s neck.

¢ Do not place this playpen near a window or patio door
where a child could reach the cord of a blind or curtain
and be strangled.

o Check this playpen regularly before using it, and do not
use it if any part is loose or missing or if there are any
signs of damage. Do not substitute parts. Contact
the manufacturer if replacement parts or additional
instructions are needed.

e Children can suffocate on soft bedding. Do not place
pillows, comforters or an additional floor pad in this

playpen.
¢ Do not leave a child unattended in this playpen.

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser ce parc pour enfant a moins d’étre en
mesure de suivre précisément les instructions qui
l’accompagnent.

e Ne pas utiliser ce parc pour enfant si ’enfant est capable
d’en sortir ou mesure plus de 90 cm.

e Ne pas mettre dans ce parc pour enfant ou a proximité
de celui-ci des cordes, sangles ou objets semblables qui
risqueraient de s’enrouler autour du cou de ’enfant.

e Ne pas placer ce parc pour enfant pres d’une fenétre ou
d’une porte-fenétre ot ’enfant pourrait saisir les cordes
d’un store ou d’un rideau et s’étrangler.

o Vérifier réguliérement ce parc pour enfant préalable-
ment a son utilisation et ne pas I'utiliser si une piece est
desserrée, une piece est manquante ou s’il y a un signe
de dommages. Ne pas substituer une piéce a une autre.
Communiquer avec le fabricant pour obtenir, au
besoin, une piéce de rechange ou des instructions
supplémentaires.

Exigences additionnelles pour parcs
pour enfant

Mise en garde — parcs pour enfant

43 Le parc pour enfant porte la mise en garde suivante ou
son équivalent :

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser ce parc pour enfant a moins d’étre en
mesure de suivre précisément les instructions qui
l’accompagnent.

e Ne pas utiliser ce parc pour enfant si 'enfant est capable
d’en sortir ou mesure plus de 90 cm.

e Ne pas mettre dans ce parc pour enfant ou a proximité
de celui-ci des cordes, sangles ou objets semblables qui
risqueraient de s’enrouler autour du cou de 'enfant.

e Ne pas placer ce parc pour enfant pres d’une fenétre ou
d’une porte-fenétre ou 'enfant pourrait saisir les cordes
d’un store ou d’'un rideau et s’étrangler.

e Vérifier régulierement ce parc pour enfant préalable-
ment a son utilisation et ne pas I'utiliser si une piece est
desserrée, une piece est manquante ou s’il y a un signe
de dommages. Ne pas substituer une piéce a une autre.
Communiquer avec le fabricant pour obtenir, au
besoin, une piéce de rechange ou des instructions
supplémentaires.

e Les articles de literie mous présentent un risque de suf-
focation pour I'enfant. Ne pas mettre d’oreiller, d’édre-
don ou de matelas de sol supplémentaire dans ce parc
pour enfant.

e Ne pas laisser sans surveillance un enfant qui utilise ce
parc pour enfant.

WARNING

¢ Do not use this playpen if you cannot exactly follow the
instructions that come with it.

e Do not use this playpen for a child who can climb out of
it or who is taller than 90 cm.

¢ Do not place any cord, strap or similar item in or near
this playpen that could become wrapped around a
child’s neck.

¢ Do not place this playpen near a window or patio door
where a child could reach the cord of a blind or curtain
and be strangled.

o Check this playpen regularly before using it, and do not
use it if any part is loose or missing or if there are any
signs of damage. Do not substitute parts. Contact the
manufacturer if replacement parts or additional
instructions are needed.

e Children can suffocate on soft bedding. Do not place
pillows, comforters or an additional floor pad in this

playpen.
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e Les articles de literie mous présentent un risque de suf-
focation pour I’enfant. Ne pas mettre d’oreiller, d’édre-
don ou de matelas de sol supplémentaire dans ce parc
pour enfant.

e Ne pas laisser sans surveillance un enfant qui utilise ce
parc pour enfant.

Warning — folding playpens

44 The following warning or its equivalent must appear
on every folding playpen, immediately after the warning
required by section 43:

WARNING

e Ensure that the sides of this playpen are properly
latched or locked in the appropriate position before
placing a child in it.

MISE EN GARDE

e S’assurer que les cotés de ce parc pour enfant sont bien
enclenchés ou verrouillés a la position appropriée avant
d’y placer un enfant.

Additional Reguirements for
Accessories

General

Warning — accessories

45 The following warning or its equivalent must appear
on every accessory:

WARNING

e Do not use this accessory if you cannot exactly follow
the instructions that come with it.

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser cet accessoire a moins d’étre en
mesure de suivre précisément les instructions qui
l’accompagnent.

Warning — accessories — occupant retention area

46 The following warning or its equivalent must appear
on every accessory that extends over or into the occupant
retention area, immediately after the warning required by
section 45:

WARNING

e Remove this accessory when a child is in the playpen.

MISE EN GARDE

e Retirer cet accessoire si I’enfant occupe le parc pour
enfant.

¢ Do not leave a child unattended in this playpen.

Mise en garde — parcs pour enfant pliants
44 Le parc pour enfant pliant porte, immédiatement
aprés la mise en garde prévue a l'article 43, la mise en
garde suivante ou son équivalent :

MISE EN GARDE

e S’assurer que les cotés de ce parc pour enfant sont bien
enclenchés ou verrouillés a la position appropriée avant
d’y placer un enfant.

WARNING

e Ensure that the sides of this playpen are properly
latched or locked in the appropriate position before
placing a child in it.

Exigences additionnelles pour
accessoires

Exigences générales

Mise en garde — accessoires

45 L’accessoire porte la mise en garde suivante ou son
équivalent :

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser cet accessoire a moins d’étre en
mesure de suivre précisément les instructions qui
l’accompagnent.

WARNING

e Do not use this accessory if you cannot exactly follow
the instructions that come with it.

Mise en garde — accessoires — espace de
confinement

46 L’accessoire qui se déploie au-dessus de I'espace de
confinement ou en occupe une partie porte, immédiate-
ment apres la mise en garde prévue a l'article 45, la mise
en garde suivante ou son équivalent :

MISE EN GARDE

e Retirer cet accessoire si I’enfant occupe le parc pour
enfant.

WARNING

e Remove this accessory when a child is in the playpen.
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Warning — accessories other than sleep accessories

47 The following warning or its equivalent must appear
on every accessory other than a sleep accessory, immedi-
ately after the warnings required by sections 45 and 46:

WARNING

¢ Do not use this accessory for a child who has reached
[insert manufacturer’s recommended weight limit].

e Do not leave a child unattended in or on this
accessory.

¢ Do not put a child to sleep or leave a sleeping child in or
on this accessory.

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser cet accessoire si I'enfant a atteint [insé-
rer le poids maximal recommandé par le fabricant].

¢ Ne pas laisser sans surveillance un enfant qui utilise cet
accessoire.

e Ne pas utiliser cet accessoire pour y faire dormir un
enfant ou I'y laisser dormir.

Sleep Accessories

Warning — sleep accessories
48 The following warning or its equivalent must appear
on every sleep accessory immediately after the warnings
required by sections 45 and 46:

WARNING

¢ Do not use this accessory for a child who can roll over
or who has reached [insert manufacturer’s recom-
mended weight limit].

¢ Do not place any cord, strap or similar item in or near
this accessory that could become wrapped around a
child’s neck.

e Check this accessory regularly before using it, and do
not use it if any part is loose or missing or if there are
any signs of damage. Do not substitute parts. Contact
the manufacturer if replacement parts or additional
instructions are needed.

e Children can suffocate on soft bedding. Do not place
pillows, comforters or an additional mattress pad in
this accessory.

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser cet accessoire si 'enfant est capable de
se retourner ou a atteint [insérer le poids maximal
recommandé par le fabricant].

Mise en garde — accessoires autres que les
accessoires pour le coucher

47 L’accessoire autre que l'accessoire pour le coucher
porte, immédiatement apres les mises en garde prévues
aux articles 45 et 46, la mise en garde suivante ou son
équivalent :

MISE EN GARDE

e Ne pas utiliser cet accessoire si I'enfant a atteint [insé-
rer le poids maximal recommandé par le fabricant].

e Ne pas laisser sans surveillance un enfant qui utilise cet
accessoire.

e Ne pas utiliser cet accessoire pour y faire dormir un
enfant ou I’y laisser dormir.

WARNING

e Do not use this accessory for a child who has reached
[insert manufacturer’s recommended weight limit].

e Do not leave a child unattended in or on this
accessory.

¢ Do not put a child to sleep or leave a sleeping child in or
on this accessory.

Accessoires pour le coucher

Mise en garde — accessoires pour le coucher

48 L’accessoire pour le coucher porte, immédiatement
apres les mises en garde prévues aux articles 45 et 46, la
mise en garde suivante ou son équivalent :

MISE EN GARDE

¢ Ne pas utiliser cet accessoire si '’enfant est capable de
se retourner ou a atteint [insérer le poids maximal
recommandé par le fabricant].

e Ne pas mettre dans cet accessoire ou a proximité de
celui-ci des cordes, sangles ou objets semblables qui
risqueraient de s’enrouler autour du cou de ’enfant.

o Vérifier réguliérement cet accessoire préalablement a
son utilisation et ne pas I'utiliser si une piece est des-
serrée, une piece est manquante ou s’il y a un signe de
dommages. Ne pas substituer une piece a une autre.
Communiquer avec le fabricant pour obtenir, au
besoin, une piéce de rechange ou des instructions
supplémentaires.

e Les articles de literie mous présentent un risque de suf-
focation pour I’enfant. Ne pas mettre d’oreiller, d’édre-
don ou de matelas supplémentaire dans cet accessoire.

WARNING

¢ Do not use this accessory for a child who can roll over
or who has reached [insert manufacturer’s recom-
mended weight limit].
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e Ne pas mettre dans cet accessoire ou a proximité de
celui-ci des cordes, sangles ou objets semblables qui
risqueraient de s’enrouler autour du cou de 'enfant.

e Vérifier régulierement cet accessoire préalablement a
son utilisation et ne pas I'utiliser si une piece est des-
serrée, une piéce est manquante ou s’il y a un signe de
dommages. Ne pas substituer une piéce a une autre.
Communiquer avec le fabricant pour obtenir, au
besoin, une piéce de rechange ou des instructions
supplémentaires.

e Les articles de literie mous présentent un risque de suf-
focation pour 'enfant. Ne pas mettre d’oreiller, d’édre-
don ou de matelas supplémentaire dans cet accessoire.

Repeal

49 The Playpens Regulations' are repealed.

Coming into Force

Six months after publication

50 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 1

(Section 6)

Test for Strength of Parts
Made of a Textile or Other
Pliable Material that are
Permanently Affixed to a Rigid
Structural Component

1 The following method is to be used for testing the
strength of playpen or accessory parts that are made of a
textile or other pliable material and that are permanently
affixed to a rigid structural component of the product:

(a) assemble the playpen or accessory according to the
manufacturer’s instructions, omitting any attachments
that could interfere with the conduct of the test;

(b) over a period of five seconds, gradually apply a
force of 130 N using a clamp with a 19-mm diameter

1 SOR/2016-189

e Do not place any cord, strap or similar item in or near
this accessory that could become wrapped around a
child’s neck.

e Check this accessory regularly before using it, and do
not use it if any part is loose or missing or if there are
any signs of damage. Do not substitute parts. Contact
the manufacturer if replacement parts or additional
instructions are needed.

e Children can suffocate on soft bedding. Do not place
pillows, comforters or an additional mattress pad in
this accessory.

Abrogation

49 Le Réglement sur les parcs pour enfants' est
abrogé.

Entrée en vigueur

Six mois apreés la publication

50 Le présent réglement entre en vigueur le jour
qui, dans le sixieme 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 1

(article 6)

Essai de résistance de la
partie en fibres textiles ou en
une autre matiére souple fixée
de facon permanente a un
composant structurel rigide

1 La méthode servant a vérifier la résistance de la partie
en fibres textiles ou en une autre matiére souple que com-
prend le parc pour enfant ou 'accessoire et qui est fixée de
facon permanente a un composant structurel rigide de
ceux-ci comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant ou 'accessoire selon les
instructions du fabricant, en mettant de c6té les pieces
subsidiaires qui pourraient géner le déroulement de
I’essai;

' DORS/2016-189



2017-04-22 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 16

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 16 1712

clamping surface to a part that is made of a textile or
other pliable material and that is permanently affixed
to a rigid structural component, in the direction that is
most likely to cause the part to tear or become detached
from the component, and maintain the force for a per-
iod of 10 seconds; and

(c) repeat the step set out in paragraph (b) for all the
other playpen or accessory parts that are made of a tex-
tile or other pliable material and that are permanently
affixed to a rigid structural component.

SCHEDULE 2
(Subsection 7(1))

Test for Strength of Mesh and
Integrity of Attachment

1 The following method is to be used for testing the
strength of mesh on a playpen or accessory and the integ-
rity of its attachment to that product:

(a) assemble the playpen or accessory according to the
manufacturer’s instructions, omitting any attachments
that could interfere with the conduct of the test;

(b) place the playpen or accessory on a horizontal sur-
face on its side so that the side with the mesh panel that
is being tested is positioned above the opposite side
and, if necessary, secure it by using any blocking or
support that maintains its position and that does not
act directly on the frame of the side that is being tested;

(c) apply a load of 9.18 kg that has a rectangular base
that measures 150 mm x 75 mm to the geometric centre
of the mesh panel or, if any exterior framing interferes
with the test, as close as possible to the geometric cen-
tre, so that the 150-mm dimension of the load is aligned
parallel to the top rail of the side that is being tested, in
the following way:

(i) gradually apply the load over a period of five
seconds,

(ii) leave the load in place for 10 seconds,

(iii) gradually remove the load over a period of five
seconds, and

(iv) allow a recovery time of 10 seconds;

(d) repeat the step set out in paragraph (c) nine times
for a total of 10 applications;

b) appliquer graduellement pendant cinq secondes, a
l’aide d’'une pince ayant des surfaces d’ablocage d’un
diamétre de 19 mm, une force de 130 N sur une partie
en fibres textiles ou en une autre matiere souple qui est
fixée de fagcon permanente & un composant structurel
rigide, dans la direction la plus susceptible de causer le
déchirement ou le détachement de la partie, puis main-
tenir cette force pendant dix secondes;

c) répéter 'opération mentionnée a l'alinéa b) pour
toute autre partie en fibres textiles ou en une autre
matiere souple qui est fixée de facon permanente a un
composant structurel rigide.

ANNEXE 2
(paragraphe 7(1))

Essai de résistance du filet et
de solidité de ce qui le
rattache

1 La méthode servant a vérifier la résistance d’un filet du
parc pour enfant ou de l'accessoire et la solidité de ce
qui rattache le filet a ceux-ci comporte les opérations
suivantes :

a) monter le parc pour enfant ou 'accessoire selon les
instructions du fabricant, en mettant de co6té les pieces
subsidiaires qui pourraient géner le déroulement de
I’essai;

b) placer le parc pour enfant ou I’accessoire sur une
surface horizontale de facon que le c6té comprenant le
filet soit placé a l'horizontale au-dessus de son c6té
opposé et, au besoin, I'immobiliser a I’aide d’un bloc ou
d’'un appui n’agissant pas directement sur le cadre du
cOté mis a I'essai;

c) déposer un poids de 9,18 kg dont la base rectangu-
laire mesure 150 mm sur 75 mm au centre géométrique
du filet ou, si la structure externe géne le déroulement
de l’essai, le plus prées possible de ce centre, en orien-
tant les cotés de 150 mm parallelement a la traverse
supérieure du coté mis a I’essai, de la fagon suivante :

(i) déposer le poids graduellement sur une période
de cing secondes,

(ii) laisser le poids en place pendant dix secondes,

(iii) enlever le poids graduellement sur une période
de cinq secondes,

(iv) laisser s’écouler dix secondes;

d) répéter 'opération mentionnée a I’alinéa c) neuf fois
pour un total de dix opérations;
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(e) repeat the steps set out in paragraphs (c) and (d) on
the top portion of the mesh panel in the following way:

(i) align the load so that the 75-mm dimension is
parallel to the top edge of the mesh panel, and

(ii) apply the load to the mesh panel so that the cen-
tre of the 75-mm dimension of the load is 25 mm
below the centre of the top edge of the panel;

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) and (d) on
the bottom portion of the mesh panel in the following
way:

(i) align the load so that the 75-mm dimension is
parallel to the bottom edge of the mesh panel, and

(ii) apply the load to the mesh panel so that the cen-
tre of the 75-mm dimension of the load is 25 mm
above the centre of the bottom edge of the panel;

(g) if the bottom of the playpen or accessory has a
mesh panel, place the product upside down on a hori-
zontal surface and, if necessary, secure it by using any
blocking or support that maintains its position and that
does not act directly on the frame of the bottom of the
product, and repeat the steps set out in paragraphs (c)
to (f); and

(h) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (g) on
all the other mesh panels of the playpen or accessory.

SCHEDULE 3
(Subsection 7(2))

Test for Determination of
Mesh Size

1 The following method is to be used for testing the size of
openings in mesh on a playpen or accessory:

(a) assemble the playpen or accessory according to the
manufacturer’s instructions, omitting any attachments
that could interfere with the conduct of the test; and

(b) using a probe that has a hemispherical tip with a
diameter of 6.3 mm, attempt to pass the tip of the probe
through openings in the mesh at 10 evenly distributed
locations by gradually applying a force of 22 N to the
probe perpendicularly to the plane of the mesh.

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c) et
d) pour la partie supérieure du filet de la maniere
suivante :

(i) orienter le c6té de 75 mm du poids parallelement
au bord supérieur du filet,

(ii) déposer le poids de facon que le centre de ce coté
se situe a 25 mm sous le centre de ce bord;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c) et
d) pour la partie inférieure du filet de la maniere
suivante :

(i) orienter le c6té de 75 mm du poids parallelement
au bord inférieur du filet,

(ii) déposer le poids de fagon que le centre de ce c6té
se situe a 25 mm au-dessus du centre de ce bord;

g) si le dessous du parc pour enfant ou de I'accessoire
comprend un filet, retourner le parc ou 'accessoire de
manieére a ce que le dessous se retrouve sur le dessus, le
placer sur une surface horizontale et, au besoin, immo-
biliser le produit a ’aide d’un bloc ou d’un appui n’agis-
sant pas directement sur le cadre du dessous mis a
P'essai puis répéter les opérations mentionnées aux ali-
néas c) a f);

h) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a g) pour tous les autres filets du parc pour enfant ou de
Paccessoire.

ANNEXE 3
(paragraphe 7(2))

Essai de vérification de la
taille des mailles du filet

1 La méthode servant a vérifier la taille des mailles du
filet du parc pour enfant ou de I'accessoire comporte les
opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant ou ’accessoire selon les
instructions du fabricant, en mettant de c6té les piéces
subsidiaires qui pourraient géner le déroulement de
I’essai;

b) essayer, en appliquant graduellement une force de
22 N de facon perpendiculaire au filet, d’insérer la
pointe d’une sonde a bout hémisphérique ayant un dia-
meétre de 6,3 mm dans les mailles du filet, a dix endroits
également répartis.
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SCHEDULE 4
(Section 10)

Test for Openings

1 The following method is to be used for testing com-
pletely bounded openings that are formed or exposed in
the surfaces that define the occupant retention area of a
playpen or sleep accessory:

(a) assemble the playpen or sleep accessory according
to the manufacturer’s instructions, omitting any attach-
ments that could interfere with the conduct of the test;

(b) inside the occupant retention area, place a solid
rectangular block that measures 60 mm x 100 mm x
100 mm against a side of the playpen or sleep accessory
in a location where the application of force is likely to
create or expose a completely bounded opening;

(c) gradually apply a force of 90 N to the block over a
period of five seconds and maintain the force for an
additional 10 seconds;

(d) repeat the steps set out in paragraphs (b) and (c)
for all the other locations that are likely to create or
expose a completely bounded opening in that side;

(e) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (d) for
all the other sides;

(f) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (d) for
the playing surface or sleeping surface, but place the
block on the surface;

(g) by gradually applying a force of 90 N over a period
of five seconds and maintaining the force for an addi-
tional 10 seconds, attempt to pass the block, in all pos-
sible orientations, through any completely bounded
opening that is located — or that was created or exposed
as a result of the steps set out in paragraphs (b) to (f) —
in each of the surfaces that define the occupant reten-
tion area;

(h) if the playpen or sleep accessory has a structural
cover, attempt to undo the zippers, snaps or other simi-
lar fasteners that attach it to the playpen or accessory
by applying a force of 90 N in any direction to each of
them; and

(i) repeat the step set out in paragraph (g) for all the
other completely bounded openings that are created or
exposed in the surfaces that define the occupant reten-
tion area.

ANNEXE 4
(article 10)

Essai de vérification des
espaces

1 La méthode servant a vérifier les espaces entiérement
délimités qui se trouvent ou qui sont formés ou exposés
sur toute surface délimitant 'espace de confinement du
parc pour enfant ou de I’accessoire pour le coucher com-
porte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant ou I'accessoire pour le
coucher selon les instructions du fabricant, en mettant
de coté les piéces subsidiaires qui pourraient géner le
déroulement de I'essai;

b) placer un bloc rectangulaire solide mesurant 60 mm
sur 100 mm sur 100 mm contre un c6té du parc pour
enfant ou de l'accessoire a un endroit qui se trouve a
I'intérieur de I'espace de confinement et qui est suscep-
tible, par suite de 'application d’'une force, de former
ou d’exposer un espace entierement délimité;

c) appliquer graduellement sur une période de cinq
secondes une force de 90 N, puis maintenir cette force
pendant dix secondes;

d) répéter les opérations mentionnées aux alinéa b)
et ¢) pour tous les autres endroits de ce c6té suscep-
tibles de former ou d’exposer un espace entierement
délimité;

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéa b)
a d) pour tous les autres cotés;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a d) pour la surface de jeu ou de couchage en veillant
cependant a placer le bloc sur la surface;

g) essayer, en appliquant graduellement sur une
période de cing secondes une force de poussée de 90 N
puis en la maintenant pendant 10 secondes, de faire
passer le bloc, dans toutes ses orientations possibles,
dans chaque espace entierement délimité qui se trouve
sur toute surface délimitant ’espace de confinement ou
qui y a été formé ou exposé par suite des opérations
mentionnées aux alinéas b) a f);

h) sile parc pour enfant ou ’accessoire pour le coucher
est doté d’'un recouvrement structurel, appliquer une
force de 90 N dans n’importe quelle direction sur les
fermetures a glissiere, boutons-pression et autres
attaches similaires du recouvrement pour essayer de
les détacher;

i) répéter l'opération mentionnée a l’alinéa g) pour
tous les autres espaces entierement délimités qui sont
formés ou exposés sur toute surface délimitant I'espace
de confinement.
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SCHEDULE 5
(Section 12)

Small Parts Cylinder

%
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57.1 mm

:

SCHEDULE 6
(Subsections 15(1) and (2))

Tests for Loops

Playpens and Sleep Accessories

1 The following method is to be used for testing a loop
that is formed by a cord, strap or other similar item of a
playpen or sleep accessory:

(a) assemble the playpen or sleep accessory according
to the manufacturer’s instructions, omitting any attach-
ments that could interfere with the conduct of the test;

(b) if the product is a sleep accessory, place the acces-
sory in the manufacturer’s recommended use position
on the playpen or fix it in that position to the playpen;

(c) select a loop to be tested and, while holding the
loop open to its maximum diameter, attempt to pass
the small head probe illustrated in the figure to this
schedule through the loop;

(d) if aloop that allows the passage of the probe is out-
side the occupant retention area, apply a force of 22 N

ANNEXE 5
(article 12)

Cylindre pour petites pieces

f

25,4 mm

1l

57,1 mm

——

ANNEXE 6
(paragraphes 15(1) et (2))

Essais de vérification des
boucles

Parcs pour enfant et accessoires pour
le coucher

1 La méthode servant a vérifier les boucles formées par
les cordes, sangles et autres articles similaires du parc
pour enfant ou de l'accessoire pour le coucher comporte
les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant ou l'accessoire pour le
coucher selon les instructions du fabricant, en mettant
de coté les piéces subsidiaires qui pourraient géner le
déroulement de I'essai;

b) dans le cas d’un accessoire pour le coucher, le placer
sur le parc ou 'y fixer dans la position d’utilisation
recommandée par le fabricant;

c) sélectionner une boucle, I'élargir jusqu’a son dia-
meétre maximal et essayer d’y faire passer le petit gaba-
rit illustré a la figure de la présente annexe;
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to the loop to attempt to pull it into the occupant reten-
tion area;

(e) release the loop and observe whether the loop
remains inside the occupant retention area; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (e) for
all the other loops.

Change Table Accessories

2 The following method is to be used for testing a cord,
strap or other similar item of a change table accessory that
is designed to restrain a child:

(a) assemble the playpen and the change table acces-
sory according to the manufacturer’s instructions,
omitting any attachments that could interfere with the
conduct of the test;

(b) place the change table accessory in the manufac-
turer’s recommended use position on the playpen or fix
it in that position to the playpen;

(c) if the change table accessory has at least one open-
ing, select a cord, strap or other similar item to be
tested and, with it unfastened, apply a push or pull
force to it of at most 111 N and attempt to pass it into
the occupant retention area through the opening and, if
a loop forms inside the occupant retention area, hold
the loop open to its maximum diameter and attempt to
pass the small head probe illustrated in the figure to
this schedule through the loop;

(d) repeat the step set out in paragraph (c) for all the
other cords, straps or similar items;

(e) if two cords, straps or other similar items pass into
the occupant retention area, adjust them to their great-
est length and fasten them together according to the
manufacturer’s instructions to form a loop and, while
holding the loop open to its maximum diameter,
attempt to pass the small head probe illustrated in the
figure to this schedule through the loop;

(f) unfasten the cords, straps or other similar items
and pull them from the opening referred to in para-
graph (c);

(g) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (f) for
all the other possible combinations of openings and
cords, straps or other similar items;

(h) adjust the cords, straps or other similar items to
their greatest length, fasten them together and then
drape the loop that is formed over the side of the change
table accessory so that it hangs inside the occupant

d) si la boucle se trouve a l'extérieur de 'espace de
confinement et que le petit gabarit passe dans la boucle,
tirer la boucle, en appliquant une force de 22 N, vers
I'intérieur de I'espace;

e) lacher la boucle et vérifier si la boucle demeure a
I'intérieur de I'espace de confinement;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a e) pour toutes les autres boucles.

Accessoires a langer

2 La méthode servant a vérifier les cordes, sangles et
autres articles similaires de I'accessoire a langer servant a
retenir un enfant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant et 'accessoire a langer
selon les instructions du fabricant, en mettant de co6té
les pieces subsidiaires qui pourraient géner le déroule-
ment de I'essai;

b) placer I'accessoire sur le parc ou l'y fixer dans la
position d’utilisation recommandée par le fabricant;

c) sil’accessoire a au moins une ouverture, sélection-
ner une corde, une sangle ou un autre article similaire,
dans son état détaché, puis essayer, en appliquant une
force de poussée ou de traction maximale de 111 N, de
le faire passer a travers une ouverture de l'accessoire
dans l'intérieur de I'espace de confinement et, dans le
cas ou une boucle se forme dans cet espace, ’élargir
jusqu’a son diametre maximal et essayer d’y faire pas-
ser le petit gabarit illustré a la figure de la présente
annexe;

d) répéter 'opération mentionnée a l'alinéa c) pour
toutes les autres cordes et sangles ainsi que pour tous
les autres articles similaires;

e) dans le cas ot deux cordes, sangles ou autres articles
similaires passent dans I’espace de confinement, les
ajuster aleur longueur maximale, les attacher ensemble
selon les instructions du fabricant puis élargir la boucle
ainsi formée jusqu’a son diametre maximal et essayer
d’y faire passer le petit gabarit illustré a la figure de la
présente annexe;

f) détacher les cordes, sangles ou autres articles simi-
laires puis les faire repasser a travers la méme ouver-
ture mentionné a I’alinéa c¢) mais dans le sens contraire;

g) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a f) pour toutes les autres combinaisons possibles d’ou-
vertures et de cordes, de sangles ainsi que d’autres
articles similaires;

h) ajuster les cordes, sangles ou autres articles simi-
laires a leur longueur maximale, les attacher puis
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retention area and, while holding the loop open to its
maximum diameter, attempt to pass the small head
probe illustrated in the figure to this schedule through
the part of the loop that is inside the occupant retention
area;

(i) repeat the step set out in paragraph (h) for all the
other possible combinations of cords, straps or other
similar items;

(j) repeat the step set out in paragraph (c) for fastened
cords, straps or other similar items; and

(k) repeat the step set out in paragraph (j) for all the
other possible combinations of openings and fastened
cords, straps or other similar items.

Figure — Small head probe
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laisser pendre la boucle formée par I'attachement des
cordes, des sangles ou d’autres articles similaires par-
dessus le coté de 'accessoire dans ’espace de confine-
ment, élargir la boucle jusqu’a son diameétre maximal et
essayer de faire passer le petit gabarit illustré a la figure
de la présente annexe dans la partie de la boucle qui se
trouve dans cet espace;

i) répéter I'opération mentionnée a l’alinéa h) pour
toutes les autres combinaisons possibles de cordes, de
sangles et d’autres articles similaires;

j) répéter 'opération mentionnée a I’alinéa c) pour les
cordes, sangles et autres articles similaires, dans leur
état attaché;

k) répéter I'opération mentionnée a l’alinéa j) pour
toutes les autres combinaisons possibles d’ouvertures
et de cordes, sangles ainsi que d’autres articles simi-
laires, dans leur état attaché.

Figure — Petit gabarit
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SCHEDULE 7 ANNEXE 7

(Section 17) (article 17)

Essai de stabilité

1 La méthode servant a vérifier la stabilité du parc pour
enfant comporte les opérations suivantes :

Test for Stability

1 The following method is to be used for testing the sta-
bility of a playpen:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;
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(b) mark each support point of the playpen in order to
be able to identify them;

(c) place the playpen on a plywood sheet that is 19 mm
thick and has a surface area of such a size that all sup-
port points are at least 50 mm from any edge of the ply-
wood sheet, orient the playpen so that a pair of adja-
cent support points is parallel to an edge of the plywood
sheet and, if necessary, block the support points to pre-
vent slippage;

(d) place the test device illustrated in the figure to this
schedule on the playing surface of the playpen in such a
way that one of the sides that measures 300 mm is par-
allel to the edge of the plywood sheet selected under
paragraph (c) and is centred along and as close as pos-
sible to that side of the playpen;

(e) tilt the plywood sheet by pivoting it on the edge that
is closest to the testing device until the plywood sheet
forms an angle of 10° from the horizontal; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (e) until

each support point is tested with each support point
that is adjacent to it.

Figure — Stability test device
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b) marquer chaque point d’appui du parc afin de pou-
voir les identifier;

c¢) placer le parc sur un panneau de contreplaqué d'une
épaisseur de 19 mm et d’une superficie telle que tous
les points d’appui sont a une distance minimale de
50 mm des arétes du panneau, en veillant a ce que deux
points d’appui adjacents soient paralléles a une des
arétes du panneau et bloquer, au besoin, les points
d’appui pour empécher tout glissement pendant
I’essai;

d) placer le dispositif d’essai illustré a la figure de la
présente annexe sur la surface de jeu du parc, en veil-
lant & ce que I'un des c6tés mesurant 300 mm soit paral-
lele a 'aréte du panneau sélectionnée en application de
l'alinéa c) et soit le plus pres possible du centre du coté
du parc;

e) incliner le panneau en le faisant pivoter du co6té le
plus proche du dispositif d’essai de maniére a former
un angle de 10° avec 'horizontale;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a e) jusqu’a ce que chaque point d’appui soit mis a I'es-
sai avec chacun des points d’appui qui lui est adjacent.

Figure — Dispositif pour essai de stabilité
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SCHEDULE 8
(Sections 19 and 20)

Tests for Deflection and
Strength of Sides

1 The following method is to be used for testing the

deflection of a playpen’s sides:

ANNEXE 8
(articles 19 et 20)

Essais de flexion et de
résistance des cotés

1 La méthode servant a vérifier la flexion des c6tés d'un
parc pour enfant comporte les opérations suivantes :

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les pieces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;
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(b) with no load placed on the playing surface, grad-
ually apply a vertical force of 220 N downwards to a
location that measures 50 mm on the upper surface of
the top rail of a side where the application of the force
is likely to cause the top rail to deflect, then maintain
the force for 10 seconds;

(c) remove the force and measure the distance between
the lowest point on the upper surface of the top rail and
the playing surface;

(d) repeat the steps set out in paragraphs (b) and (c) at
all the other locations on the upper surface of the top
rail where the application of the force is likely to cause
the top rail to deflect;

(e) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (d) for
all the other top rails of the playpen;

(f) identify a location that measures 50 mm on the
upper surface of a top rail where the application of
force is likely to cause the top rail to deflect;

(g) place on the playing surface a wooden block that
has a square base that measures 152 mm x 152 mm so
that the centre of the side of the block that is closest to
the top rail is aligned on a vertical axis with the centre
of the identified location;

(h) place a 4.5 kg weight on the centre of the wooden
block;

(i) gradually apply a vertical force of 130 N downwards
to the identified location and then maintain the force
for 10 seconds while measuring the distance between
the playing surface and the identified location;

(j) repeat the steps set out in paragraphs (f) to (i) at all
the other locations on the upper surface of the top rail
where the application of the force is likely to cause the
top rail to deflect; and

(k) repeat the steps set out in paragraphs (f) to (j) for
all the other top rails of the playpen.

b) appliquer graduellement, alors qu’aucun poids n’est
placé sur la surface de jeu, une force verticale vers le
bas de 220 N, sur un endroit mesurant 50 mm qui se
situe sur le dessus de la traverse supérieure d'un coté
du parc pour enfant et ou I'application de la force est
susceptible de la faire fléchir, puis maintenir la force
pendant dix secondes;

c) retirer la force et mesurer la distance entre le point
le plus bas du dessus de la traverse supérieure et la sur-
face de jeu;

d) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
et ¢) aux autres endroits du dessus de la traverse supé-
rieure ou l'application de la force est susceptible de la
faire fléchir;

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a d) pour toutes les autres traverses supérieures du
parc pour enfant;

f) marquer un endroit mesurant 50 mm qui se situe sur
le dessus de la traverse supérieure et ou 'application
d’une force est susceptible de la faire fléchir;

g) placer sur la surface de jeu un bloc de bois ayant une
base carrée mesurant 152 mm sur 152 mm de sorte que
le centre du c6té du bloc le plus proche de la traverse
supérieure est, suivant un axe vertical, aligné avec le
centre de 'endroit marqué;

h) placer un poids de 4,5 kg au centre du bloc de bois;

i) appliquer graduellement une force verticale vers le
bas de 130 N sur I'endroit marqué, puis la maintenir
pendant dix secondes en veillant a mesurer la distance
entre I’endroit marqué et la surface de jeu;

j) répéter les opérations mentionnées aux alinéas f) a i)
aux autres endroits du dessus de la traverse supérieure
ou l'application de la force est susceptible de la faire
fléchir;

k) répéter les opérations mentionnées aux alinéas f)
aj) pour toutes les autres traverses supérieures du parc
pour enfant.

2 La méthode servant a vérifier la résistance des cotés
d’un parc pour enfant munis d’une charniére comporte les
opérations suivantes :

2 The following method is to be used for testing the
strength of a side of a playpen that has a hinge:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test, and place
the playpen against a wall or in a test device that holds
the playpen at a 45° angle from the horizontal,;

(b) gradually apply, over a period of five seconds, a
force of 445 N to a location that measures 50 mm on the
upper surface of a top rail that is as close to the centre
of the top rail as possible and in a direction that is

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant en mettant de c6té les pieces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai et placer le
parc contre un mur ou dans un dispositif d’essai qui
permet de I'incliner a 45° par rapport a 'horizontale;

b) appliquer graduellement, sur une période de cinq
secondes et sur un endroit mesurant 50 mm qui se situe
le plus prés du centre du dessus de la traverse
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45° to the playing surface and towards the interior of
the playpen, and maintain the force for 10 seconds; and

(c) repeat the step set out in paragraph (b) for all the
other top rails of the playpen.

SCHEDULE 9
(Sections 21 and 22)

Tests for Top Rail
Configuration

1 The following method is to be used for testing the space
created when a rigid top rail of a folding playpen is folded:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) fold the playpen completely;

(c) position the two opposite folded segments of a top
rail parallel to each other so that they are not more than
6 mm from each other, or are as close to being parallel
as possible, while making sure that the corner brackets
do not overlap, and maintain this position during the
test;

(d) move aside any parts made of a textile or other pli-
able material as well as any other part of the playpen
that could interfere with the insertion of a probe — that
is a rectangular aluminum prism that has a minimum
length of 75 mm and square ends that measure 38 mm x
38 mm and whose edges have a radius of curvature of
3 mm — into the space created by the folding of the top
rail;

(e) place the probe on the lowest point between the
opposite folded segments in such a way that the lower
surface of the probe is in contact with the upper surface
of the top rail and that the square end of the probe is
perpendicular to the upper surface of the top rail;

(f) apply a horizontal force of 45 N to the probe towards
the interior of the playpen; and

(g) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (f) for
all the other top rails.

supérieure d’'un c6té une force de 445 N vers I'intérieur
du parc pour enfant a un angle de 45° par rapport a la
surface de jeu, puis maintenir la force pendant dix
secondes;

c) répéter l'opération mentionnée a l’alinéa b) pour
toutes les autres traverses supérieures du parc pour
enfant.

ANNEXE 9
(articles 21 et 22)

Essais de vérification de la
conception de la traverse
supérieure

1 La méthode servant a vérifier I'espace créé lors du
repliement de la traverse supérieure rigide d’'un parc pour
enfant pliant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les pieces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) replier complétement le parc pour enfant;

c) placer parallélement, autant que possible, les par-
ties repliées opposées d’'une traverse supérieure a une
distance maximale de 6 mm l'une de 'autre en veillant
a ce que les supports en corniére ne se chevauchent pas
et maintenir cette position pendant I'essai;

d) dégager toute partie en fibres textiles ou en une
autre matieére souple ainsi que toute autre partie qui
génerait I'insertion, dans 1’espace créé par le replie-
ment de la traverse, d’'un gabarit en aluminium ayant la
forme d’un prisme rectangulaire d’une longueur mini-
male de 75 mm, dont les extrémités ont une surface
carrée de 38 mm sur 38 mm et dont tous les rebords ont
un rayon de courbure de 3 mm,;

e) placer le gabarit entre les parties repliées opposées a
un endroit qui se trouve le plus bas possible en s’assu-
rant que le dessous du gabarit soit en contact avec le
dessus de la traverse supérieure et que la surface carrée
du gabarit soit perpendiculaire a la surface du dessus
de la traverse supérieure;

f) appliquer sur le gabarit une force horizontale de
45 N vers I'intérieur du parc pour enfant;

g) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a f) pour toutes les autres traverses supérieures.
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2 The following method is to be used for testing the
V-shaped space created by the unlatching or unlocking of
only one of the hinges of a rigid top rail of a playpen:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) unlatch or unlock one of the hinges of a top rail and
latch or lock its other hinges;

(c) reposition any parts made of a textile or other pli-
able material that could interfere with the measure-
ment of the angle;

(d) attach a weight of 4.5 kg to a strap with a width of
25 mm and suspend the strap from the hinge that is
unlatched or unlocked for a period of 10 seconds and
then remove the weight;

(e) measure the angle that is formed between the two
folded segments of the top rail within a radius of 76 mm
of the hinge that is unlatched or unlocked;

(f) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (e) for
all the other hinges of the top rail; and

(g) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (f) for
all the other top rails.

3 The following method is to be used for testing the space
created when a non-rigid top rail of a playpen is folded:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) place the surface identified as surface A of Test
Template B, illustrated in the figure to this section, on
the upper surface of a top rail and apply a force verti-
cally of 134 N downwards to Test Template B;

(c) while maintaining the force, visually inspect the
playpen to determine whether any combination of sur-
faces and points set out in the table to this section
comes into contact with the top rail; and

(d) repeat the steps set out in paragraphs (b) and (c)
for all the other top rails.

2 Laméthode servant a vérifier 'espace en forme de « V »
créé lors du déclenchement ou du déverrouillage d’'une
seule charniere de la traverse supérieure rigide d’un parc
pour enfant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) déclencher ou déverrouiller une des charniéres de la
traverse supérieure et enclencher ou verrouiller les
autres charniéres;

c) replacer toute partie en fibres textiles ou en une
autre matiere souple qui génerait la mesure de I'angle;

d) attacher un poids de 4,5 kg & une sangle d’'une lar-
geur de 25 mm et suspendre pendant dix secondes la
sangle sur la charniére déclenchée ou déverrouillée
puis retirer le poids;

e) mesurer, dans un rayon de 76 mm de la charniére
déclenchée ou déverrouillée, I'angle formé entre les
parties repliées de la traverse supérieure;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a e) pour toutes les autres charnieres de la traverse;

g) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a f) pour toutes les autres traverses supérieures.

3 La méthode servant a vérifier I'espace créé lors du
repliement de la traverse supérieure non rigide d’un parc
pour enfant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) placer la surface identifiée « A » du gabarit d’es-
sai « B » illustré a la figure du présent article sur le des-
sus d’une traverse supérieure et appliquer sur le gabarit
une force verticale vers le bas de 134 N;

¢) maintenir la force et inspecter le parc visuellement
afin de vérifier I'existence de toute combinaison de
surfaces et de points mentionnés au tableau du pré-
sent article qui entrent en contact avec la traverse
supérieure;

d) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
et ¢) pour toutes les autres traverses supérieures.
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Figure — Test Template B
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L R76.44 mm

177.80 mm

TABLE

Combinations of Surfaces and
Points

Figure — Gabarit d’essai « B »
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177,80 mm

75°
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TABLEAU

Combinaison des surfaces et
des points

Column 1 Column 2

Surface or point of Surface or point of

Colonne 1 Colonne 2

Surface ou point du Surface ou point du

Item template template Article gabarit gabarit
1 B1 B2 1 B1 B2

2 C1 c2 2 C1 c2

3 C1 D 3 C1 D

4 Cc2 D 4 C2 D

5 B1C1 B2C2 5 B1C1 B2C2

6 C1D C2D 6 C1D c2D
SCHEDULE 10 ANNEXE 10

(Section 23) (article 23)

Test for Top Rails Affixed to
Brackets

1 The following method is to be used for testing the top
rail of a playpen that is affixed to brackets that are located
above a post:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) secure the playpen by using any blocking or sup-
port that does not interfere with the conduct of the test;

Essai de vérification de la
fixation de la traverse
supérieure aux supports

1 La méthode servant a vérifier la fixation des traverses
supérieures aux supports situés au-dessus de chaque
poteau du parc pour enfant comporte les opérations
suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I'essai;

b) immobiliser le parc pour enfant a I’aide d’'un bloc ou
d’'un appui de maniére a ne pas géner le déroulement
de l'essai;
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(c) mount at the centre of a top rail a rigid moment
arm that has a mass of less than 2.2 kg, has a length of
at least 610 mm and has two clamping surfaces — each
having a surface area that is a minimum of 6.5 cm” and
a maximum of 26 cm? — in such a way that it extends
horizontally towards the exterior of the playpen;

(d) over a period of 10 seconds, gradually apply a
force — in a direction that is perpendicular to the
moment arm and is upwards — to a location that is
610 mm from the centre of the top rail until a force of
89 N is reached or the moment arm has rotated 90° and
then maintain the force for 10 seconds;

(e) repeat the steps set out in paragraphs (c) and (d) on
the same top rail but apply the force downwards; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (e) for
all the other top rails.

SCHEDULE 11
(Section 26)

Test for Latching or Locking
Mechanisms

1 The following method is to be used for testing the latch-
ing or locking mechanism of a top rail of a playpen:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) take the steps that are necessary to ensure that the
hinges of only one top rail are unlatched or unlocked
and, if applicable, that the centre floor hub is latched or
locked;

(c) attempt to place the top rail in the manufacturer’s
recommended use position;

(d) observe whether the top rail folds within two
seconds;

(e) if the top rail did not fold within the two seconds,
gradually apply over a period of five seconds a force of
44 N to the location on the top rail that is most likely to
result in the top rail folding, maintain the force over a
period of 30 seconds and observe whether the top rail
folds while the force is applied;

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (e) four
more times for the same top rail; and

c) installer, au centre d’une traverse supérieure, un
bras de levier rigide de moins de 2,2 kg, d'une longueur
minimale de 610 mm et doté de deux surfaces d’ablo-
cage, chacune d’une superficie minimale de 6,5 cm? et
maximale de 26 cm?, de sorte qu’il se déploie horizonta-
lement vers I'extérieur du parc pour enfant;

d) appliquer graduellement, sur une période de dix
secondes, vers le haut et perpendiculairement au bras
de levier, une force sur un point qui se situe a 610 mm
du centre de la traverse supérieure jusqu’a I'obtention
d’une force de 89 N ou du pivotement a 90° du bras et
maintenir cette force pendant dix secondes;

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
et d) sur la méme traverse supérieure mais en appli-
quant la force vers le bas;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a e) pour toutes les autres traverses supérieures.

ANNEXE 11
(article 26)

Essai de vérification du
mécanisme d’enclenchement
ou de verrouillage

1 La méthode servant a vérifier le mécanisme d’enclen-
chement ou de verrouillage d'une traverse supérieure du
parc pour enfant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de 'essai;

b) prendre les mesures pour veiller a ce que les char-
nieres d’'une seule traverse supérieure soient déclen-
chées ou déverrouillées tout en s’assurant, le cas
échéant, que le noyau central du sol soit enclenché ou
verrouillé;

c) essayer de placer la traverse supérieure dans la posi-
tion d’utilisation recommandée par le fabricant;

d) vérifier si la traverse supérieure se replie dans les
deux secondes suivantes;

e) sila traverse supérieure ne s’est pas repliée dans les
deux secondes, appliquer graduellement sur une
période de cinq secondes une force de 44 N sur ’endroit
de la traverse le plus susceptible de la faire replier,
maintenir cette force pendant trente secondes et véri-
fier si la traverse s’est repliée sous I'application de la
force;
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(g) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (f) for
all the other top rails.

SCHEDULE 12
(Section 27)

Test for Entanglement

1 The following method is to be used for determining
whether a mechanism, fastener or projection of a playpen
that is accessible to the child poses an entanglement
hazard:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) select a mechanism, fastener or projection to be
tested that would be accessible to the child;

(c) attempt to place the centre axis of the ring gauge
illustrated in Figure 1 to this schedule perpendicular to
the surface of the component of the playpen to which
the mechanism, fastener or projection is affixed;

(d) if the mechanism, fastener or projection extends
beyond the thickness of the ring gauge, place the short
loop of the weight illustrated in Figure 2 to this sched-
ule around the mechanism, fastener or projection with
the weight freely hanging down;

(e) repeat the step set out in paragraph (d) using the
long loop of the weight around the mechanism, fas-
tener or projection with the weight hanging over the
top rail of the playpen and freely hanging on the other
side; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (e) for
all the other mechanisms, fasteners or projections of
the playpen that would be accessible to the child.

f) répéter quatre autres fois les opérations men-
tionnées aux alinéas ¢) a e) pour la méme traverse
supérieure;

g) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a f) pour toutes les traverses supérieures.

ANNEXE 12
(article 27)

Essai de vérification —
enchevétrement

1 La méthode servant a vérifier le risque d’enchevétre-
ment causé par les mécanismes, les attaches et les piéces
saillantes du parc pour enfant qui sont a la portée de I’en-
fant comprend les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les pieces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) sélectionner un mécanisme, une attache ou une
piéce saillante qui se trouve a la portée de I'enfant;

c) essayer de placer, perpendiculairement a la surface
du composant auquel est fixé le mécanisme, I'attache
ou la piece saillante, 'axe central de la bague de vérifi-
cation illustrée a la figure 1 de la présente annexe;

d) si le mécanisme, l'attache ou la piece saillante
dépasse I'épaisseur de la bague, placer la plus petite
boucle du poids illustré a la figure 2 de la présente
annexe sur le mécanisme, I'attache ou la piece saillante
en veillant a ce que le poids pende librement;

e) répéter 'opération mentionnée a I’alinéa d) en utili-
sant la plus grande boucle du poids et en le laissant
pendre librement de 'autre coté par-dessus la traverse
supérieure du parc;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a e) pour tous les autres mécanismes, attaches et pieces
saillantes qui se trouvent a la portée de ’enfant.
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Figure 1 — Ring gauge
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SCHEDULE 13
(Section 28)

Tests for Structural Integrity

1 The following method is to be used for testing the struc-
tural integrity of the playing surface of a playpen, of any
component of the playpen that is located below the play-
ing surface and of the playpen’s rigid structural compon-
ents under static conditions:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) place two wooden blocks, each of which has a
square base that measures 152 mm x 152 mm, on the
playing surface 152 mm apart at the location that is

Figure 1 — Bague de vérification
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@254 mm

3,0mm

Figure 2 — Poids
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=
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ANNEXE 13
(article 28)

Essais de solidité structurale

1 La méthode servant a vérifier la solidité structurale de
la surface de jeu du parc pour enfant, de tout composant
se trouvant en dessous de celle-ci et des composants struc-
turels rigides du parc dans des conditions statiques com-
porte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) placer sur la surface de jeu a 'endroit le plus suscep-
tible de présenter un dommage lors de 'opération visée
al’alinéa c), deux blocs de bois dotés d’une base carrée
mesurant 152 mm sur 152 mm a 152 mm I'un de l'autre;
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most likely to be damaged as a result of the step set out
in paragraph (c); and

(c) apply a load of 23 kg to one wooden block and a
14-kg load to the other wooden block, and leave the
loads in place for 60 seconds.

2 The following method is to be used for testing the struc-
tural integrity of the playing surface of a playpen, of any
component of the playpen that is located below the play-
ing surface and of the playpen’s rigid structural compon-
ents under dynamic conditions:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) place a wooden block that has a square base that
measures 152 mm x 152 mm on the playing surface at
the location that is most likely to be damaged as a result
of the step set out in paragraph (c);

(c) using a 14-kg solid test load, cause the load to fall
freely onto the wooden block from a height of 76 mm,
measured from the upper surface of the block; and

(d) repeat the step set out in paragraph (c) 49 times at
the rate of no more than 10 seconds between impacts
for a total of 50 impacts.

SCHEDULE 14
(Subsections 29(1) and (2))

Tests for Vertical
Displacement of Removable
Floor Pad and Removable and
Foldable Component

1 The following method is to be used for testing the verti-
cal displacement of a removable floor pad of a playpen
that is composed of a rigid panel or a series of rigid
panels:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) attach a clamp with a 19-mm diameter clamping
surface as close as possible to a corner of the removable
floor pad;

(c) using the clamp, apply a vertical upwards force of
2.2 N;

(d) while maintaining the force, select a fixed reference
point on the clamp that is near the upper surface of the
removable floor pad, and another fixed reference point

c¢) appliquer un poids de 23 kg sur I'un des blocs et un
poids de 14 kg sur l'autre bloc puis maintenir les poids
en place pendant soixante secondes.

2 La méthode servant a vérifier la solidité structurale de
la surface de jeu du parc pour enfant, de tout composant
se trouvant en dessous de celle-ci et des composants struc-
turels rigides du parc dans des conditions dynamiques
comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les pieces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) placer un bloc de bois doté d’une base carrée mesu-
rant 152 mm sur 152 mm sur la surface de jeu a I’endroit
le plus susceptible de présenter un dommage lors de
Popération visée a I'alinéa c);

c) laisser tomber librement un poids solide de 14 kg
sur le bloc d'une hauteur de 76 mm mesurée a partir de
la surface supérieure du bloc;

d) répéter 'opération mentionnée a l'alinéa c), a un
intervalle maximal de dix secondes, quarante-neuf fois
pour un total de cinquante fois.

ANNEXE 14
(paragraphes 29(1) et (2))

Essais de vérification du
déplacement vertical du
matelas de sol amovible et du
composant pliable amovible

1 La méthode servant a vérifier le déplacement vertical
du matelas de sol amovible du parc pour enfant compre-
nant un panneau rigide ou une série de panneaux rigides
comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de I’essai;

b) fixer une pince dont les surfaces d’ablocage ont un
diametre de 19 mm le plus pres possible d'un coin du
matelas de sol amovible;

c) appliquer vers le haut, a 'aide de la pince, une force
verticale de 2,2 N;

d) tout en maintenant la force, sélectionner sur la
pince un point de référence fixe situé pres de la surface
supérieure du matelas de sol et un autre point de
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on the component on which the floor pad rests, directly
below the first fixed reference point;

(e) using the clamp, gradually apply a vertical upwards
force of 66 N over a period of five seconds;

(f) while maintaining the force, measure the vertical
upwards displacement of the removable floor pad
between the fixed reference points;

(g) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (f) to
the other corners; and

(h) if the removable floor pad is foldable, repeat the
steps set out in paragraphs (b) to (f) to other locations
on the removable floor pad that are most likely to be
displaced upwards and that are situated along the
edges of the removable floor pad that are parallel to the
axis around which the floor pad folds.

2 The following method is to be used for testing the verti-
cal displacement of a removable and foldable component
of a playpen that is composed of a rigid panel or a series of
rigid panels and on which a removable floor pad rests:

(a) assemble the playpen according to the manufac-
turer’s instructions, omitting any attachments that
could interfere with the conduct of the test;

(b) remove the removable floor pad;

(c) attach a clamp with a 19-mm diameter clamping
surface as close as possible to a corner of the removable
and foldable component;

(d) using the clamp, apply a vertical upwards force
of 2.2 N;

(e) while maintaining the force, select a fixed reference
point on the clamp that is near the upper surface of the
removable and foldable component, and another fixed
reference point on the component on which the floor
pad rests, directly below the first fixed reference point;

(f) using the clamp, gradually apply a vertical upwards
force of 66 N over a period of five seconds;

(g) while maintaining the force, measure the vertical
upwards displacement of the removable and foldable
component between the fixed reference points; and

(h) repeat the steps set out in paragraphs (c) to (g) to
the other corners and other locations on the removable
and foldable component that are most likely to be dis-
placed upwards and that are situated along the edges of
the removable and foldable component that are paral-
lel to the axis around which the component folds.

référence fixe situé en ligne directe sur le composant
sur lequel repose le matelas;

e) appliquer graduellement sur une période de cinq
secondes, a ’aide de la pince, une force verticale vers le
haut de 66 N;

f) tout en maintenant la force, mesurer la distance du
déplacement vertical vers le haut du matelas de sol
amovible entre les points de référence fixes;

g) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
af) aux autres coins;

h) si le matelas de sol amovible est pliable, répéter les
opérations mentionnées aux alinéas b) a f) aux endroits
les plus susceptibles de se déplacer verticalement vers
le haut qui sont situés sur les bords du matelas de sol
paralléles a ’axe de pliage du matelas.

2 La méthode servant a vérifier le déplacement vertical
du composant pliable et amovible composé d’un panneau
rigide ou d’'une série de panneaux rigides sur lequel repose
le matelas de sol amovible du parc pour enfant comporte
les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant selon les instructions du
fabricant, en mettant de c6té les piéces subsidiaires qui
pourraient géner le déroulement de 1’essai;

b) enlever le matelas de sol amovible;

c) fixer une pince dont les surfaces d’ablocage ont un
diametre de 19 mm le plus pres possible d'un coin du
composant pliable et amovible;

d) appliquer vers le haut, a ’aide de la pince, une force
verticale de 2,2 N;

e) tout en maintenant la force, sélectionner sur la pince
un point de référence fixe situé pres de la surface supé-
rieure du composant pliable et amovible et un autre
point de référence fixe situé en ligne directe sur le com-
posant sur lequel repose le matelas;

f) appliquer graduellement sur une période de
5 secondes, a I'aide de la pince, une force verticale vers
le haut de 66 N;

g) tout en maintenant la force, mesurer la distance du
déplacement vertical vers le haut du composant pliable
et amovible entre les points de référence fixes;

h) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
a g) aux autres coins et aux endroits les plus suscep-
tibles de se déplacer verticalement vers le haut qui sont
situés sur les bords du composant pliable et amovible
paralleles a I’axe de pliage du composant.
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SCHEDULE 15
(Section 30(1) and (2))

Tests for Entrapment in
Accessories

1 The following method is to be used for testing openings
that are created when an accessory is placed on or fixed to
a playpen:

(a) assemble the playpen and the accessory or acces-
sories according to the manufacturer’s instructions,
omitting any attachments that could interfere with the
conduct of the test;

(b) place the accessory or combination of accessories
on the playpen — or fix it or them to the playpen — in
one of the manufacturer’s recommended use positions,
and identify any openings that are created and are
likely to permit the passage of the small head probe
illustrated in Figure 1 to this section but not the large
head probe illustrated in Figure 2 to this section;

(c) rotate the small head probe to the orientation that
is most likely to permit its passage through one of the
identified openings and, from inside the occupant
retention area of the playpen, gradually apply an
upward or outward force of 111 N to the probe over a
period of five seconds, then maintain the force for
10 seconds;

(d) if the small head probe can pass entirely through
the opening, repeat the step set out in paragraph (c)
using the large head probe and attempt to pass it, with-
out forcing it, through the opening in any orientation;

(e) repeat the steps set out in paragraphs (c) and (d) for
all the other identified openings; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (e)
for all the other manufacturer’s recommended use
positions.

ANNEXE 15
(paragraphes 30(1) et (2))

Essais de vérification des
accessoires — coincement

1 La méthode servant a vérifier les espaces créés par le
fait de placer I’accessoire sur un parc pour enfant ou de I’y
fixer comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant et tout accessoire selon
les instructions du fabricant, en mettant de coté les
pieces subsidiaires qui pourraient géner le déroule-
ment de I'essai;

b) placer I'accessoire ou la combinaison d’accessoires
sur le parc pour enfant ou les y fixer dans 'une des
positions d’utilisation recommandées par le fabricant
puis repérer tout espace qui est créé par le fait de les
placer ou fixer et qui est susceptible de permettre le
passage du petit gabarit illustré a la figure 1 du présent
article, mais non le passage du grand gabarit illustré a
la figure 2 du présent article;

c) orienter le petit gabarit de la facon la plus suscep-
tible d’en permettre le passage dans un des espaces
identifiés, puis y appliquer graduellement sur une
période de cinq secondes une force de 111 N de I'inté-
rieur de I'espace de confinement vers le haut ou vers
Pextérieur puis maintenir cette force pendant dix
secondes;

d) si le petit gabarit passe completement dans 'espace,
répéter l'opération mentionnée a l'alinéa c) avec le
grand gabarit et essayer, sans forcer, de le faire passer,
quelle que soit son orientation, dans cet espace;

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
et d) pour tous les autres espaces repérés;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a e) pour toutes les autres positions d’utilisation recom-
mandées par le fabricant.
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Figure 1 — Small head probe
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Figure 2 — large head probe
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2 The following method is to be used for testing openings
that are created by the detachment or displacement of an
accessory from a playpen:

(a) assemble the playpen and the accessory or acces-
sories according to the manufacturer’s instructions,
omitting any attachments that could interfere with the
conduct of the test;

(b) place the accessory or combination of accessories
on the playpen — or fix it or them to the playpen — in

Figure 1 — Petit gabarit
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2 La méthode servant a vérifier les espaces créés par le
détachement ou le déplacement d’'un accessoire du parc
pour enfant comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant et tout accessoire selon
les instructions du fabricant, en mettant de coté les
pieces subsidiaires qui pourraient géner le déroule-
ment de I'essai;

b) placer I'accessoire ou la combinaison d’accessoires
sur le parc pour enfant ou les y fixer dans 'une des
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one of the manufacturer’s recommended use positions,
and identify the parts of the accessory that are most
likely to detach or become displaced and so create an
opening;

(c) using a rod that has a circular tip with a diameter of
50 mm, gradually apply an upward or outward force of
111 N over a period of five seconds to one of the identi-
fied locations;

(d) if an opening is created, attempt to pass the small
head probe illustrated in Figure 1 to section 1, without
forcing it, through the opening in any orientation;

(e) repeat the steps set out in paragraphs (c) and (d) for
all the other identified parts of the accessory; and

(f) repeat the steps set out in paragraphs (b) to (e)
for all the other manufacturer’s recommended use
positions.

SCHEDULE 16
(Subsection 32(2))

Test for Angle of Foldable
Mattress Pad of Sleep
Accessories

1 The following method is to be used for testing the angle
of the surfaces adjacent to a fold in a foldable mattress pad
for a sleep accessory:

(a) assemble the playpen and sleep accessory accord-
ing to the manufacturer’s instructions, omitting any
attachments that could interfere with the conduct of
the test;

(b) place the playpen on a horizontal surface in the
manufacturer’s recommended use position;

(c) place the sleep accessory on, or fix it to, the playpen
in the manufacturer’s recommended use position;

(d) if the playpen or sleep accessory rocks or swings,
disable that function;

(e) establish a horizontal reference plane by placing on
the horizontal surface and near the playpen an inclin-
ometer with a minimum resolution of 0.5° and zero it;

(f) place a cylinder that has a mass of 7.6 kg, a length of
305 mm and a diameter of 152 mm horizontally on a
fold in the foldable mattress pad so that the centre of
the cylinder is above the fold and the cylinder is aligned
parallel to that fold, and if the cylinder does not remain

positions d’utilisation recommandées par le fabricant
puis repérer les parties de I’accessoire les plus suscep-
tibles d’étre déplacées ou de se détacher et qui pour-
raient ainsi créer un espace;

c) appliquer graduellement sur une période de cinq
secondes, a 'aide d’une tige dont 'embout est en forme
de disque ayant un diameétre de 50 mm, sur une partie
repérée, une force de 111 N de l'intérieur de ’espace de
confinement vers le haut ou vers 'extérieur;

d) essayer, si un espace est créé, de faire passer sans
forcer le petit gabarit illustré a la figure 1 de l'article 1,
quelle que soit son orientation, dans cet espace;

e) répéter les opérations mentionnées aux alinéas c)
et d) pour toutes les autres parties repérées;

f) répéter les opérations mentionnées aux alinéas b)
a e) pour toutes les autres positions d’utilisation recom-
mandées par le fabricant.

ANNEXE 16
(paragraphe 32(2))

Essai de vérification de
I'inclinaison — matelas pliable
de I"accessoire pour le
coucher

1 La méthode servant a vérifier I'inclinaison des surfaces
adjacentes du pli du matelas pliable de I'accessoire pour le
coucher comporte les opérations suivantes :

a) monter le parc pour enfant et 'acessoire pour le
coucher selon les instructions du fabricant, en mettant
de coté les piéces subsidiaires qui pourraient géner le
déroulement de I’essai;

b) placer le parc sur une surface horizontale dans la
position d’utilisation recommandée par le fabricant;

c) placer l'accessoire sur le parc ou l'y fixer dans la
position d’utilisation recommandée par le fabricant;

d) désactiver la fonction d’oscillation si le parc pour
enfant ou 'accessoire est doté de cette caractéristique;

e) établir un plan de référence horizontal en plagant
sur la surface horizontale et pres du parc pour enfant,
un inclinometre offrant une résolution minimale
de 0,5° réglé a zéro;

f) placer horizontalement un cylindre de 7,6 kg, d'une
longueur de 305 mm et d’'un diameétre de 152 mm sur un
pli du matelas pliable, le centre du cylindre étant situé
au-dessus du centre du pli et le cylindre étant orienté
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in that location, place a sufficient number of stops to
immobilize it, with the total mass of the stops not
exceeding 0.11 kg;

(g) place, within 12.7 mm of one of the ends of the
cylinder, a steel block measuring 152 mm x 101.6 mm,
that has a thickness of 12.7 mm and a mass of 1.5 kg so
that one of the 152-mm sides of the block is placed on
the fold in the foldable mattress pad parallel to the cen-
tral axis of the cylinder and ignore any contact that
results from the block sliding and touching the
cylinder;

(h) if the size of the sleep accessory does not allow the
steel block to be placed in accordance with para-
graph (g), move the cylinder off-centre sufficiently so
that the block can be placed in accordance with that
paragraph;

(i) place the inclinometer on the centre of the upper
surface of the block and measure the angle that is
formed between the upper surface of the block and the
horizontal, while ensuring that the inclinometer does
not come into contact with the upper surface of the
foldable mattress pad;

(j) if the angle is greater than 7°, repeat the steps set
out in paragraphs (g) to (i) two times and calculate the
average of the three measurements;

(k) repeat the steps set out in paragraphs (g) to (j) but
move the block horizontally while maintaining the
same orientation so that the other 152-mm side of the
block is placed on the same fold, parallel to the central
axis of the cylinder;

(I) repeat the steps set out in paragraphs (f) to (k) for
all the other folds in the foldable mattress pad; and

(m) remove any removable component of the sleep
accessory that supports the foldable mattress pad and
repeat the steps set out in paragraphs (f) to (1).

parallelement a ce pli puis déposer, si le cylindre ne
demeure pas en place, un nombre suffisant de butoirs
autour du cylindre pour I'immobiliser, leur poids total
ne dépassant pas 0,11 kg;

g) déposer, dans les 12,7 mm de 'une des extrémités
du cylindre, un bloc d’acier de 1,5 kg mesurant 152 mm
sur 101,6 mm et d’une épaisseur de 12,7 mm de sorte
que I'un des cotés de 152 mm soit placé sur le pli paral-
lelement a I’axe central du cylindre tout en tolérant que
le bloc puisse glisser et entrer en contact avec le
cylindre;

h) sila taille limitée de I’accessoire pour le couchage ne
permet pas le placement du bloc d’acier conformément
a l'alinéa g), éloigner suffisamment le cylindre du
centre pour pouvoir I'y placer conformément a cet
alinéa;

i) placer I'inclinomeétre au centre du dessus du bloc et
mesurer ’angle formé entre le dessus du bloc et 'hori-
zontale en veillant a ce que I'inclinometre ne soit pas en
contact avec la surface supérieure du matelas pliable;

j) silangle mesuré est supérieur a 7°, répéter deux fois
les procédures mentionnées aux alinéas g) a i) et calcu-
ler la moyenne obtenue des trois mesures effectuées;

k) répéter les opérations mentionnées aux alinéas g)
a j), en déplacant horizontalement et en gardant la
méme orientation le bloc, de sorte que l'autre c6té de
152 mm du bloc soit placé sur le méme pli, paralléle-
ment a ’axe central du cylindre;

1) répéter les opérations mentionnées aux alinéas f)
a k) pour tous les autres plis du matelas;

m) enlever tout composant amovible qui supporte le
matelas pliable puis répéter les opérations mention-
nées aux alinéas f) al).

SCHEDULE 17
(Paragraph 39(1)(b))

ANNEXE 17
(alinéa 39(1)b))
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Importation of Drugs for an
Urgent Public Health Need)

Statutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

Urgent public health needs can occur, for example, during
a flu pandemic or in a situation such as an opioid crisis.
Addressing such an urgent need requires a mechanism
that allows for a population-based response that is quick
and efficient. Sometimes, a country will have already
approved the drug necessary to address the crisis. How-
ever, there may be a situation where a drug that is needed
urgently is not available for sale, but may be authorized
for sale in another country. A regulatory pathway that
allows for the importation and sale of such drugs could
assist in quickly addressing an urgent Canadian public
health need, and could result in saving Canadian lives.

In Canada, there are currently regulatory pathways that
provide access to drugs that are not authorized for sale in
Canada. These include Health Canada’s Special Access
Programme (SAP) or the filing of a Clinical Trial Applica-
tion (CTA). However, there is no regulatory mechanism
available in Canada to address an urgent public health
need through a population-based approach. The SAP was
designed to address individual patient needs and, there-
fore, requires an application to be made for the drug by
the treating physician. The authorization that is issued is
for a specific quantity of drug and must be issued once
again if treatment for additional patients is sought. This
system works well for the individual patient—practitioner
situation, but was never intended for use in a population
health treatment context to address a public health emer-
gency such as the current opioid crisis in Canada. Clinical
trials are typically designed and conducted for the pur-
pose of studying a drug’s effect and are not an efficient
means for the ongoing treatment of patients. In addi-
tion, the filing of a CTA represents an even greater

Reglement modifiant le Réeglement sur les
aliments et drogues (importation de drogues
pour des besoins urgents en matiére de
santé publique)

Fondement législatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministere de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)

Enjeux

Des besoins urgents en santé publique peuvent survenir,
notamment lors d'une pandémie de grippe ou d’une situa-
tion semblable a la crise des opioides. Dans de telles situa-
tions, un mécanisme est nécessaire pour réagir de maniére
rapide et efficace au besoin de la population. Il peut arri-
ver qu'un pays étranger ait déja approuvé le médicament
qui est requis pour réagir a la crise, mais que sa vente ne
soit pas autorisée au Canada. Un mécanisme réglemen-
taire pour autoriser I'importation et la vente d’un tel médi-
cament pourrait permettre de répondre rapidement a un
besoin urgent en santé publique du Canada et de sauver
des vies canadiennes.

Au Canada, il existe des mécanismes réglementaires qui
permettent d’obtenir des médicaments dont la vente n’est
pas autorisée au Canada, notamment le Programme d’ac-
cés spécial (PAS) de Santé Canada ou les demandes d’es-
sais cliniques (DEC). Cependant, il n’existe pas de méca-
nisme réglementaire pour répondre a un besoin urgent en
santé publique au moyen d’une approche axée sur la
population. Le PAS a été créé pour répondre aux besoins
particuliers d’'un patient, et le médecin traitant doit sou-
mettre une demande pour obtenir le médicament. L’auto-
risation qui est délivrée prévoit une quantité précise de
médicaments, et une nouvelle autorisation doit étre déli-
vrée lorsque le traitement est demandé pour d’autres
patients. Ce systeme fonctionne bien pour les situations
entre un patient et son médecin, mais n’est pas concu
pour étre utilisé dans un contexte de traitement de la
population en cas d’'urgence en santé publique, comme
dans le cas de la crise des opioides au Canada. Les essais
cliniques sont généralement congus et menés dans le but
d’étudier les effets d'un médicament et ne sont pas un
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administrative burden than that of making an application
under the SAP.

Opioid use disorder is an urgent public health need in
Canada at this time. This disorder is a medical condition
associated with addiction to and dependence on opioids.
Health Canada has authorized a number of drugs for use
in treating opioid use disorder. These include methadone
as well as buprenorphine/naloxone combinations and
naltrexone. While most of the drugs used to treat opioid
use disorder are available on the Canadian market, there
are a number of drugs that have been authorized in for-
eign jurisdictions that have not been authorized for sale in
Canada. Reasons for this may include a business decision
by the manufacturer to not apply for an authorization in
Canada because it is a smaller market, or a business deci-
sion to seek authorization in Canada at a later date.

Objectives

The objective of the proposed regulatory amendments is
to enable access to drugs that would help address an
urgent public health need (e.g. opioid use disorder) that
have been authorized for sale in either the United States,
the European Union, or Switzerland, but are not yet avail-
able in Canada.

Description

Unlike the current schemes laid out in the Food and Drug
Regulations (FDR) that authorize the importation and
sale of a drug in Canada by means of an application, review
and authorization process, this proposal would simply
allow for the importation of a drug included on the “List of
Drugs for an Urgent Public Health Need” (the List) to
address an urgent public health need, such as the treat-
ment of opioid use disorder. All drugs on the List would be
authorized for sale in the United States, the European
Union, or Switzerland.

The List would be incorporated by reference into the FDR,
published on the Government of Canada website, and
maintained by the Minister of Health (the Minister). The
List (Appendix A) would contain the following details
respecting a drug: the brand name, the medicinal
ingredient(s), the strength, the dosage form, the route of
administration, the identifying code or number assigned
by the foreign regulatory authority that authorized its
sale, the name of the foreign regulatory authority and the
country or countries from which the drug can be imported
into Canada, the jurisdiction notifying the Minister of the
need for the drug, the date of notification by the public
health official, as well as the identified urgent public
health need.

moyen efficace de traiter des patients a long terme. De
plus, le dépot d'une DEC représente un fardeau adminis-
tratif encore plus lourd qu'une demande au PAS.

Le trouble 1ié a I'utilisation d’opioides, un trouble médical
associé a la dépendance aux opioides, constitue un besoin
actuel urgent en santé publique au Canada. Santé Canada
a autorisé plusieurs médicaments utilisés dans le traite-
ment du trouble lié a I'utilisation d’opioides. Il s’agit de
la méthadone, de la combinaison de buprénorphine/
naloxone et de naltrexone. Bien que la plupart des médi-
caments utilisés dans le traitement du trouble lié a I'utili-
sation d’opioides soient déja disponibles au Canada, cer-
tains peuvent avoir déja été approuvés par d’autres pays
sans pour autant que leur vente soit autorisée au Canada.
Cette situation peut s’expliquer par une décision commer-
ciale du fabricant de ne pas présenter une demande d’au-
torisation au Canada parce que le marché est trop petit ou
de présenter une demande a une date ultérieure.

Objectifs

Les modifications proposées visent a permettre I’acces a
des médicaments non disponibles au Canada, mais dont la
vente a été autorisée aux Etats-Unis, dans les pays de
I'Union européenne ou en Suisse, dans le but de répondre
a un besoin urgent en santé publique (par exemple le
trouble lié a I'utilisation d’opioides).

Description

Contrairement aux régimes actuels définis dans le Regle-
ment sur les aliments et drogues (RAD) qui autorisent
I'importation et la vente d'un médicament au Canada au
moyen d'un processus de demande, d’examen et d’autori-
sation, la proposition permettrait simplement I'importa-
tion et la vente d'un médicament figurant sur une « liste
des médicaments en cas de besoin urgent en santé
publique » (la liste) pour répondre a un besoin urgent en
santé publique, comme le traitement du trouble lié a I'uti-
lisation d’opioides. Tous les médicaments de la liste
seraient autorisés pour la vente aux Etats-Unis, dans
I'Union européenne ou en Suisse.

La liste serait incorporée par renvoi au RAD, publiée sur le
site Web du gouvernement du Canada et tenue a jour par
la ministre de la Santé (la ministre). La liste (annexe A)
contiendrait les indications suivantes : la marque nomina-
tive, les ingrédients médicinaux, la concentration, la
forme posologique, la voie d’administration, le code ou
numéro d’identification attribué par 'organisme de régle-
mentation étranger ayant autorisé la vente, le nom de
l'organisme de réglementation étranger et le ou les pays a
partir desquels les médicaments peuvent étre importés,
ladministration avisant la ministre du besoin de ce médi-
cament, la date de I'avis présenté par le responsable de la
santé publique et le besoin urgent en santé publique
identifié.
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The Minister would, at her discretion, add drugs to the
List based on a notification made by a provincial or terri-
torial Chief Medical Officer of Health, the Chief Public
Health Officer of the Public Health Agency of Canada or
the First Nations and Inuit Health Branch (FNIHB) of the
Department of Health (the Department), or the Surgeon
General of the Canadian Armed Forces (collectively
referred to as “public health officials”). This notification
would need to be in writing and identify the urgent public
health need for the use of the drug within their respective
jurisdictions.

A drug would be removed from the List if more than one
year has elapsed since the last notification (regardless of
jurisdiction) by the public health official, unless the Min-
ister is once again notified of the continued need for the
drug to address the same public health need, in the juris-
diction. While the importation of a drug may be prohibited
if one year has elapsed with no further notifications from
jurisdictions, it is important to note that the sale of the
drug would be permitted in order to deplete the quantities
already imported. Further details on the notification pro-
cess would be set out in a publicly available document, as
would Health Canada’s procedures for managing the List.

Establishment licence (EL) holders would be allowed to
import and wholesale a drug on the List. They would be
required to notify Health Canada within 15 days after the
importation and provide Health Canada with details such
as the quantity of drug being imported. EL holders would
also be required to maintain records of the drug’s distri-
bution in Canada, ensure that storage requirements under
Part C, Division 2, of the FDR are maintained, and notify
Health Canada if they undertake a recall of the drug. These
requirements would be similar to those that already exist
for EL holders.

The proposed Regulations would exempt drugs that are
placed on the List from many requirements under the
FDR respecting the sale and importation of a drug. Confi-
dence that the drug meets a similar standard of safety,
efficacy and quality to that of a Canadian authorized drug
would be provided by the fact that these drugs have, in
being authorized for sale in either the United States, the
European Union, or Switzerland, undergone a thorough
examination by trusted regulatory partners and would be
imported directly from those countries by EL holders. At
this time, the countries are limited to the United States,
the European Union, and Switzerland, as current experi-
ence shows that typically, drugs are first marketed in these
countries. In addition, these regulatory partners adhere to
similar standards and requirements as in Canada.

The sections of the FDR that would apply to a drug on the
List include, for example, inspector powers, requirements
to keep records to enable a recall and report a recall, as

La ministre aurait le pouvoir discrétionnaire d’ajouter des
médicaments a la liste, sur avis du médecin hygiéniste en
chef d’'une province ou d’un territoire, de I'administrateur
en chef de la santé publique de I’Agence de la santé
publique du Canada, du médecin en chef de la santé
publique de la Direction générale de la santé des Pre-
mieres nations et des Inuits du ministére de la Santé (le
Ministére) ou du médecin général des Forces canadiennes
(collectivement appelés les « responsables de la santé
publique »). Cet avis doit étre délivré par écrit et définir le
besoin urgent en santé publique pour lequel le médica-
ment est requis dans I’administration concernée.

Un médicament serait retiré de la liste lorsqu'une année
se serait écoulée depuis le dernier avis du responsable de
la santé publique (peu importe 'administration), & moins
que la ministre ne recoive de I’administration un nouvel
avis relativement au médicament pour répondre au méme
besoin en santé publique. Méme si I'importation du médi-
cament devenait interdite aprés un an, il convient de men-
tionner que la vente du médicament serait autorisée afin
d’épuiser les quantités déja importées. De plus amples
renseignements sur le processus d’avis seraient fournis
dans un document public, ainsi que sur les procédures de
gestion de la liste par Santé Canada.

Les détenteurs d’une licence d’établissement (LE) seraient
autorisés a importer et a vendre en gros un médicament
de la liste. Ils devraient aviser Santé Canada dans les
15 jours suivant I'importation et fournir des précisions a
Santé Canada, notamment quant a la quantité de médica-
ments importés. Les détenteurs d’'une LE devraient égale-
ment tenir des dossiers de la distribution du médicament
au Canada, le stocker conformément aux exigences de la
partie C, division 2, du RAD et aviser Santé Canada en cas
de rappel du médicament. Ces exigences seraient sem-
blables a celles s’appliquant déja aux détenteurs d’'une LE.

Les modifications proposées feraient en sorte que les
médicaments de la liste seraient dispensés de plusieurs
exigences du RAD concernant la vente et I'importation
d’'un médicament. L’assurance que le médicament res-
pecte des normes de sécurité, d’efficacité et de qualité
semblables a celles imposées aux médicaments autorisés
au Canada reposerait sur le fait que ces médicaments, au
moment de leur autorisation aux Etats-Unis, dans les pays
de I'Union européenne ou en Suisse, auraient été soumis a
des examens minutieux par ces partenaires dignes de
confiance et seraient importés directement de ces pays par
les détenteurs d'une LE. Actuellement, les seuls pays visés
sont les Etats-Unis, les pays de 'Union européenne et la
Suisse parce que I'expérience démontre que les médica-
ments sont normalement mis en marché d’abord dans ces
pays. De plus, ces partenaires imposent des normes et des
exigences semblables a celles du Canada.

Les dispositions du RAD s’appliquant aux médicaments
de la liste seraient, par exemple, les pouvoirs des inspec-
teurs, les exigences de tenir des dossiers en prévision d'un
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well as certain requirements to control the quality of the
drug, including those respecting its storage and transpor-
tation. As many drugs used to treat opioid use disorder are
controlled drugs, the List could include these drugs, which
would also be subject to the requirements of the Con-
trolled Drugs and Substances Act and the Narcotic Con-
trol Regulations. This includes diacetylmorphine (heroin),
which has been demonstrated to be effective in treating
some patients who are unresponsive to first-line treat-
ments such as methadone.

While the drugs on the List would be exempt from most of
the provisions of the FDR, it is important to note that the
requirements of the Food and Drugs Act would still apply
to these drugs. This would allow the Department to recall
the drug should a safety concern be discovered indicating
that action was necessary to prevent a serious or immin-
ent risk of injury to health.

Health care institutions that provide acute care services,
including those that provide emergency services, would be
required to report information respecting a serious
adverse drug reaction (serious ADR) associated with a
drug on the List within 30 days of the event first being
documented. The definition of a serious ADR under sub-
section C.01.001(1) of the FDR would apply. The informa-
tion that these institutions would be required to report
would be limited to the name of the institution, the identi-
fying code of the drug on the List, and a description of the
serious ADR. Institutions would be required to provide
this information in writing, either in a paper-based format
or by electronic means according to the capabilities of
their existing information management systems.

This aspect of the proposal would be the first application
of the Governor in Council’s ability, gained through the
passing of the Protecting Canadians from Unsafe Drugs
Act (Vanessa’s Law), to make regulations respecting the
reporting of serious ADRs by health care institutions.

As this proposal would result in an enabling regulation
meant to address a serious and ongoing public health
crisis, it is proposed that the new regulations would be
brought into force immediately upon registration by the
Clerk of the Privy Council. At the same time, an Order in
Council would bring into force the sections of Vanessa’s
Law necessary to implement requirements for serious
ADR reporting by health care institutions.

These proposed Regulations would provide an alternate
pathway for accessing drugs as a response to an urgent
public health need, and at this time, for the treatment of
opioid use disorder. The use of this alternate pathway

rappel et de signaler les rappels, ainsi que certaines exi-
gences relatives au controle de la qualité du médicament,
notamment en ce qui concerne le stockage et le transport.
Comme plusieurs médicaments utilisés pour traiter le
trouble lié a I'utilisation d’opioides sont des médicaments
contrdlés, la liste pourrait inclure ces médicaments, qui
seraient également soumis aux exigences de la Loi régle-
mentant certaines drogues et autres substances et du
Réglement sur les stupéfiants. Un exemple serait la diacé-
tylmorphine (héroine), qui s’est révélée efficace pour trai-
ter certains patients qui ne répondaient pas aux traite-
ments de premieére ligne, comme la méthadone.

Méme si les médicaments figurant sur la liste étaient sous-
traits a l'application de la plupart des dispositions du
RAD, il est important de souligner que les exigences de la
Lot sur les aliments et drogues s’appliqueraient a ces
médicaments. Le Ministere pourrait ainsi rappeler le
médicament si un risque pour la sécurité nécessitant une
intervention pour prévenir un risque grave ou imminent
pour la santé est découvert.

Les établissements de soins de santé qui fournissent des
services de soins de courte durée, y compris ceux fournis-
sant des services d’urgence, seraient tenus de signaler
toute réaction indésirable grave a une drogue (RID grave)
figurant sur la liste dans une période de 30 jours suivant le
jour ou la réaction est documentée pour la premiére fois.
La définition d’'une RID grave au paragraphe C.01.001(1)
du RAD s’appliquerait. Les renseignements que ces éta-
blissements seraient tenus de fournir se limiteraient au
nom de I’établissement, au code d’identification du médi-
cament de la liste et a une description de la RID grave. Les
établissements devraient soumettre ces renseignements
par écrit, sur support papier ou électronique selon les
capacités de leurs systemes de gestion de I'information.

Cet aspect de la proposition serait la premiére application
du pouvoir du gouverneur en conseil, conféré par la Loi
visant a protéger les Canadiens contre les drogues dan-
gereuses (Lot de Vanessa), de prendre un reglement rela-
tif au signalement des RID graves par les établissements
de soins de santé.

Comme la présente proposition entrainerait la prise d'un
reglement visant a répondre a une crise de santé publique
grave en cours, il est proposé que le nouveau reglement
entre en vigueur dés son enregistrement par le greffier du
Conseil privé. Les dispositions de la Loi de Vanessa néces-
saires aux fins d’application des exigences relatives au
signalement des RID graves par les établissements de
soins de santé entreraient en vigueur par décret au méme
moment.

Ce reglement offrirait une voie de rechange pour I'accés
aux médicaments afin de répondre a un besoin urgent
en santé publique, en ce moment le trouble lié a 1'utilisa-
tion d’opioides. Cette voie ne deviendrait pas obligatoire,
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would not be mandatory, as the existing pathways through
the SAP and the filing of a CTA would remain.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule applies to this proposal, and it is
considered an “IN” for the purpose of reporting adminis-
trative burden. The estimated cost will be offset by an
equivalent reduction in the administrative credits avail-
able within the health portfolio.

The proposal is a permissive regulation that creates an
optional regulatory means to import drugs for use in a
health emergency, such as a flu pandemic or for the treat-
ment of opioid use disorder.

The administrative requirements placed on EL holders
that are importing and wholesaling drugs under the pro-
posed Regulations for urgent needs would be less than the
current regulations regarding importation and distribu-
tion of drugs with Canadian market authorizations. How-
ever, the proposal would impose administrative require-
ments on EL holders, namely the requirement to notify
Health Canada within 15 days of the importation of a drug
on the List and the need to keep records to support a
potential drug recall.

While the requirements of the Controlled Drugs and Sub-
stances Act would also apply, this would not impose a new
burden on businesses, since meeting these existing
requirements would not require the creation of new stan-
dard operating procedures or the need for staff to famil-
iarize themselves with new reporting and record-keeping
requirements.

It is estimated that there would be no more than 20 bulk
shipments, per year, of drugs from the List and that an
EL holder would spend 15 minutes preparing the notifica-
tion of importation for Health Canada, and another
30 minutes generating the necessary records required
under the recall provisions. Furthermore, there are
approximately 970 businesses that could import drugs
that are on the List, but this number declines if the prod-
uct is on the controlled substances list.

The administrative costs are calculated using an average
cost of $60 per hour, based on costs provided by industry
for similar regulatory reporting tasks.

In accordance with the Red Tape Reduction Regulations,
the administrative burden to EL holders was calculated
over 10 years and discounted using a rate of 7%. The
present value (2012) of the total annualized incremental
administrative costs to EL holders has been estimated to
be $589, or approximately $1 per business. These costs

puisque les autres moyens qu’offrent le PAS et les DEC
existeraient toujours.

Reégle du « un pour un »

La régle du « un pour un » s’applique a la proposition, et
celle-ci est considérée comme un « AJOUT » aux fins du
rapport sur le fardeau administratif. Le cofit estimatif sera
compensé par une réduction équivalente des crédits admi-
nistratifs disponibles dans le portefeuille de la santé.

La proposition concerne un reglement permissif créant un
moyen réglementaire facultatif pour importer des médica-
ments en cas d'urgence en matiére de santé, comme une
pandémie de grippe ou le traitement du trouble lié a l'uti-
lisation d’opioides.

Les exigences administratives imposées aux détenteurs
d’'une LE qui importent et vendent en gros des médica-
ments en vertu du reglement proposé pour répondre a des
besoins urgents seraient moins importantes que celles
imposées par la réglementation actuelle sur 'importation
et la distribution de médicaments visés par des autorisa-
tions de mise en marché au Canada. Cependant, la propo-
sition imposerait des exigences administratives aux
détenteurs d’une LE, notamment I'exigence d’aviser Santé
Canada dans les 15 jours suivant 'importation d’un médi-
cament de la liste et de tenir des dossiers en prévision d'un
éventuel rappel.

Les exigences de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances s’appliqueraient également, mais elles
n’imposeraient pas un fardeau supplémentaire aux entre-
prises, puisqu’elles ne nécessitent pas la création de nou-
velles procédures opérationnelles normalisées ou la fami-
liarisation du personnel a de nouvelles exigences en
matiére de rapports ou de tenue des dossiers.

Selon les estimations, il ne devrait pas y avoir plus de
20 envois en vrac, par année, de médicaments de la liste et
il faudrait 15 minutes au détenteur d’'une LE pour prépa-
rer l'avis d’'importation a l'intention de Santé Canada et
30 minutes de plus pour produire les dossiers requis en
vertu des dispositions sur les rappels. De plus, environ
970 entreprises pourraient importer des médicaments de
la liste, mais ce nombre diminue si le produit figure sur la
liste des substances controlées.

Les cofits administratifs sont calculés en fonction d’un
cotit moyen de 60 $ I'heure, selon les cofits fournis par
l'industrie pour des taches de préparation de rapports
semblables prévus par réglement.

Conformément au Réglement sur la réduction de la pape-
rasse, le fardeau administratif pour les détenteurs d’'une
LE a été calculé sur une période de 10 ans et actualisé en
fonction d’un taux de 7 %. La valeur courante (2012) des
cotits administratifs supplémentaires annualisés pour les
détenteurs d’'une LE a été évaluée a 589 $, ou environ
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would only be borne by EL holders that choose to import
drugs that are on the List.

Small business lens

Since the estimated annual costs of this proposal are less
than one million dollars, the small business lens does not

apply.
Consultation

In developing the Interim Order for naloxone hydrochlor-
ide nasal spray' in the summer of 2016, Health Canada
heard from provincial and territorial health authorities
about their urgent need to have access to any available
and effective drugs that might be useful in addressing the
ongoing opioid crisis. As a result of this feedback and
ongoing interactions with public health officials, Health
Canada is now proposing a means to allow for the import-
ation and sale of drugs to address an urgent public health
need, including drugs that are currently unavailable to
Canadian patients to treat opioid use disorder.

In March 2017, Health Canada discussed details of this
proposal with representatives of the provincial, territorial
and national health authorities, including Chief Medical
Officers of Health. Health care institutions were also con-
sulted on this proposal. At the time of consultation, it was
proposed that public health officials would be the ones
that would be allowed to import a drug on the List as well
as the ones to whom the record-keeping and notification
obligations would apply.

While there was some support for an initiative to improve
access to drugs to treat opioid use disorder, it became
apparent from these discussions that public health offi-
cials had neither the experience nor the capacity to take
on the responsibility of managing the importation and
distribution of these drugs and of fulfilling the proposed
record-keeping and reporting obligations. In light of this,
the proposal was revised to allow for entities that have
demonstrated experience with these activities, namely
importers and wholesalers that already hold an establish-
ment licence, to import and wholesale these drugs.

At least one provincial medical health officer inquired as
to whether diacetylmorphine (heroin) could be added to
the List and made available through the proposed scheme.
At this time, a considerable number of patients who were
subjects in a recent clinical trial to determine the efficacy

T Details of the Interim Order are available at http://www.hc-sc.
gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/announce-annonce/notice-
avis-nasal-eng.php.

1 $ par entreprise. Ces cofits ne s’appliqueraient qu’aux
détenteurs d'une LE qui décideraient d’importer des
médicaments de la liste.

Lentille des petites entreprises

Comme les cofits annuels de la proposition sont évalués a
moins dun million de dollars, la lentille des petites
entreprises ne s’applique pas.

Consultation

Au moment de préparer 'arrété d’'urgence pour le vapori-
sateur nasal de chlorhydrade de naloxone' a I'été 2016, les
autorités sanitaires provinciales et territoriales ont fait
savoir a Santé Canada qu’elles avaient un besoin urgent
d’avoir acces a des médicaments efficaces pouvant les
aider avec la crise des opioides. En réponse a ces échanges
et aux interactions continues avec les responsables de la
santé publique, Santé Canada propose maintenant un
moyen de permettre I'importation et la vente de médica-
ments pour répondre aux besoins urgents en santé
publique, y compris des médicaments non disponibles
actuellement pour traiter les patients canadiens aux prises
avec un trouble lié a I'utilisation d’opioides.

En mars 2017, Santé Canada a discuté des détails de cette
proposition avec des représentants des autorités sani-
taires provinciales, territoriales et nationales, y compris
les médecins hygiénistes en chef. Les établissements de
soins de santé ont aussi été consultés. Dans le cadre de la
consultation, il a été proposé que les responsables de la
santé publique soient autorisés a importer les médica-
ments de la liste et qu’il leur incombe de tenir les dossiers
et de délivrer les avis.

Or, malgré le soutien a I'égard d’une initiative visant a
améliorer 'accés aux médicaments pour traiter le trouble
lié a l'utilisation d’opioides, il est ressorti de ces discus-
sions que les responsables de la santé publique n’avaient
ni I'expérience ni la capacité nécessaire pour gérer I'im-
portation et la distribution de ces médicaments et pour
s’acquitter des obligations en matiére de tenue de dossiers
et de rapports. Il a donc fallu revoir la proposition pour
permettre a des entités ayant une expérience manifeste de
ces activités, notamment les importateurs et les grossistes
détenant déja une licence d’établissement, d’'importer et
de vendre en gros ces médicaments.

Au moins un médecin hygiéniste provincial a demandé si
la diacétylmorphine (héroine) pouvait étre ajoutée a la
liste et étre offerte dans le cadre du régime proposé. Bon
nombre de patients ayant participé a un essai clinique
récent visant a évaluer l'efficacité de la diacétylmorphine

T Pour de plus amples renseignements sur l'arrété d’urgence,
veuillez consulter I'adresse suivante : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/prodpharma/activit/announce-annonce/notice-avis-nasal-
fra.php.
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of using diacetylmorphine to treat opioid use disorder are
gaining access to the drug through the SAP.

As part of policy development around the broader require-
ment for mandatory reporting by health care institutions
of serious ADRs set out in section 21.8 of Vanessa’s Law,
Health Canada held consultation sessions with health care
institutions. Concerns raised during this broader consul-
tation included varying capabilities with respect to pro-
grams, systems, and the ability to accommodate a federal
requirement for reporting. Several respondents expressed
concerns with the ability to establish a causal relationship
between a drug and an adverse event, and suggested that
it should be sufficient to file a report based on just a suspi-
cion of causality. Many suggested that acute care institu-
tions would represent a reasonable starting point in cap-
turing the majority of events.

In March 2017, over 90 people representing over 40 health
care institutions were engaged to discuss reporting of ser-
ious ADRs under this particular proposal. Comments
revolved around the administration of the List, uses for
the approved drugs, reporting requirements, and sharing
of serious ADRs (i.e. whether there would be sharing of
information related to these events). Several participants
expressed concerns similar to those raised by chief med-
ical health officials regarding the procurement and distri-
bution of these drugs.

In response to these observations, the proposal places the
reporting requirement at the level of acute health care
institutions, given that it is likely that the majority of
patients with serious ADRs would be treated in these types
of institutions. Furthermore, the reporting requirement
balance the need to identify important safety concerns
and the need to not impose unnecessary administrative
burdens on health care institutions.

Rationale

This proposal would provide an alternative pathway to
access unauthorized drugs to address an urgent public
health need, such as a flu pandemic or the treatment of
opioid use disorder. The risks associated with foregoing
the normal means of market authorization of a drug
through the filing and assessment of a new drug submis-
sion (NDS) is mitigated by the fact that only drugs that
have been subject to similar scrutiny by trusted regulatory
partners, and authorized for sale by them, would be
allowed for sale in Canada. In managing the List, Health
Canada would not consider adding a drug that is the
equivalent of a drug already authorized for sale in Canada

pour traiter le trouble lié a Tlutilisation d’opioides
obtiennent maintenant l'acces a cette drogue par l’entre-
mise du PAS.

Dans le cadre de I’élaboration de la politique entourant
I’exigence élargie du signalement des RID graves par les
établissements de soins de santé, comme le prévoit l'ar-
ticle 21.8 de la Loi de Vanessa, Santé Canada a tenu des
séances de consultation aupres des établissements de
soins de santé. Les préoccupations soulevées portaient sur
les variations quant aux capacités en ce qui a trait aux pro-
grammes, aux systémes et a I'aptitude a se conformer a
une exigence fédérale en matiere de signalement. Plu-
sieurs répondants ont exprimé leurs préoccupations sur la
capacité d’établir un lien causal entre un médicament et
une réaction indésirable et estimaient qu’il devrait étre
suffisant de faire un signalement a partir d’'un simple
soupcon de causalité. D’autres croyaient que les établisse-
ments de soins de courte durée constitueraient un point
de départ raisonnable pour le signalement de la majorité
des cas.

En mars 2017, plus de 90 personnes représentant plus de
40 établissements de soins de santé ont participé a une
discussion concernant le signalement des RID graves aux
termes de cette proposition. Les commentaires ont porté
sur I’administration de la liste, I'utilisation des médica-
ments approuvés, les exigences relatives au signalement
et ’échange d’information sur les RID graves (a savoir si
Iinformation quant a ces événements serait partagée).
Plusieurs participants ont soulevé des inquiétudes sem-
blables a celles des médecins hygiénistes en chef en ce
qui concerne I'approvisionnement en médicaments et leur
distribution.

En réponse a ces observations, l'exigence relative au
signalement a été placée au niveau des établissements de
soins de santé de courte durée, puisqu’il est probable que
la majorité des patients ayant des RID graves seraient
traités dans ce type d’établissements. Par ailleurs, 1'exi-
gence relative au signalement offre un équilibre entre les
préoccupations importantes en matiére de sécurité et la
nécessité de ne pas imposer un fardeau administratif inu-
tile aux établissements de soins de santé.

Justification

La présente proposition offrirait une autre voie pour accé-
der a des médicaments non autorisés en cas de besoin
urgent en santé publique, comme une pandémie de grippe
ou le traitement du trouble lié a I'utilisation d’opioides.
Les risques associés au fait de ne pas recourir aux
moyens usuels d’autoriser la mise en marché, qui com-
portent I’évaluation d’une présentation de nouvelle
drogue, sont atténués par le fait que seuls les médicaments
ayant été soumis a des examens semblables et approuvés
pour la vente par des partenaires dignes de confiance
pourraient étre importés. Santé Canada n’envisagerait pas
d’ajouter a la liste un médicament qui est équivalent a un
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and would consider removing a drug from the List once an
equivalent is authorized. In this way, manufacturers
would not gain an unfair commercial advantage by this
scheme.

In choosing this option, Health Canada considered a num-
ber of alternatives. As noted above, an earlier proposal
that would have placed the burden on public health offi-
cials was rejected as being unworkable. The possibility of
using the Minister’s ability under section 30.1 of the Food
and Drugs Act to issue an interim order was examined
and rejected for two main reasons. First, the threshold for
making such an order, although easily met in the case of a
life-saving drug such as naloxone (intended to treat opioid
overdose), was not considered attainable for drugs used to
address an urgent public health need, as the health risks
could not be considered as “serious and imminent.”
Second, since interim orders are valid only for a maximum
of one year, and a public health need may be ongoing,
such an order would have to be renewed each year, which
is not the intent of an interim order.

While Health Canada will explore measures to encourage
manufacturers to obtain market authorization for a drug,
obtaining an authorization under the existing regulatory
pathways may not provide the timely access that would
occur under the current proposal.

Benefits and costs

The proposal is a permissive regulation that allows for an
optional regulatory means for the importation of drugs
meant to address an urgent public health need. There is
no requirement to utilize these regulations, as access to
drugs that do not currently have market authorization in
Canada can still be obtained through the SAP or CTAs.

Benefits

The benefits of the proposed Regulations are dependent
on how many health officials choose to use this optional
means for the importation of drugs not already approved
for the Canadian market, how many drugs are placed on
the proposed List by the Minister of Health, and how
many patients require drugs that are not already mar-
keted in Canada. The benefits are therefore difficult to
quantify, as it is impossible to estimate the number of
lives that can be saved through timely access to life-saving
drugs, or the economic benefit of fewer work hours lost
due to illness during a public health emergency.

médicament dont la vente est déja autorisée au Canada et
envisagerait le retrait d'un médicament une fois qu'un
équivalent est autorisé. Il éviterait ainsi que ce régime
procure aux fabricants des avantages commerciaux
injustes.

Au moment de choisir cette option, Santé Canada a étudié
différentes autres solutions. Comme il a été mentionné
précédemment, une version antérieure de la proposition,
qui placait le fardeau sur les responsables de la santé
publique, a été rejetée parce qu’elle n’était pas réalisable.
La possibilité de recourir aux pouvoirs de la ministre de
prendre un arrété d'urgence, comme le prévoit l'ar-
ticle 30.1 de la Lot sur les aliments et drogues, a été étu-
diée et rejetée principalement pour deux raisons. Premié-
rement, le seuil pour prendre un tel arrété, bien qu’il soit
facile a atteindre dans le cas d'un médicament qui sauve
des vies comme la naloxone (qui sert a traiter les surdoses
d’opioides), n’était pas considéré comme atteignable pour
les médicaments qui visent a répondre a un besoin urgent
en santé publique, parce que les risques pour la santé
pourraient ne pas étre considérés comme « graves et
imminents ». Deuxiémement, comme les arrétés d’ur-
gence sont valides pendant une durée maximale d’'un an
seulement et qu'un besoin en santé publique peut étre
continu, il faudrait renouveler 'arrété chaque année; la
n’est pas l'objectif d’'un arrété d’'urgence.

Santé Canada envisagera des mesures pour encourager les
fabricants & obtenir des autorisations de mise en marché
pour les médicaments, mais I'obtention d’'une autorisa-
tion par I'entremise des voies réglementaires existantes
n’offre pas un acces aussi rapide que ce qui est proposé ici.

Avantages et colts

La proposition concerne un reglement permissif qui crée
un moyen réglementaire facultatif pour importer des
médicaments en cas d’urgence en santé publique. L’appli-
cation de ces dispositions ne serait pas obligatoire puisqu’il
serait toujours possible d’obtenir, par 'entremise du PAS
ou de DEC, des médicaments qui ne sont pas autorisés au
Canada.

Avantages

Les avantages dépendraient du nombre de responsables
de la santé publique qui auraient recours a ce moyen
facultatif d'importer des médicaments dont la vente n’a
pas encore été approuvée sur le marché canadien, du
nombre de médicaments figurant sur la liste proposée par
la ministre de la Santé et du nombre de patients ayant
besoin de médicaments qui ne sont pas encore mis en
marché au Canada. Il est donc difficile de quantifier les
avantages puisqu’il est impossible d’évaluer le nombre de
vies pouvant étre sauvées par un acces rapide a certains
médicaments vitaux ou les retombées économiques de la
perte réduite d’heures de travail en raison d'une maladie
lors d’une urgence en santé publique.
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With regard to treating opioid use disorder, the proposed
Regulations would not reduce the number of people
becoming addicted to both licit and illicit opioids. How-
ever, the proposal has the potential to increase the effect-
iveness of treatment for more patients, reducing the num-
ber that would relapse. Nevertheless, the successful
treatment of opioid use disorder is dependent on many
other variables, and it is impossible to state how the access
to the drugs made available by the proposed Regulations
would affect treatment success rates precisely. Further-
more, successful treatment could allow more illicit users
to be brought into treatment and would reduce the social
and economic costs to society. Several studies have shown
the net positive socio-economic benefit of effective treat-
ment programs.’

The proposal could also help address future health emer-
gencies and mitigate associated costs. Using the 2003 SARS
crisis in Toronto as an example, over the six-month out-
break in Toronto, there were 44 deaths, 400 hospitaliza-
tions and 25 000 people quarantined.’ The tourist industry
reported an economic loss of $350 million and the retail
sector reported seasonal adjusted losses of $380 million.*
If a drug that was not available in Canada was approved in
another jurisdiction and could be rapidly deployed in Can-
ada, there is the potential for substantial positive health
outcomes and economic benefits in the event of a health
crisis.

Finally, the proposal would also have positive benefits on
drug importers, since they would be able to have access to
a new revenue stream as they are contracted to import and
distribute drugs placed on the List.

Costs

The total costs associated with this optional regulatory
approach for importing drugs for use in a health emer-
gency is also dependent on the number of drugs being
imported, the number of health crises that occur and the
number of serious ADRs that occur and are attributed to
the drugs on the List.
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3 Varia, M., Wilson, S., Sarwal, S., McGeer, A., Gournis, E.,
Galanis, E., Henry, B.; Hospital Outbreak Investigation Team.
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4 National Advisory Committee on SARS and Public Health,
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En ce qui concerne le traitement du trouble lié a I'utilisa-
tion d’opioides, le réglement proposé ne réduirait pas le
nombre de personnes qui deviennent dépendantes a des
opioides licites ou illicites. Cependant, il pourrait aug-
menter lefficacité du traitement pour un plus grand
nombre de patients et réduire le nombre de rechutes. Le
succes du traitement du trouble lié a I'utilisation d’opioides
est toutefois tributaire de nombreuses autres variables; il
est donc impossible de déterminer avec précision l'inci-
dence que l'acces aux médicaments par I'entremise du
reglement proposé aurait sur les taux de succes du traite-
ment. De plus, le succes du traitement pourrait permettre
a un plus grand nombre d’utilisateurs d’opioides illicites
de recevoir le traitement, ce qui entrainerait une réduc-
tion des cofits sociaux et économiques pour la société. Plu-
sieurs études ont démontré 'avantage socio-économique
net que procurent les programmes de traitement qui sont
efficaces’.

La proposition pourrait également permettre de répondre
a d’éventuelles urgences en santé et d’atténuer les cofits
connexes. A titre d’exemple, la crise du SRAS en 2003 a
Toronto a duré six mois, fait 44 morts, causé 400 hospita-
lisations et entrainé la mise en quarantaine de 25 000 per-
sonnes’. Lindustrie du tourisme a enregistré une perte de
350 millions de dollars et le secteur du détail, des pertes
saisonniéres rajustées de 380 millions de dollars*. S’il était
possible d’obtenir rapidement un médicament approuvé
dans un autre pays, mais non disponible actuellement au
Canada, les retombées en matiére de santé et les avan-
tages économiques seraient susceptibles d’étre trés impor-
tants en cas de crise sanitaire.

Enfin, la proposition aurait aussi des avantages positifs
pour les importateurs de médicaments, puisqu’ils pour-
raient accéder a de nouvelles sources de revenus par I'im-
portation et la distribution des médicaments figurant sur
la liste.

Colts

Les cofits associés a cette approche réglementaire faculta-
tive pour I'importation de médicaments en cas d’urgence
en santé publique dépendraient également de la quantité
de médicaments importés, du nombre de crises qui se pro-
duisent et du nombre de RID graves qui sont attribuées
aux médicaments de la liste.

Journal of Mental Health Policy and Economics, mars 2000,
volume 3, numéro 1, p. 1 a 58.

8 Varia, M., Wilson, S., Sarwal, S., McGeer, A., Gournis, E.,
Galanis, E., Henry, B.; Hospital Outbreak Investigation Team.
Investigation of a nosocomial outbreak of severe acute
respiratory syndrome (SARS) in Toronto, Canada. CMAJ
ao(t 2003;169(4):285-292.

Comité national consultatif sur le SRAS et la santé publique,
Naylor, D., Legons de la crise du SRAS : Renouvellement de
la santé publique au Canada : un rapport du Comité national
consultatif sur le SRAS et la santé publique. Ottawa : Santé
Canada; 2003.
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By utilizing the powers under Vanessa’s Law to require
adverse reaction reporting from health care institutions
that provide acute care services, the proposed Regulations
would place an administrative burden on these facilities,
estimated at approximately $3,400 per year. This calcula-
tion is based on the assumption that each report would
cost $100,° and that there would be 34° ADR reports per
year. This suggests that the number of serious ADRs being
reported would not overburden the acute care facilities.

The reporting requirement for those EL holders used for
bulk importations are estimated at $900 annually. This is
based on the assumption that, on an annual basis, there
would be 207 bulk shipments of drugs from the List and
that it would cost EL holders $45° per bulk shipment to
meet the additional regulatory requirements.

These proposed requirements would not represent a
higher burden compared to the existing requirements for
the importation of a drug into Canada; in fact, the report-
ing requirements would be less burdensome, since the
importer would not have access to, and therefore would
not have to report, all the information that would be avail-
able during the importation of a drug already approved in
Canada.

The cost to Government is considered to be insignificant
as the review of adverse reaction reports from the SAP
already occurs and the cost of maintaining the list of drugs
for importation should not add any burden.

The total costs are therefore estimated to be $4,300 annu-
ally, or a present value cost of $28,797 over 10 years, dis-
counted by 7%.

Implementation, enforcement and service standards
Health Canada has developed guidance document to aid

in the management of the List. This guidance document
details the process by which the Department would add a

This would cover the salaries of the staff creating the report, the
physician verifying the report, and the administrator approving
its release. Acute care facilities will have their own procedures
in place. This breakdown is used only as an example.

This estimate is derived from the number of ADRs associated
with Vivitrol in the United States, scaled to Canada’s population
size.

This estimate is based on the assumption that there would
be two products imported every year on average, and that
products would be imported in bulk shipments no more than
10 times per year.

This estimate is based on the assumption that reporting each
importation to Health Canada would cost $15 (assuming 15 min-
utes of work at an hourly rate of $60), and that record keeping
for the purposes of fulfilling the recall provisions would require
a further 30 minutes of work at the same hourly rate.

En recourant aux pouvoirs conférés par la Loi de Vanessa
pour exiger que les réactions indésirables soient signalées
par les établissements de soins de santé de courte durée, le
reglement proposé imposerait un fardeau administratif a
ces établissements, qui est évalué a 3 400 $ par année. Ce
calcul est fondé sur ’hypothese selon laquelle chaque rap-
port cofiterait 100 $° et 34° signalements de RID seraient
faits par année. Tout indique que le nombre de signale-
ments de RID graves ne serait pas un fardeau tres lourd
pour les établissements.

On évalue a 900 $ par année le colit de 'exigence relative
au signalement imposée aux détenteurs d’une LE utilisée
pour des importations en vrac. Ce calcul repose sur ’hy-
pothése selon laquelle il y aurait 20 envois en vrac par
année de médicaments de la liste et il en coiiterait 45 $*
par envoi en vrac aux détenteurs d'une LE pour répondre
aux exigences réglementaires supplémentaires.

Les exigences proposées ne représenteraient pas un plus
lourd fardeau par rapport aux exigences existantes pour
I'importation d'un médicament au Canada. En fait, les exi-
gences relatives au signalement seraient moins lourdes du
fait que, comme I'importateur n’aurait pas acces a toute
I'information qui est normalement disponible pour I'im-
portation d'un médicament déja approuvé au Canada, il
n’aurait pas a fournir cette information.

Le cofit pour le gouvernement est considéré comme négli-
geable puisque 'examen des réactions indésirables se fait
déja pour le PAS et que le cofit lié a la mise a jour de la liste
des médicaments pour importation ne devrait pas étre
important.

Les cofits totaux sont donc évalués a 4 300 $ par année, ou
a 28 797 $ en valeur actualisée sur 10 ans, selon un taux
d’actualisation de 7 %.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Santé Canada a élaboré un document d’orientation pour
aider a la gestion de la liste. Il décrit en détail le processus
par lequel le Ministére ajouterait un médicament a la liste

Ce colt comprendrait le salaire du personnel qui serait chargé
de produire le rapport, du médecin qui le vérifierait et de I'admi-
nistrateur qui approuverait sa publication. Les établissements
de soins de santé de courte durée auront leurs propres procé-
dures en place. Cette énumération est utilisée a titre d'exemple
seulement.

Cette estimation est déduite du nombre de RID associé au Vivi-
trol aux Etats-Unis, ajusté en fonction de la taille de la popula-
tion du Canada.

Cette estimation repose sur I’'hypothése selon laquelle deux
produits seraient importés en moyenne par année et les pro-
duits seraient importés par envois en vrac un maximum de
10 fois par année.

Cette estimation repose sur I'hypothése selon laquelle I'avis
devant étre fourni a Santé Canada pour chaque importation
colterait 15 $ (en calculant 15 minutes de travail a un tarif
horaire de 60 $) et la tenue des dossiers pour se conformer aux
dispositions sur les rappels représenterait 30 minutes de travail
au méme tarif horaire.
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drug to or remove it from the List and the means by which
a public health official could notify the Minister for the
purposes of amending the List or keeping the drug on the
List. A copy of the draft guidance document respecting
this proposal is available on request by contacting Health
Canada at the address below.

It is the intent of Health Canada to populate the List
shortly after the time of publication of the Regulations in
Canada Gazette, Part I1. In support of this, the Depart-
ment has begun to canvass public health officials as to
which drugs they feel are currently the most needed.

As these proposed amendments would not impose sub-
stantial new obligations on existing stakeholders, it is
expected that existing compliance and enforcement activ-
ities with respect to EL holders would suffice. At the bor-
der, it is expected that details provided on the List with
respect to a drug would be sufficient for the Canada Bor-
der Services Agency (CBSA) to easily determine, by exam-
ining the foreign labelling of the drug, whether it would be
eligible under this scheme for importation.

Any activities public health officials deem necessary to
support the safe and effective use of the drug, including
how the drug is provided to patients and whether the for-
eign labelling needs to be supplemented, would remain
their responsibility.

Contact

Bruno Rodrigue

Director

Office of Legislative and Regulatory Modernization
Policy, Planning and International Affairs Directorate
Health Products and Food Branch

Health Canada

Address Locator: 3105A

Holland Cross, Tower B, 5th Floor

1600 Scott Street

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Email: LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

oul’en retirerait et le moyen par lequel les responsables de
la santé publique aviseraient la ministre aux fins de la
modification de la liste ou du maintien du médicament sur
la liste. Une copie de I'’ébauche du document d’orientation
est disponible sur demande en communiquant avec Santé
Canada (voir les coordonnées ci-dessous).

Il est entendu que Santé Canada remplira la liste peu de
temps apres la publication du Réglement dans la Partie II
de la Gazette du Canada. Dans ce but, le Ministére a com-
mencé a sonder les responsables de la santé publique pour
connaitre les médicaments qui sont, a leur avis, les plus
nécessaires.

Comme les modifications proposées n’imposeraient pas
de nouvelles obligations aux intervenants, les activités
existantes ayant trait a la conformité et a 'application
pour les détenteurs d’une LE devraient étre suffisantes. A
la frontiére, les détails fournis dans la liste sur le médica-
ment devraient étre suffisants pour permettre a ’Agence
des services frontaliers du Canada de déterminer en exa-
minant I’étiquetage du pays étranger si le médicament est
admissible aux termes du présent régime d’importation.

Toutes les activités que les responsables de la santé
publique estiment étre nécessaires pour soutenir l'utilisa-
tion stire et efficace d'un médicament, ce qui comprend
la maniere dont le médicament est fourni aux patients
et le besoin d’information supplémentaire en plus de
Iétiquetage du pays étranger, releveraient de leur
responsabilité.

Personne-ressource

Bruno Rodrigue

Directeur

Bureau de la modernisation des lois et des reglements

Direction des politiques, de la planification et des affaires
internationales

Direction générale des produits de santé et des aliments

Santé Canada

Indice de I’adresse : 3105A

Holland Cross, tour B, 5° étage

1600, rue Scott

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Courriel : LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca
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PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant
to subsections 30(1)? and (1.2)° of the Food and Drugs
Act®, proposes to make the annexed Regulations
Amending the Food and Drug Regulations (Importa-
tion of Drugs for an Urgent Public Health Need).

Interested persons may make representations con-
cerning the proposed Regulations within 15 days after
the date of publication of this notice. All such rep-
resentations must cite the Canada Gazette, Part |, and
the date of publication of this notice, and be ad-
dressed to Bruno Rodrigue, Office of Legislative and
Regulatory Modernization, Policy, Planning and Inter-
national Affairs Directorate, Health Products and Food
Branch, Department of Health, Holland Cross,
Tower B, 5th Floor, 1600 Scott Street, Address Loca-
tor: 3105A, Ottawa, Ontario K1A 0K9 (email: LRM_
MLR_consultations@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, April 13, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Importation of Drugs for an
Urgent Public Health Need)

Amendment

1 Part C of the Food and Drug Regulations'
is amended by adding the following after
Division 9:

DIVISION 10

Access to Drugs in Exceptional
Circumstances

C.10.001 (1) The following definitions apply in this
section.

foreign regulatory authority means a government
agency or other entity outside Canada that has a legal
right to control the manufacturing, use or sale of drugs

2 S.C.2016,c.9,s.8

b S.C. 2014, c. 24, ss. 6(1) and (3)
¢ R.S., c. F-27

T C.R.C.,c.870

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que le gouverneur en conseil, en vertu
des paragraphes 30(1)? et (1.2)° de la Loi sur les ali-
ments et drogues®, se propose de prendre le Regle-
ment modifiant le Réglement sur les aliments et dro-
gues (importation de drogues pour des besoins
urgents en matiere de santé publique), ci-aprés.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de réglement dans les quinze jours
suivant la date de publication du présent avis. lIs sont
priés d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi
que la date de publication, et d’envoyer le tout a
Bruno Rodrigue, Bureau de la modernisation des lois
et des reglements, Direction des politiques, de la pla-
nification et des affaires internationales, Direction gé-
nérale des produits de santé et des aliments, minis-
tere de la Santé, Holland Cross, tour B, 5° étage,
1600, rue Scott, indice d’adresse 3105A, Ottawa (Onta-
rio) K1A 0K9 (courriel : LRM_MLR_consultations@hc-
sc.gc.ca).

Ottawa, le 13 avril 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

Reglement modifiant le Reglement sur les
aliments et drogues (importation de drogues
pour des besoins urgents en matiére de
santé publique)

Modification

1 La partie C du Réglement sur les aliments et
drogues' est modifiée par adjonction, apreés le
titre 9, de ce qui suit :

TITRE 10

Acces a des drogues — circonstances
exceptionnelles

C.10.001 (1) Les définitions qui suivent s’appliquent au
présent article.

autorité réglementaire étrangére Tout organisme gou-
vernemental ou toute autre entité, ailleurs qu’au Canada,
qui est habilité a controler la fabrication, I'utilisation ou la

2 L.C.2016,ch.9, art. 8

b L.C. 2014, ch. 24, par. 6(1) et (3)
¢ L.R., ch. F-27

T C.R.C., ch. 870
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within its (autorité

étrangere)

jurisdiction. réglementaire

public health official means

(a) the Chief Public Health Officer appointed under
subsection 6(1) of the Public Health Agency of Canada
Act;

(b) the Chief Medical Officer of Health, or equivalent,
of a province;

(c) the Surgeon General of the Canadian Forces; or

(d) the Chief Medical Officer of Public Health for the
First Nations and Inuit Health Branch of the Depart-
ment of Health. (responsable de la santé publique)

(2) Despite sections A.01.040 and C.01.004.1, any person
who holds an establishment licence that authorizes the
importation of a drug may import a drug for which a
notice of compliance has not been issued under sec-
tion C.08.004 or C.08.004.01, or for which a drug identifi-
cation number has not been assigned under subsec-
tion C.01.014.2(1), if the following conditions are met:

(a) a public health official has, within the past year,
notified the Minister in writing of an urgent public
health need for the use of the drug within their
jurisdiction;

(b) the drug is authorized to be sold for use in respect
of the same urgent public health need by a foreign
regulatory authority in the United States, Switzerland
or the European Union;

(c) the drug is in the same category as the category for
which the licence was issued;

(d) the drug is imported directly from the country in
which it is authorized to be sold by the foreign regula-
tory authority; and

(e) the drug is one for which the following information
is set out in the List of Drugs for an Urgent Public
Health Need that is published by the Government of
Canada on its website, as amended from time to time:

(i) brand name,

(ii) medicinal ingredients,

(iii) dosage form,

(iv) strength,

(v) route of administration, and

vente de drogues sur le territoire relevant de sa compé-
tence. (foreign regulatory authority)

responsable de la santé publique L'une ou I'autre des
personnes suivantes :

a) I'administrateur en chef de la santé publique nommé
en application du paragraphe 6(1) de la Loi sur ’Agence
de la santé publique du Canada;

b) le médecin hygiéniste en chef d’'une province ou une
personne exercant une fonction équivalente;

c) le Médecin général des Forces canadiennes;

d) le médecin en chef de la santé publique de la Direc-
tion générale de la santé des Premieres nations et
des Inuits du ministere de la Santé. (public health
official)

(2) Malgré les articles A.01.040 et C.01.004.1, le titulaire
d’'une licence d’établissement autorisant l'importation
d’une drogue peut, si les conditions ci-aprées sont réunies,
importer une drogue & laquelle aucune identification
numérique n’a été attribuée en application du paragra-
phe C.01.014.2(1) ou a l’égard de laquelle aucun avis
de conformité n’a été délivré en application des arti-
cles C.08.004 ou C.08.004.01 :

a) un responsable de la santé publique a, au cours de la
derniere année, avisé le ministre par écrit de I’existence
d’un besoin urgent en matiére de santé publique d’uti-
liser la drogue dans un domaine relevant de la compé-
tence du responsable;

b) la vente de la drogue est autorisée par une autorité
réglementaire étrangére appartenant aux Etats-Unis, a
la Suisse ou a la’'Union européenne pour étre utilisée a
Iégard du méme besoin urgent en matiére de santé
publique;

c) la drogue fait partie de la méme catégorie que celle
visée par la licence;

d) la drogue est importée directement du pays dans
lequel sa vente a été autorisée par I'autorité réglemen-
taire étrangere en cause;

e) les renseignements ci-aprés concernant la drogue
figurent dans la Liste des drogues utilisées pour des
besoins urgents en matiére de santé publique, publiée
par le gouvernement du Canada sur son site Web, avec
ses modifications successives :

(i) la marque nominative,
(ii) les ingrédients médicinaux,

(iii) la forme posologique,
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(vi) identifying code or number, if any, assigned in
the country in which the drug was authorized for
sale.

(3) Sections C.01A.006 and C.01A.007 do not apply in
respect of the importation of a drugunder subsection (2).

(4) For greater certainty, a licensee may, despite subsec-
tion C.01A.004(1), import a drug under subsection (2)
without having their licence amended under sec-
tion C.01A.006.

(5) Divisions 2 to 4, other than the following provisions,
do not apply to the importation of a drug under subsec-
tion (2):

(a) sections C.02.003.1 and C.02.004 as they apply to the
storage of the drug by the licensee;

(b) section C.02.006;
(c) subsection C.02.012(1);
(d) sections C.02.013 and C.02.014;

(e) section C.02.015 as it applies to the storage and
transportation of the drug by the licensee;

(f) subsection C.02.021(1) as it applies to the storage of
the drug by the licensee;

(g) subsection C.02.022(1);

(h) section C.02.023;

(i) subsections C.02.024(1) and C.02.025(1);
(j) section C.03.013; and

(k) section C.04.001.1 as it applies to the storage of the
drug by the licensee.

C.10.002 (1) Asale of a drug that is imported under sub-
section C.10.001(2) is exempt from the provisions of these
Regulations only if the drug is sold for use in respect of the
same urgent public health need for which it was imported.

(2) Any person who wholesales such a drug must hold an
establishment licence to wholesale a drug in the same cat-
egory and despite subsection (1), the following provisions
apply in respect of the wholesale:

(a) sections C.02.003.1 and C.02.004 as they apply to the
storage of the drug by the licensee;

(iv) la concentration,
(v) la voie d’administration,

(vi) tout code ou numéro d’identification qui lui
est attribué dans le pays étranger ou sa vente a été
autorisée.

(3) Lesarticles C.01A.006 et C.01A.007 ne s’appliquent pas
a légard de I'importation d’une drogue effectuée en vertu
du paragraphe (2).

(4) Il est entendu que, malgré le paragraphe C.01A.004(2),
le titulaire peut importer une drogue en vertu du paragra-
phe (2) sans avoir fait modifier sa licence au titre de
larticle C.01A.006.

(5) Les titres 2 a 4, a 'exception des dispositions ci-apres,
ne s’appliquent pas a I'égard de I'importation d'une drogue
effectuée en vertu du paragraphe (2) :

a) les articles C.02.003.1 et C.02.004 en ce qui a trait a
I’entreposage de la drogue par le titulaire;

b) l'article C.02.006;
c) le paragraphe C.02.012(1);
d) les articles C.02.013 et C.02.014;

e) l'article C.02.015 en ce qui a trait a 'entreposage et
au transport de la drogue par le titulaire;

f) le paragraphe C.02.021(1) en ce qui a trait a I’entre-
posage de la drogue par le titulaire;

g) le paragraphe C.02.022(1);

h) l'article C.02.023;

i) les paragraphes C.02.024(1) et C.02.025(1);
j) Tarticle C.03.013;

k) l'article C.04.001.1 en ce qui a trait a I'entreposage de
la drogue par le titulaire.

C.10.002 (1) La vente d’'une drogue qui est importée en
vertu du paragraphe C.10.001(2) est exemptée de ’appli-
cation des dispositions du présent réglement seulement si
la drogue est vendue pour étre utilisée a 'égard du méme
besoin urgent en matiére de santé publique pour lequel
elle a été importée.

(2) Toute personne qui vend en gros une telle drogue doit
détenir une licence d’établissement pour la vente en gros
d’'une drogue de méme catégorie et, malgré le paragra-
phe (1), les dispositions ci-apres s’appliquent a I'égard de
cette vente en gros :

a) les articles C.02.003.1 et C.02.004 en ce qui a trait a
Ientreposage de la drogue par le titulaire;
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(b) subsection C.02.012(1);
(c¢) section C.02.013;

(d) section C.02.015 as it applies to the storage and
transportation of the drug by the licensee;

(e) subsection C.02.022(1);
(f) section C.02.023; and
(g) subsection C.02.024(1).

C.10.003 Every licensee who imports a drug under
subsection C.10.001(2) must notify the Minister within
15 days after the importation by providing the following
information:

(a) the name, title and contact information of the per-
son who imported the drug;

(b) the brand name of the drug;

(c) the medicinal ingredients, strength, dosage form,
route of administration and identifying code or num-
ber, if any assigned, in the country in which the drug
was authorized for sale;

(d) the name of the country from which the drug was
imported; and

(e) the total quantity of the drug imported.

C.10.004 (1) For the purposes of section 21.8 of the Act,
the prescribed health care institutions that must provide
information to the Minister about a serious adverse drug
reaction that involves a drug imported under subsec-
tion C.10.001(2) are the health care institutions authorized
by the laws of a province to provide acute care services.

(2) The following prescribed information about a serious
adverse drug reaction must be provided to the Minister in
writing within 30 days after the day on which the reaction
is first documented:

(a) the name of the health care institution and the con-
tact information of a representative of that institution;

(b) the name and identifying number or code of the
drug that is suspected of causing the reaction; and

(c) a description of the serious adverse drug reaction.

b) le paragraphe C.02.012(1);
c) l'article C.02.013;

d) larticle C.02.015 en ce qui a trait a ’entreposage et
au transport de la drogue par le titulaire;

e) le paragraphe C.02.022(1);
f) l'article C.02.023;
g) le paragraphe C.02.024(1).

C.10.003 Le titulaire qui importe une drogue en vertu
du paragraphe C.10.001(2) en avise le ministre dans les
quinze jours suivant importation en lui fournissant les
renseignements suivants :

a) les nom, titre et coordonnées de la personne qui a
importé la drogue;

b) la marque de la drogue;

c) les ingrédients médicinaux, la concentration, la
forme posologique, la voie d’administration et tout
code ou numéro d’identification attribué a la drogue
dans le pays étranger ou la vente de la drogue a été
autorisée;

d) le nom du pays étranger duquel la drogue a été
importée;

e) la quantité totale de la drogue ayant été importée.

C.10.004 (1) Pour I'application de I'article 21.8 de la Loi,
les établissements de soin de santé tenus de fournir au
ministre les renseignements concernant les réactions
indésirables graves a une drogue importée en vertu du
paragraphe C.10.001(2) sont les établissements de soins
de santé autorisés par les lois d’une province a fournir des
services de soins de courte durée.

(2) Les renseignements ci-apres concernant toute réac-
tion indésirable grave a une drogue sont fournis au
ministre par écrit dans les trente jours suivant le jour ot la
réaction est documentée pour la premiere fois :

a) le nom de l’établissement de soins de santé et
les coordonnées dune personne représentant cet
établissement;

b) les nom, code ou numéro d’identification de la
drogue soupconnée d’avoir causé la réaction;

c) une description de la réaction.
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Coming into Force

2 These Regulations come into force on the day
on which section 5 of the Protecting Canadians
Jrom Unsafe Drugs Act (Vanessa’s Law), chap-
ter 24 of the Statutes of Canada, 2014, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

[16-1-0]

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de ’article 5 de la Loi visant a
protéger les Canadiens contre les drogues dange-
reuses (Loi de Vanessa), chapitre 24 des Lois du
Canada (2014), ou, si elle est postérieure, a la date
de son enregistrement.

[16-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Vanessa’'s Law)

Statutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

Vanessa'’s Law provisions that require regulations to
come into force

Prior to the Protecting Canadians from Unsafe Drugs Act
(Vanessa’s Law), the Food and Drugs Act (the Act) had
not been substantially updated in over 50 years. Over
time, it became apparent that changes to the Act were
needed in order to provide Health Canada with the legisla-
tive and regulatory tools necessary to regulate more effect-
ively and efficiently the approval and safety of drugs for
Canadians based on a life cycle approach (i.e. an approach
to regulating drugs where drugs are evaluated before and
after they reach the market). This approach is being
adopted by regulatory agencies worldwide and is based on
the recognition that important information about the
safety and effectiveness of a drug can only be learned after
a product is marketed and as more people use the
product.

Vanessa’s Law received royal assent on November 6, 2014,
and amended the Act to enable Health Canada to regulate
a drug more efficiently and effectively throughout its life
cycle, beginning with the pre-market application for an
authorization to sell the drug to post-market follow-up,
when the drug is made available to Canadians. The amend-
ments provide the Minister of Health (the Minister) with a
wide range of proportional regulatory tools to use and give
the Governor in Council the authority to make regulations

Reglement modifiant le Réeglement sur les
aliments et drogues (Loi de Vanessa)

Fondement législatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministere de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Dispositions de la Loi de Vanessa qui nécessitent un
réglement pour entrer en vigueur

Avant la Lot visant a protéger les Canadiens contre les
drogues dangereuses (Lot de Vanessa), la Loi sur les ali-
ments et drogues (la Loi) n’avait connu aucune mise a
jour importante depuis plus de 50 ans. Au fil du temps, des
modifications a la Loi étaient requises pour donner a
Santé Canada les outils législatifs et réglementaires néces-
saires pour assurer une réglementation plus efficace et
efficiente des autorisations et de 'innocuité des médica-
ments* destinés aux Canadiens suivant une approche
axée sur le cycle de vie (ce type d’approche pour la régle-
mentation des médicaments permet ainsi d’évaluer un
médicament avant et aprés sa mise en marché). Adoptée
par les organismes de réglementation du monde entier,
cette approche repose sur le principe que d’importantes
informations sur I'innocuité et lefficacité d’'un médica-
ment sont recueillies uniquement apres sa commercialisa-
tion et a mesure que le nombre de personnes qui le
consomment augmente.

La Loi de Vanessa a recu la sanction royale le
6 novembre 2014 et a modifié la Loi pour permettre a
Santé Canada de réglementer un médicament de facon
plus efficace et efficiente tout au long de son cycle de vie,
en commencant par la demande préalable a la mise en
marché qui autorise la vente d'un médicament jusqu’a la
surveillance apres sa mise sur le marché, lorsqu'un médi-
cament est offert aux Canadiens. Les modifications four-
nissent au ministre de la Santé (le ministre) une vaste

* Afin d'assurer un langage clair, le terme « médicament » est uti-
lisé dans le présent document pour référer au terme « drogue »
tel qu’il est défini dans la Loi sur les aliments et drogues. Quand
il est fait référence a des dispositions législatives, le terme
« drogue » est alors retenu pour éviter toute ambiguité.
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to further enhance the Minister’s ability to gain informa-
tion about a drug or to mitigate risks to persons who use
these drugs. For example, the Minister now has the ability
to order a therapeutic authorization holder to make a label
change if a safety risk has been identified once a drug is on
the market, or to order the recall of a product if the Minis-
ter believes that it presents a serious risk of injury to
health. Prior to these changes to the Act, the Minister had
limited recourse to take timely and proportionate action
when safety issues arose other than suspending or cancel-
ling an authorization.

While most of the amendments to the Act (e.g. the ability
to recall unsafe drugs, impose tougher fines and penalties,
order changes to a label or package, and seek an injunc-
tion) are already in force, some powers will be brought
into force when regulations are in place to support them.
These include the Minister’s power to

o order the therapeutic authorization holder to conduct
an assessment of a therapeutic product and provide the
Minister with the results (under section 21.31 of the
Act); and

e order the therapeutic authorization holder to compile
information, conduct tests or studies or monitor experi-
ence in respect of the therapeutic product and provide
the Minister with the information or results (under sec-
tion 21.32 of the Act).

These statutory powers will allow Health Canada to gather
information to resolve uncertainties that may arise
respecting the benefits and harms associated with a thera-
peutic product. These uncertainties could be identified in
new information that was not previously available to the
Minister, such as a post-market safety signal obtained
through a review of adverse drug reaction reports. With-
out additional information to resolve the uncertainties,
the Minister could not reasonably be expected to decide
whether there was a significant change to the safety pro-
file of the product or its effectiveness that would consti-
tute an elevated risk to patients and that could warrant
further action to mitigate those risks.

The orders that the Minister may issue under sec-
tions 21.31 and 21.32 can be time-consuming and finan-
cially burdensome for authorization holders to comply

gamme d’outils réglementaires proportionnels et con-
féerent au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre des
reglements pour accroitre la capacité du ministre a
recueillir de I'information sur un médicament ou a atté-
nuer les risques pour les personnes qui le consomment.
Par exemple, le ministre a maintenant la capacité d’or-
donner au titulaire d’une autorisation relative a un pro-
duit thérapeutique la modification d'une étiquette si un
risque pour la sécurité a été identifié apres la mise en mar-
ché d’'un médicament. Le ministre peut également ordon-
ner le rappel d'un produit s’il estime que le produit pré-
sente un risque grave de préjudice a la santé. Avant ces
modifications a la Loi, les recours du ministre étaient limi-
tés a la suspension ou a I'annulation d’une autorisation, et
il ne pouvait prendre d’autres mesures proportionnelles
en temps opportun lorsque surgissaient des probléemes de
sécurité.

Bien que la plupart des modifications ala Loi (par exemple
la capacité d’ordonner le rappel des médicaments dange-
reux, d'imposer des amendes et des peines plus séveres,
d’ordonner la modification d’'une étiquette ou d’un embal-
lage et de demander une injonction) soient déja en
vigueur, certains pouvoirs entreront en vigueur aprés la
prise des reglements qui s’y rattachent. Ceux-ci com-
prennent le pouvoir du ministre :

e d’ordonner au titulaire d’'une autorisation relative a un
produit thérapeutique d’effectuer une évaluation de ce
produit et de lui en fournir les résultats (en vertu de
I’article 21.31 de la Loi);

e d’ordonner au titulaire d’'une autorisation relative a un
produit thérapeutique de compiler des renseigne-
ments, de mener des essais ou des études ou de surveil-
ler 'expérience portant sur le produit thérapeutique et
de lui fournir les renseignements ou les résultats (en
vertu de I’article 21.32 de la Loi).

Ces pouvoirs conférés par la loi permettront a Santé
Canada de recueillir des renseignements en vue de dissi-
per les incertitudes pouvant entourer les bienfaits ou pré-
judices liés a un produit thérapeutique. Ces incertitudes
pourraient étre identifiées a 'aide de nouveaux renseigne-
ments qui n’étaient pas auparavant accessibles au
ministre, comme un signal indiquant une préoccupation
liée a 'innocuité d’'un produit aprés sa mise en marché
obtenu dans le cadre de 'examen des rapports sur les
réactions indésirables a un médicament. Sans I’acces a des
renseignements supplémentaires pour dissiper les incerti-
tudes, on ne peut raisonnablement pas s’attendre a ce que
le ministre puisse déterminer si le profil d’innocuité d'un
produit ou si son efficacité a considérablement changé au
point de représenter un risque élevé pour les patients, ce
qui justifierait des mesures supplémentaires pour atté-
nuer ces risques.

Les ordres du ministre donnés en vertu des articles 21.31
et 21.32 peuvent exiger beaucoup de temps et étre finan-
cierement contraignants pour que les titulaires dune
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with; therefore, regulations are necessary to specify how
and when the Minister will be authorized to exercise these
powers.

Notifying Health Canada of foreign risk
communications

Currently, authorization holders do not have to inform
Health Canada of risks associated with a drug that have
been identified by foreign affiliates or regulators, or may
have resulted in a recall or other regulatory action, such as
the suspension or revocation of a licence, in foreign juris-
dictions. Many drugs may be marketed years in advance
or in a higher volume in other countries (typically the
United States and the European Union). As a conse-
quence, important safety signals may be detected earlier
in a foreign jurisdiction. Many Canadian drug manufac-
turers are often aware before Health Canada of the actions
being taken by a foreign affiliate or regulator. They are
well placed to assess the risks of Canadian products and
inform Health Canada of this. Knowing of risks communi-
cated or actions taken to mitigate risks in foreign jurisdic-
tions is important, as it allows Health Canada to assess
risks to Canadians and take appropriate action to mitigate
those risks when warranted.

There are few tools available in the Food and Drug Regu-
lations (FDR) that Health Canada can use to compel the
disclosure of this type of information, and these can only
be used on a case-by-case basis and are limited in scope.
For example, section C.01.013 allows the Director to
request information to establish the safety and effective-
ness of a drug, and sections C.01.016 to C.01.019 require
authorization holders to report serious unexpected
adverse drug reactions (ADRs) that occur outside of Can-
ada and provide the Minister with the authority to require,
in respect of these ADRs, annual summary reports, case
reports and issue-related summary reports.

In addition, Health Canada maintains a number of Memo-
randa of Understanding (MOUs) with certain foreign
regulatory agencies. Although these MOUs allow for the
exchange of certain risk information between the signa-
tories, they do not provide coverage that is sufficiently
comprehensive or timely to allow Health Canada to rapidly
assess risks (if any) to Canadian patients and take neces-
sary actions to mitigate these risks, nor do they proactively
engage the Canadian authorization holder.

autorisation s’y conforment. C’est pourquoi un réglement
est nécessaire pour préciser de quelle facon et a quel
moment le ministre sera autorisé a exercer ces pouvoirs.

Aviser Santé Canada au sujet des communications
étrangeres relatives aux risques

A Theure actuelle, les titulaires d’une autorisation ne sont
pas tenus d’informer Santé Canada des risques liés a un
médicament qui ont été identifiés par des sociétés affiliées
ou des organismes de réglementation étrangers, non plus
des médicaments qui pourraient avoir fait 'objet d'un
rappel ou d’une autre mesure de nature réglementaire,
comme une suspension ou la révocation d’'une licence,
dans des pays étrangers. De nombreux médicaments
peuvent étre commercialisés des années plus t6t ou en
plus grande quantité dans d’autres pays (en général aux
Etats-Unis ou dans 'Union européenne). Il se peut donc
que d’importants signaux en matiere d’innocuité soient
détectés plus tot dans un pays étranger. Souvent, plu-
sieurs fabricants de médicaments canadiens sont infor-
més avant Santé Canada des mesures prises par une
société affiliée ou un organisme de réglementation dans
un pays étranger. Ils sont bien placés pour évaluer les
risques des produits canadiens et en informer Santé
Canada. Il est important de connaitre les risques commu-
niqués ou les mesures prises pour atténuer les risques a
Pétranger, car cela permet a Santé Canada d’évaluer les
risques et d’intervenir adéquatement pour atténuer ces
risques pour les Canadiens, le cas échéant.

Le Reéglement sur les aliments et drogues (RAD) prévoit
peu d’outils que Santé Canada peut utiliser pour exiger la
divulgation de ce type de renseignements, et ceux dispo-
nibles ne peuvent étre utilisés qu’au cas par cas et dans un
champ d’application limité. Par exemple, ’article C.01.013
permet au Directeur de demander des renseignements
pour établir I'innocuité et I'efficacité d'un médicament, et
les articles C.01.016 a C.01.019 obligent les titulaires d’une
autorisation a déclarer les réactions indésirables graves et
imprévues a un médicament survenues a l'extérieur du
Canada et conférent au ministre le pouvoir d’exiger, quant
a ces effets indésirables, des rapports de synthese annuels,
des fiches d’observation et des rapports de synthese rela-
tifs a un sujet de préoccupation.

En outre, Santé Canada a conclu quelques protocoles
d’entente avec certains organismes de réglementation
étrangers. Bien que ces protocoles d’entente permettent
I’échange de certains renseignements sur les risques entre
les signataires, ils ne prévoient pas un champ d’applica-
tion suffisamment exhaustif et des délais appropriés pour
que Santé Canada puisse évaluer rapidement les (éven-
tuels) risques pour les patients canadiens et prendre les
mesures nécessaires pour les atténuer. De plus, les proto-
coles ne font pas participer activement les titulaires d'une
autorisation canadienne.
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Furthermore, Health Canada receives safety information
from authorization holders through the provision of Per-
iodic Safety Update Reports (PSURSs) or Periodic Benefit-
Risk Evaluation Reports (PBRERSs). This type of reporting
is conducted on a voluntary basis and typically only for a
small subset of new drugs (i.e. drugs that have been issued
a notice of compliance [NOC] pursuant to section C.08.004
of the FDR). Furthermore, these reports do not need to be
submitted to the Department of Health (the Department)
on an expedited basis when emergent safety issues come
to light.

Clinical case reports: reducing burden

Under paragraph C.08.005.1(1)(a) of the FDR, manufac-
turers are required to submit a copy of all clinical case
reports with a new drug submission (NDS). Clinical case
reports are generated when a person who is part of a study
has died, or has suffered a serious adverse reaction or an
unexpected adverse reaction to a drug. These reports con-
tain details about the event, including patient history,
diagnosis and treatment. However, they represent up to
half of the volume of data provided with an NDS and,
therefore, represent a substantial compliance burden for
manufacturers. In addition, Canada is not aligned with
international partners in this regard, as it is the only major
regulator that requires manufacturers to routinely submit
clinical case reports along with their applications for mar-
ket authorizations.

The elimination of this requirement would not negatively
impact Health Canada’s review of an NDS for two reasons.
First, under paragraph C.08.005.1(1)(c) and subsec-
tion C.08.005.1(3), manufacturers will still be required to
provide Health Canada with a summary of these clinical
case reports. Second, the Minister would still be able to
access these clinical case reports when necessary, using
existing requirements under paragraph C.08.002(3)(d),
subsection C.08.002.01(4), paragraph C.08.002.1(3)(d) and
subsection C.08.003(3).

Objectives

These proposed Regulations would support the coming
into force of the new powers to require assessments, tests
and studies included in Vanessa’s Law by establishing the
rules needed to structure the exercise of those powers.
They would further support post-market drug safety by
creating new foreign incident reporting rules. Finally, the
Regulations would reduce unnecessary requirements by
removing an NDS reporting obligation. Together, the pro-
visions of the Regulations would enable Health Canada to

De plus, Santé Canada recoit des renseignements sur I'in-
nocuité des médicaments de la part des titulaires d’une
autorisation dans le cadre des rapports périodiques de
pharmacovigilance (RPPV) ou des rapports périodiques
d’évaluation des avantages et des risques (RPEAR). Ce
type de rapports est soumis de facon volontaire et, en
général, seulement pour un petit sous-groupe de nou-
veaux médicaments (les médicaments pour lesquels un
avis de conformité [AC] a été délivré en vertu de l'ar-
ticle C.08.004 du RAD). De plus, il n’est pas requis de sou-
mettre ces rapports au ministére de la Santé (le Ministére)
de facon expéditive au moment ou des préoccupations
urgentes liées a I'innocuité surviennent.

Rapports d’observations cliniques : réduire le fardeau

En vertu de I’alinéa C.08.005.1(1)a) du RAD, les fabricants
sont tenus de présenter une copie de tous les rapports
d’observations cliniques lorsqu’ils déposent une présenta-
tion de drogue nouvelle (PDN). Il faut produire un rapport
d’observations cliniques lorsquune personne qui a parti-
cipé a une étude est morte, ou a eu une réaction indési-
rable grave ou une réaction indésirable imprévue a un
médicament. Ces rapports contiennent des détails sur
I’événement, notamment sur les antécédents du patient, le
diagnostic ou le traitement. Comme ils représentent
jusqu’a la moitié du volume des données accompagnant
une PDN, ils constituent un lourd fardeau pour les fabri-
cants s’y conformant. En outre, le Canada differe de ses
partenaires internationaux a ce sujet, puisqu’il est le seul
organisme de réglementation de taille a exiger que les
fabricants présentent régulierement des rapports d’obser-
vations cliniques avec leur demande d’autorisation de
mise en marché.

La suppression de cette obligation ne nuirait pas au pro-
cessus d’évaluation des PDN établi par Santé Canada, et
ce, pour deux raisons. En premier lieu, en vertu de I'ali-
néa C.08.005.1(1)c) et du paragraphe C.08.005.1(3), les
fabricants seraient encore tenus de fournir a Santé Canada
une synthése de ces rapports d’observations cliniques. En
deuxiéme lieu, le ministre serait toujours en mesure
d’avoir accés aux rapports d’observations cliniques, au
besoin, conformément aux exigences en vigueur en vertu
de ’'alinéa C.08.002(3)d), du paragraphe C.08.002.01(4), de
I’alinéa C.08.002.1(3)d) et du paragraphe C.08.003(3).

Objectifs

Le reglement proposé appuierait I'entrée en vigueur des
nouveaux pouvoirs d’exiger des évaluations, des essais et
des études prévus dans la Loi de Vanessa, par la mise en
place des régles nécessaires pour en encadrer 1’exercice.
De plus, il permettrait de mieux assurer 'innocuité des
médicaments aprés leur mise en marché par la mise en
place de nouvelles exigences pour la déclaration des inci-
dents survenant a l’étranger. Enfin, le Réglement ré-
duirait les exigences inutiles en supprimant I'une des
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regulate drugs more efficiently and effectively, based on a
life cycle approach.

Description

This proposal contains substantive amendments to cer-
tain provisions of Part C, Divisions 1 and 8, of the FDR
that would strengthen the Department’s ability to regulate
drugs based on a life cycle approach. The amendments
include the following;:

1. Regulations to support the coming into force of
new powers under Vanessa’s Law to require
assessments, tests and studies

Regulatory amendments would further define the scope of
sections 21.31 and 21.32 of Vanessa’s Law. These amend-
ments would be made concurrently with an order in coun-
cil that would bring these new legislative powers into
force. Together, the new regulations and legislation would
create and establish the scope of the Minister’s new
authorities to order drug manufacturers to conduct assess-
ments or to conduct additional tests and studies. The pro-
posed Regulations would limit the scope of the new pow-
ers to drugs regulated under the FDR.

Assessments ordered under section 21.31 of the Act

The proposed Regulations would establish the following
with respect to an order made under section 21.31 of the
Act:

e The order must relate to a drug;

e The person to whom the order relates must be the
holder of an authorization made through the assign-
ment of a drug identification number (DIN), the issu-
ance of an establishment licence (EL), or the issuance
of a notice of compliance (NOC);

¢ The Minister must have reasonable grounds to believe
that the benefits or risks of injury to health associated
with the drug are significantly different than they were
when the most recent authorization was issued;

e The Minister, after examining the results of an assess-
ment, would be required to inform the authorization
holder of the results of the examination; and

e A summary of the results of the examination and any
actions taken as a result of the examination would be
made publicly available on the Government of Canada
website.

obligations de déclaration pour les PDN. Ensemble, les
dispositions du Reglement permettront a Santé Canada
de réglementer les médicaments de facon plus efficiente et
efficace, selon une approche axée sur le cycle de vie.

Description

Le projet de reglement prévoit des modifications impor-
tantes a certaines dispositions des titres 1 et 8 de la par-
tie C du RAD qui renforceraient la capacité du Ministére
de réglementer les médicaments selon une approche axée
sur le cycle de vie. Voici les modifications en question :

1. Réglement a I'appui de I'entrée en vigueur des
nouveaux pouvoirs prévus dans la Loi de Vanessa
permettant d’exiger des évaluations, des essais et
des études

Les modifications réglementaires permettraient de mieux
définir le champ d’application des articles 21.31 et 21.32 de
la Loi de Vanessa. Ces modifications seraient apportées
en méme temps quun décret qui prévoirait 'entrée en
vigueur de ces nouveaux pouvoirs législatifs. Ensemble,
les nouvelles dispositions réglementaires et législatives
serviraient a créer et a établir le champ d’application des
nouveaux pouvoirs du ministre d’ordonner aux fabricants
de médicaments de mener des évaluations ou d’effectuer
des essais ou des études supplémentaires. Le projet de
reglement délimiterait le champ d’application des nou-
veaux pouvoirs aux médicaments réglementés en vertu du
RAD.

Evaluations ordonnées en vertu de I'article 21.31 de
la Loi

Le projet de réglement établirait les conditions suivantes

quant a un ordre donné en vertu de l'article 21.31 de la

Loi:

e L’ordre doit s’appliquer a une drogue, telle qu’elle est
définie dans la Loi;

¢ La personne visée par 'ordre doit étre le titulaire d'une
autorisation accordée par lattribution d’'un DIN, la
délivrance d’une licence d’établissement (LE) ou la
délivrance d’un avis de conformité (AC);

¢ Le ministre doit avoir des motifs raisonnables de croire
que les bienfaits ou les risques de préjudice a la santé
associés a la drogue sont tres différents de ce qu'’ils
étaient au moment de la délivrance de I’autorisation la
plus récente;

e Apres avoir examiné les résultats d'une évaluation, le
ministre serait tenu d’informer le titulaire de ’autorisa-
tion des résultats de son examen;

e Le résumé des résultats de I'examen et des mesures
prises a la suite de celui-ci serait publié sur le site Web
du gouvernement du Canada.
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As an example, information may become available through
ADR reporting indicating that a drug may be causing a
serious previously unknown injury to patients or that a
known injury may be occurring at a rate much higher than
what was established in clinical trials. In this case, the
Minister could order the authorization holder to provide
an assessment of whether the benefits of the drug con-
tinue to exceed the injury in light of the new information
(and if not, whether actions would be required to mitigate
the risks).

In addition, a new regulatory provision would allow the
Minister to cancel a DIN or suspend an NOC if, on the
basis of an assessment, the risks of injury to health out-
weigh the benefits. In the case of an EL, the Minister could
suspend the EL in relation to a licensable activity, if the
results of an assessment led the Minister to believe that
the licensee could no longer meet the requirements of the
EL with respect to good manufacturing practices.

Tests, studies and other activities ordered under
section 21.32 of the Act

The proposed Regulations would establish the following
with respect to an order made under section 21.32 of the
Act:

e The order must relate to a drug;

e The person to whom the order relates must be the
holder of an authorization made through the assign-
ment of a DIN, the issuance of an establishment licence
(EL), or the issuance of a notice of compliance (NOC);

e The Minister must have reasonable grounds to believe
that there are significant uncertainties relating to the
benefits and harms associated with the drug;

e The authorization holder must be currently unable to
provide the Minister with information to manage those
uncertainties;

e Any applicable requirements of the FDR as well as any
terms and conditions made on the authorization do not
allow for sufficient information to be obtained to man-
age those uncertainties; and

e Before issuing an order, the Minister must consider
whether the information-gathering activities proposed
for the order are feasible and whether there are other
less burdensome means of obtaining the information.

If, during discussions with the manufacturer, the Minister
decides that additional information is still needed to help
him or her make a decision on the uncertainties related
to the drug, then the Minister may use this power to order
an additional test or study (for example compiling infor-
mation on the number of prescriptions written or filed,

Par exemple, a la suite de la déclaration de réactions indé-
sirables d’'un médicament, les nouveaux renseignements
disponibles pourraient indiquer que le médicament cause
aux patients un grave préjudice jusqu’alors inconnu ou
quun préjudice connu survient a une fréquence nette-
ment supérieure a celle ayant été fixée lors des essais cli-
niques. Dans ce cas, le ministre pourrait ordonner au titu-
laire de lautorisation d’effectuer une évaluation pour
déterminer si, a la lumiére des nouveaux renseignements,
les bienfaits du médicament continuent de dépasser les
préjudices (et si ce n’est pas le cas, quelles actions sont
nécessaires pour atténuer les risques).

En outre, une nouvelle disposition du Reglement permet-
trait au ministre d’annuler un DIN ou de suspendre un
avis de conformité (AC) si, compte tenu de I’évaluation,
les risques de préjudice a la santé sont supérieurs aux
bienfaits. Dans le cas d'une licence d’établissement (LE),
le ministre pourrait suspendre la LE par rapport a 'une
des activités spécifiées si, en se fondant sur les résultats
d’une évaluation, le ministre croit que le titulaire de la
licence ne respecte plus les exigences de la LE en matiére
de bonnes pratiques de fabrication.

Essais, études et autres activités ordonnés en vertu
de l'article 21.32 de la Loi

Le projet de réglement établirait les conditions suivantes

quant a un ordre donné en vertu de l'article 21.32 de la

Loi:

e L’ordre doit s’appliquer a une drogue, telle qu’elle est
définie dans la Loi;

e La personne visée par 'ordre doit étre le titulaire d'une
autorisation accordée par l'attribution d'un DIN, la
délivrance d’une licence d’établissement (LE) ou la
délivrance d’un avis de conformité (AC);

¢ Le ministre doit avoir des motifs raisonnables de croire
que les bienfaits ou les effets nocifs liés a la drogue sou-
levent des incertitudes importantes;

e Le titulaire de l'autorisation n’est pas en mesure de
fournir au ministre des renseignements suffisants pour
gérer ces incertitudes;

¢ Toute exigence pertinente du RAD de méme que toutes
les conditions dont l'autorisation est assortie ne per-
mettent pas de recueillir suffisamment de renseigne-
ments pour gérer ces incertitudes;

e Avant de donner un ordre, le ministre doit détermi-
ner la faisabilité des activités qu’il ordonne et s’il
existe des mécanismes moins fastidieux d’obtenir les
renseignements.

Si, durant les discussions avec le fabricant, le ministre
décide qu’il a besoin de renseignements supplémen-
taires pour prendre une décision quant aux incertitudes
entourant le médicament, il pourra utiliser ce pouvoir
pour ordonner un essai ou une étude supplémentaire. Par
exemple, le ministre pourra lui ordonner de compiler des
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conducting a randomized controlled clinical trial, or mon-
itoring misuse of the drug). An order is meant to be used
when Health Canada has determined that standard prod-
uct vigilance (e.g. activities related to monitoring adverse
reactions or problems with reporting them) is not suffi-
cient to obtain the additional information required for the
ongoing benefit-risk assessment of the product.

It is not the Minister’s intent to trigger the order powers
under sections 21.31 and 21.32 without providing the
authorization holder with an opportunity to address the
situation, which led to the Minister considering the use of
these powers. As was done for other order powers avail-
able to the Minister that are already in force (for example
a label change order under section 21.2 or a recall order
under section 21.3), Health Canada is developing a pro-
cess to ensure that the authorization holder has an oppor-
tunity to be heard prior to the issuance of an order.

2. Notifying Health Canada of foreign actions
regarding serious risk communications

The proposed amendments to the FDR would require the
holder of an authorization (made through the assignment
of a DIN or the issuance of a notice of compliance), for a
prescription drug or a drug sold without a prescription
that is administered by practitioners, to provide the Min-
ister with information in respect of any serious injury to
health the holder becomes aware of and that is relevant to
the safety of the drug regarding

e risks communicated by certain foreign regulatory
authorities;

¢ changes to the labelling communicated to or requested
by certain regulatory authorities; and

o recalls, reassessments, suspensions or revocations of
authorizations within certain foreign regulatory
jurisdictions.

This information would be required to be provided to the
Minister within 48 hours of the holder receiving it, or
becoming aware of it, so as to allow the Minister to follow
up without delay if similar risks exist for those drugs in
Canada and action would be required to mitigate those
risks.

Guidance documents prepared by Health Canada would
further specify the information that authorization holders
would have to provide, which would include the brand
name and manufacturer of the foreign product, the brand
name of the relevant Canadian product, the name of the
foreign regulator, a description of any action taken by

renseignements sur le nombre d’ordonnances écrites ou
soumises, d’effectuer un essai clinique contrélé rando-
misé ou de surveiller le mauvais usage du médicament.
Un ordre n’est approprié que lorsque Santé Canada a éta-
bli que la procédure de vigilance normalisée des produits
(c’est-a-dire les activités liées a la surveillance des effets
indésirables ou aux problémes concernant leur déclara-
tion) ne suffit pas pour obtenir les renseignements sup-
plémentaires nécessaires a 1’évaluation continue des
risques et des avantages du produit.

Le ministre n’a pas I'intention d’exercer les pouvoirs de
donner des ordres prévus aux articles 21.31 et 21.32 sans
donner au titulaire de 'autorisation la possibilité de corri-
ger la situation, ce qui a amené le ministre a considérer
I'exercice de ces pouvoirs. Conformément a ce qui a été
fait pour les autres pouvoirs d’ordonner du ministre déja
en vigueur (par exemple le pouvoir d’ordonner la modifi-
cation d’une étiquette en vertu de l'article 21.2 ou le pou-
voir d’ordonner un rappel en vertu de larticle 21.3),
Santé Canada procéde a l'élaboration d’'un processus
visant a assurer que le titulaire d’'une autorisation a la pos-
sibilité de se faire entendre avant qu'un ordre soit donné.

2. Aviser Santé Canada des mesures prises a
I’étranger quant a la communication des risques

graves

Dans le cadre des modifications proposées au RAD, pour
un médicament sur ordonnance ou un médicament en
vente libre administré par un praticien, le titulaire d'une
autorisation (accordée par l'attribution d'un DIN ou la
délivrance d’un avis de conformité) serait tenu de fournir
au ministre des renseignements sur tout préjudice grave a
la santé dont le titulaire prend connaissance et qui
concernent l'innocuité du médicament quant aux élé-
ments suivants :

e Les risques communiqués par certains organismes de
réglementation étrangers;

e Les modifications a I'étiquetage communiquées a cer-
tains organismes de réglementation ou demandées par
ceux-ci;

o Les rappels, les réévaluations, les suspensions ou les
révocations des autorisations par certains organismes
de réglementation étrangers.

Le titulaire serait tenu de fournir ces renseignements au
ministre au plus tard 48 heures apres les avoir recus ou
aprés en avoir pris connaissance afin que le ministre
puisse assurer un suivi sans délai si des risques semblables
touchent ces médicaments au Canada et si des mesures
sont nécessaires pour les atténuer.

Les documents d’orientation élaborés par Santé Canada
permettraient de préciser davantage les renseignements
que les titulaires dune autorisation seraient tenus de
fournir, tels la marque du produit étranger et le nom de
son fabricant, la marque du produit canadien pertinent, le
nom de lorganisme de réglementation étranger, la
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them and the reasons for those actions. In addition, they
would have to provide an explanation of how the issue
that resulted in foreign actions may be relevant to the
safety of the product sold in Canada and any actions pro-
posed or taken by them in response.

The reporting requirement would only apply with respect
to prescription drugs or drugs sold without a prescription
that are administered under the supervision of practition-
ers, as these classes of drugs are considered to have a
higher risk of injury to health in comparison to non-
prescription drugs. Note that this may include some but
not necessarily all drugs that are subject to the Schedule IT
factors' that the National Association of Pharmacy Regu-
latory Authorities (NAPRA) considers when making a
scheduling decision (i.e. drugs that are recommended for
sale only by a pharmacist).

Alist of foreign regulatory authorities would be incorpor-
ated by reference in the FDR. This list would include the
United States Food and Drug Administration (FDA) as
well as drug regulatory authorities in many of the nations
of the European Union. The foreign authorities were
chosen so as to be representative of the authorities that
may have authorized the drug for sale and for use in a sim-
ilar manner as Canada, and ones with which Health Can-
ada has a working relationship through bilateral agree-
ments or common membership in internationally
recognized organizations. The list is attached as Appendix
A to the Regulatory Impact Analysis Statement.

3. Clinical case reports — Reducing the burden

The proposed amendments would repeal the requirement
in paragraph C.08.005.1(1)(a) to provide clinical case
reports when a new drug submission (NDS) is filed with
the Minister.

This would enhance harmonization with international
regulatory requirements and reduce undue burden to
businesses. This amendment is not expected to comprom-
ise the review of drug submissions since remaining
provisions in section C.08.005.1 would continue to require
the submission of sectional reports and comprehen-
sive summaries in which the results of the case reports
are summarized and discussed. Further to this, under
subsection C.08.005.1(6), manufacturers would still be
required to keep case reports, and the Minister would
retain the authority to request those case reports if
necessary.

" NAPRA Schedule Il Factors are available at http://napra.ca/

Content_Files/FilessNDSAC-Sched-Factors-Sched2.pdf.

description des mesures prises par 'organisme et les rai-
sons les justifiant. Les titulaires seraient aussi tenus d’ex-
pliquer en quoi le probleme ayant entrainé la prise de
mesures a l'étranger concerne l'innocuité du produit
vendu au Canada et de décrire les mesures qu'’ils pro-
posent de prendre ou qu’ils ont prises pour y donner suite.

L’exigence de déclaration s’appliquerait uniquement aux
médicaments sur ordonnance ou aux médicaments en
vente libre administrés sous la supervision de praticiens;
on considére que ces catégories de médicaments pré-
sentent un risque de préjudice a la santé supérieur a celui
des médicaments vendus sans ordonnance. Il convient de
noter que cela pourrait comprendre quelques-uns — pas
forcément la totalité — des médicaments assujettis aux
facteurs de I'annexe II' que I’Association nationale des
organismes de réglementation de la pharmacie (ANORP)
prend en considération au moment de prendre une déci-
sion sur les annexes (c’est-a-dire les médicaments qu’il est
recommandé de vendre uniquement par un pharmacien).

La liste des organismes de réglementation étrangers serait
incorporée par renvoi au RAD. Cette liste comprendrait la
Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis de
méme que les organismes de réglementation des médica-
ments situés dans de nombreuses nations de 1'Union
européenne. Les organismes étrangers ont été sélection-
nés de maniere a représenter les organismes ayant pu
autoriser la vente du médicament ou sa consommation
d’une facon semblable a celle du Canada et ceux avec les-
quels Santé Canada entretient une relation de travail dans
le cadre d’accords bilatéraux ou en raison de leur adhésion
a des organisations de renommée internationale com-
mune. La liste figure en annexe A du résumé de I'étude
d’impact de la réglementation.

3. Rapports d’observations cliniques — Réduire le
fardeau

Les modifications proposées abrogeraient ’exigence pré-
vue a I’alinéa C.08.005.1(1)a) de fournir des rapports d’ob-
servations cliniques lors d’une présentation de drogue
nouvelle (PDN) aupres du ministre.

Cela permettrait une plus grande harmonisation avec les
exigences réglementaires internationales et réduirait le
fardeau excessif imposé aux entreprises. Cette modifica-
tion ne devrait pas compromettre I’examen des présenta-
tions de drogues, car I'exigence de présenter des résumés
de section ainsi que des synthéses globales, dans les-
quelles les résultats des fiches d’observations sont résu-
més et abordés, demeurerait en vigueur conformément a
larticle C.08.005.1. De plus, en vertu du paragra-
phe C.08.005.1(6), les fabricants seraient quand méme
tenus de conserver les fiches d’observations, et le ministre
conserverait le pouvoir d’en faire la demande, au besoin.

1 Les facteurs de I'annexe Il de 'ANORP sont publiés a I'adresse

http://napra.ca/Content_Files/Filess/NDSAC-Sched-Factors-Sched?2.
pdf (en anglais seulement).
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“One-for-One” Rule

The proposal to require the holder of a drug authorization
to communicate risks identified in foreign jurisdictions
would be a requirement that is unique to Canada, as no
other jurisdiction currently has implemented regulations
that are as robust as those proposed. Authorization hold-
ers would be required to notify Health Canada of any
information they receive or become aware of (that applies
to a product sold in Canada and represents a possibility of
serious risk) respecting risks identified in specified for-
eign jurisdictions within 48 hours of the moment they
become aware of it. This information includes risk com-
munications issued, changes to label requested, recalls,
reassessments, suspensions, and revocations of authoriz-
ation by the regulatory authorities specified.

While stakeholders have indicated that this activity
already occurs, by formalizing it in the regulations, they
have identified an incremental cost of $1,560 to report to
Health Canada. This includes 10 hours to compile a report
by working level staff ($600) and 2.5 hours for functional
($600) and senior management review ($360).

It has been estimated by Health Canada that industry
would have to screen approximately 226 foreign-related
risk issues yearly, potentially resulting in 10 unique risk
signals for post-market surveillance. This creates a present
value cost of $352,560 annually, or $312,912 in 2012
dollars.

The costs of reporting would not be borne equally. Each
authorization holder would be required to report based on
the information that they become aware of, and only then,
when the information is relevant to products on the Can-
adian market. It is therefore theoretically possible that in
any given year all the reporting costs would fall on only
one firm, or they could be spread evenly across the entire
industry.

“One-for-One” Rule
(Applies to Administrative Costs Only)

“yN

Current Initiative Constitutes (“One-for-One” Rule)

Reégle du « un pour un »

La proposition d’obliger le titulaire d’'une autorisation
relative 8 un médicament de communiquer les risques
cernés dans des pays étrangers est unique au Canada;
aucun autre pays n’a imposé une exigence réglementaire
aussi stricte que ce projet de reglement a ce jour. Les titu-
laires d'une autorisation seraient tenus d’aviser
Santé Canada de tous les risques identifiés (qui s’ap-
pliquent a un produit vendu au Canada et qui représentent
une possibilité de risque grave) dans des pays étrangers
particuliers dont ils sont informés ou dont ils prennent
connaissance dans les 48 heures apres en avoir pris
connaissance. Cela comprend les communications sur les
risques diffusées, les modifications a I’étiquetage deman-
dées, les rappels, les réévaluations, les suspensions et les
révocations d’autorisation par les organismes de régle-
mentation particuliers.

Bien que les intervenants aient indiqué que cette activité
existe déja, en lofficialisant par un reglement, ils ont
constaté un cofit différentiel de 1 560 $ pour la présenta-
tion de rapports a Santé Canada. Cela comprend 10 heures
pour la compilation d’'un rapport par le personnel au
niveau opérationnel (600 $) et 2,5 heures pour 'examen
fonctionnel (600 $) et I'examen de la haute direction

(360 $).

Santé Canada estime que 'industrie devrait chaque année
réviser environ 226 demandes ayant trait a des risques
identifiés a I’étranger, pour un résultat d’environ 10 indi-
cateurs de risque uniques en leur genre pour la surveil-
lance apres la mise en marché. Cela générera un cofit
de 352 560 $ en valeur actualisée par année, soit 312 912 $
en dollars de 2012.

Les cofits liés a ’élaboration de rapports ne seraient pas
supportés a parts égales. Chaque titulaire d’une autorisa-
tion serait tenu de produire des rapports en fonction des
renseignements dont il prendrait connaissance, et ce, uni-
quement lorsqu’ils concernent les produits offerts sur le
marché canadien. En théorie, il est possible que durant
une année donnée tous les cofits liés a I’établissement de
rapports incombent & une seule entreprise, comme ils
peuvent étre répartis uniformément dans ’ensemble de
I'industrie.

Régle du « un pour un »
(s’applique uniquement aux colts administratifs)

« AJOUT »
(régle du « un pour un »)

Linitiative actuelle
constitue

Total annualized average
administrative costs

Un total des colts
administratifs moyens

(constant 2012 $)

(constant 2012 $) $312,912 annualisés (en dollars S
constants de 2012)

Annualized average Des colts administratifs

administrative costs $3,863 moyens annualisés (en 38639%

dollars constants de 2012)
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Small business lens

The small business lens applies to regulatory proposals
that have an impact on small businesses and that have
nationwide cost impacts over $1 million annually. The
Treasury Board Secretariat defines small businesses as
any business, including its affiliates, that has fewer than
100 employees or between $30,000 and $5 million in
annual gross revenues. This definition is based on com-
monly used definitions for what is considered a “small”
business in Canada.

The prescription pharmaceutical industry in Canada does
not fit the definition of small business. Further, there are
no significant costs introduced by the proposed Regula-
tions. Therefore, the small business lens does not apply.

Consultation

The Department has engaged stakeholders extensively
since 2010 to understand their various positions on the
provisions under Vanessa’s Law. For example, the
Department hosted a series of technical discussions with
stakeholders on regulatory modernization and regulating
drugs and medical devices based on a life cycle approach.
These discussions covered topics such as market author-
ization, amendments, terms and conditions, label chan-
ges, tests and studies, suspension, and revocation. Many
of these components resulted in provisions found under
Vanessa’s Law.

For more information on these technical discussions, visit
the Department’s website at http://www.hc-sc.ge.ca/ahc-
asc/activit/strateg/mod/reg/tech-eng.php.

Canadian academics, clinicians and health technology
assessors have been engaged at various times and
expressed support for a framework that would allow for
enhanced information gathering and sharing throughout
the life cycle.

Health Canada conducted surveys concerning costs in
2014 regarding potential regulations stemming from the
passing of the Protecting Canadians from Unsafe Drugs
Act (Vanessa’s Law). The surveys provided industry with
a chance to inform Health Canada of the cost impacts of
various provisions and how some costs could be lowered.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises s’applique aux projets de
reglement qui ont une incidence sur les petites entreprises
et qui entrainent des cofits de plus d’un million de dollars
par année a I’échelle nationale. Le Secrétariat du Conseil
du Trésor définit une petite entreprise comme étant toute
entreprise, y compris ses sociétés affiliées, qui compte
moins de 100 employés ou dont les revenus bruts annuels
sont compris entre 30 000 $ et 5 millions de dollars. Cette
définition se fonde sur les définitions généralement utili-
sées pour décrire ce que 'on entend par « petite » entre-
prise au Canada.

Au Canada, I'industrie pharmaceutique pour les médica-
ments d’ordonnance ne correspond pas a la définition de
petite entreprise. De plus, le projet de réglement n’en-
traine aucun coiit important. C’est pourquoi la lentille des
petites entreprises ne s’applique pas.

Consultation

Depuis 2010, le Ministere mene de vastes consultations
aupres des intervenants afin de comprendre leurs diffé-
rents points de vue sur les dispositions de la Loi de
Vanessa. Par exemple, le Ministere a tenu avec les inter-
venants une série de discussions techniques sur la moder-
nisation de la réglementation et sur la réglementation des
médicaments et des instruments médicaux suivant une
approche axée sur le cycle de vie. Ces discussions por-
taient sur une variété de thémes, notamment sur I’autori-
sation de mise en marché, les modifications, les condi-
tions, la modification des étiquettes, les essais et les
études, la suspension et la révocation. Plusieurs de ces
éléments se reflétent dans les dispositions figurant dans la
Lot de Vanessa.

Pour de plus amples renseignements sur ces discussions
techniques, consultez le site Web du Ministere a 'adresse
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/strateg/mod/reg/
tech-fra.php.

Des intervenants du milieu de 'enseignement, des clini-
ciens et des évaluateurs des technologies de la santé du
Canada consultés a différents moments ont exprimé leur
soutien & la mise en place d’'un cadre qui permettrait
d’améliorer la collecte et le partage des renseignements
tout au long du cycle de vie.

En 2014, Santé Canada a effectué des enquétes sur I'éta-
blissement des cofits qui portaient sur les éventuels regle-
ments qui découleraient de ’adoption de la Loi visant a
protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses
(Loi de Vanessa). Dans le cadre de ces enquétes, les inter-
venants de I'industrie ont pu informer Santé Canada de
I'incidence des différentes dispositions sur leurs cotits et
proposer des moyens de les diminuer.


http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/strateg/mod/reg/tech-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/strateg/mod/reg/tech-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/strateg/mod/reg/tech-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/strateg/mod/reg/tech-fra.php
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A notice of intent (NOI) announcing Health Canada’s
intention to develop supporting regulations under Van-
essa’s Law to bring into force the Minister’s power to
order an assessment; to order the conduct of further tests,
studies, and other activities; and to require authorization
holders to report foreign risk communications was pub-
lished on June 18, 2016. Only one stakeholder provided
comments related to those provisions under the Act that
give rise to these proposed Regulations. Notably, the
stakeholder commented that the proposed Regulations
should provide a clear framework for fulfilling the foreign
risk communication obligations, and that orders should
be issued when companies do not voluntarily comply with
requests made by Health Canada.

Finally, a number of information sessions were held in
October 2016 with various associations representing the
pharmaceutical industry in Canada. These stakeholders
were provided with an overview of the Department’s
policy intent with respect to this proposal. Some stake-
holders expressed the need to be able to have a dialogue
with Health Canada before an order is issued by the Min-
ister. As with the order powers that have already come
into force, Health Canada is developing procedures to
allow an opportunity for the authorization holder to be
heard prior to the issuance of an order. Some stakeholders
asked which specific information each authorization
holder would be required to provide the Minister under
the foreign risk communication proposal. Health Canada
realizes that there is the possibility of duplicative report-
ing in some instances and is developing guidance docu-
ments to detail what information would be required and
which authorization holder would be required to submit
that information in order to comply with the proposed
Regulations.

Rationale

The proposed amendments to Division 1 are necessary to
specify how and when the Minister may exercise key pro-
visions from Vanessa’s Law. In the absence of these regu-
latory amendments, several safety provisions such as the
Minister’s power to order an assessment of a drug or for a
company to conduct further tests and studies would not
be able to come into force, nor would companies be
required to notify the Department of foreign risk com-
munications of which they are aware. All of the above are
important tools necessary for the Department to be able to
effectively monitor a drug once it is on the market and to
act upon important post-market safety information.

Un avis d’intention, publié le 18 juin 2016, a annoncé I'in-
tention de Santé Canada d’élaborer les réglements d’ap-
plication prévus a la Loi de Vanessa afin de faire entrer en
vigueur les pouvoirs du ministre d’ordonner une évalua-
tion; de donner I'ordre d’effectuer des essais ou des études
supplémentaires ou d’autres activités; d’exiger des titu-
laires d’une autorisation de déclarer les communications
étrangeres sur les risques. Un seul intervenant a formulé
des commentaires sur ces dispositions en vertu de la Loi
ayant donné lieu a ce projet de réglement. L’intervenant a
notamment souligné que le projet de réglement devrait
fournir un cadre précis pour satisfaire aux obligations
liées aux communications étrangeres sur les risques et
que les ordres devraient étre donnés lorsque les entre-
prises ne se conforment pas volontairement aux demandes
formulées par Santé Canada.

Enfin, un certain nombre de séances d’information ont eu
lieu en octobre 2016 avec différentes associations repré-
sentant I'industrie pharmaceutique au Canada. Un apercu
de la politique du Ministere quant au projet de réglement
a été présenté aux intervenants. Certains d’entre eux ont
exprimé la nécessité de permettre d’établir un dialogue
avec Santé Canada avant qu’un ordre ne soit donné par le
ministre. Tout comme il a été fait pour les pouvoirs de
donner des ordres déja en vigueur, Santé Canada procede
a I’élaboration de procédures qui permettraient au titu-
laire d’une autorisation de se faire entendre avant qu'un
ordre ne soit donné. Certains intervenants ont demandé
quel type de renseignements chaque titulaire d'une auto-
risation serait tenu de fournir au ministre dans le cadre de
la proposition relative aux communications étrangeres
sur les risques. Santé Canada reconnait qu’il pourrait y
avoir une double déclaration dans certains cas; le Minis-
tére procéde donc a I’élaboration de lignes directrices
pour préciser le profil des titulaires d’autorisation visés
de méme que le type de renseignements requis pour se
conformer au projet de reglement.

Justification

Les modifications proposées au titre 1 sont nécessaires
pour préciser de quelle facon et a quel moment le ministre
peut exercer les pouvoirs énoncés dans les dispositions
clés de la Loi de Vanessa. En 'absence de ces modifica-
tions réglementaires, plusieurs dispositions liées a I'inno-
cuité, comme le pouvoir du ministre d’ordonner 1’évalua-
tion d'un médicament ou d’ordonner a une entreprise
d’effectuer des essais et des études supplémentaires, ne
pourraient pas entrer en vigueur. Les entreprises ne
seraient pas non plus tenues d’aviser le Ministere
lorsqu’elles ont connaissance de risques communiqués
par des organismes de réglementation étrangers. Tous les
éléments susmentionnés sont essentiels pour assurer la
capacité du Ministére a surveiller efficacement un médi-
cament apres sa mise en marché et donner suite aux ren-
seignements importants concernant son innocuité apres
la mise en marché.
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The proposed amendment to Division 8 would bring the
Department into alignment with its regulatory counter-
parts, and reduce unnecessary burden on industry by
eliminating the requirement to produce all clinical case
reports when applying for an authorization.

Benefits and costs

1. Regulations to support the coming into force of

new powers under Vanessa’s Law to require
assessments, tests and studies

The Regulations proposed in this package relating to
assessments and to tests and studies are required to oper-
ationalize Vanessa’s Law. They would set, in the FDR, the
thresholds and procedures to be used with these powers.
Therefore, the costs set out below stem from amendments
to the Act, and not the proposed Regulations. The pro-
posed Regulations are meant to ensure the effectiveness
of the new provision of the Act and provide transparency
while also introducing procedural fairness for market
authorization holders.

These powers would only be used in instances when there
is evidence that the benefit-harm-uncertainty profile of a
drug may have changed. Currently, these activities are
done voluntarily by industry, often as a result of pressure
from other regulatory bodies, and it is expected that
industry will continue to do so. While most of this infor-
mation can be gained through discussions with manufac-
turers, the Minister needs the authority to compel a
manufacturer that refuses to voluntarily act to resolve sig-
nificant uncertainties associated with a product, and
would typically be done once all regulatory tools available
to the Minister are exhausted. It is anticipated that the
new authorities created by Vanessa’s Law (assessments,
tests and studies) would be utilized approximately three
times per year, cumulatively. A survey of firms indicated
that the annual incremental cost of these powers would be
$300,000.

2. Clinical case reports

The removal of the requirement to automatically provide
case reports should greatly reduce the compliance burden
on industry. Industry provided a wide range of estimates
for the annual savings of removing this requirement.
Industry stated it was difficult to give a per product esti-
mate of the savings, but numbers ranged from a low
of $2,500 to a maximum of $4,000,000 per marketed prod-
uct depending on certain situations that could arise.

La modification proposée au titre 8 permettrait au Minis-
tére de s’aligner sur ses homologues chargés de la régle-
mentation et de réduire le fardeau inutile imposé a I'in-
dustrie par la suppression de I'exigence de soumettre tous
les rapports d’observations cliniques lors de la présenta-
tion d'une demande d’autorisation.

Avantages et colts

1. Réglement a I'appui de I'entrée en vigueur des
nouveaux pouvoirs prévus dans la Loi de Vanessa

permettant d’exiger des évaluations, des essais et
des études

Le projet de réglement concernant les évaluations de
méme que les essais et les études est nécessaire pour
mettre en ceuvre la Loi de Vanessa. 11 définirait, dans le
RAD, les seuils et les procédures a utiliser pour ces pou-
voirs. Ainsi, les colits mentionnés ci-dessous découlent
des modifications a la Loi et non du projet de reglement.
Celui-ci vise a assurer 'efficacité de la nouvelle disposi-
tion de la Loi et a favoriser une transparence tout en ins-
taurant une équité procédurale pour les titulaires d’une
autorisation de mise en marché.

Ces pouvoirs ne seraient exercés que dans les cas ou des
données prouvent que le profil quant aux bienfaits-
préjudices-incertitudes d'un médicament aurait changé.
En ce moment, I'industrie se conforme volontairement a
ces activités, souvent a la suite des pressions exercées par
les autres organismes de réglementation et, en principe,
I'industrie devrait continuer a procéder ainsi. Bien que la
plupart de ces renseignements puissent étre recueillis
dans le cadre de discussions avec les fabricants, le ministre
a besoin du pouvoir de contraindre les fabricants qui
refusent d’agir volontairement pour dissiper des incerti-
tudes importantes liées a un produit. En général, il pren-
drait cette mesure apres avoir épuisé tous les autres outils
réglementaires a sa disposition. Il est prévu que les nou-
veaux pouvoirs créés par la Loi de Vanessa (évaluations,
essais et études) seront exercés environ trois fois par
année, cumulativement. Selon une enquéte menée aupres
des entreprises, le cotit différentiel annuel de ces pouvoirs
serait de 300 000 $.

2. Rapports d’observations cliniques

La suppression de 'exigence de fournir systématiquement
des rapports d’observations devrait réduire considérable-
ment le fardeau imposé a 'industrie pour se conformer a
laloi. L’industrie a fourni une grande variété de prévisions
pour les économies annuelles qu’entrainerait la suppres-
sion de cette exigence. L'industrie a indiqué qu’il était dif-
ficile de prévoir les économies par produit, mais les chiffres
variaient de 2 500 $ (montant minimal) a 4 000 000 $
(montant maximal) par produit commercialisé en fonc-
tion de certaines situations qui pourraient survenir.
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Numbers provided by industry suggest that the savings
from the elimination of this requirement for a medium-
sized submission would be around $5,000 per year.’
Health Canada’s records indicated that in the fiscal
years 2012—13, 2013—14, and 2014—15, the number of fil-
ings that were made that required the inclusion of case
reports were 365, 340, and 315 respectively. This repre-
sents an average of 340 filings per year that required the
submission of case reports.

This amounts to $1.7 million dollars per year of burden to
satisfy a Canadian-specific requirement.

$5,000 x 340 filings per year = $1,700,000 per year

Over 10 years, the total benefit to industry would be
$17 million. Adjusted for present value using a 7% dis-
count rate, the savings would be $11.9 million over that
period. Since these savings are not administrative in
nature, they are also not captured in the “One-for-One”
Rule.

Taking into consideration the costs associated with the
foreign risks reporting requirements and the savings of
the clinical case reports requirements, the annualized net
benefit of the proposal would be $1,347,440 per year, or a
net present value benefit estimated to be $9,463,855 over
10 years.

Implementation, enforcement and service standards

These amendments would not alter existing compliance
and enforcement mechanisms under the provisions of the
Act and the FDR.

Implementation activities, such as the training of staff,
standard operating procedures as well as updating inter-
nal databases and the Department’s website, would be
needed to support these amendments. Guidance docu-
ments (available upon request) and any corresponding
templates created by the Department would be available
to aid regulated parties in coming into compliance.

Coming into force

These proposed amendments can only come into force
once subsection 6(2) of Vanessa’s Law comes into force.
An order in council would bring into force this subsection
and sections 4, 10 and 11 of Vanessa’s Law six months fol-
lowing the publication of the Regulations in the Canada
Gazette, Part II. This six-month period would provide
time for industry to plan for and adjust to the new

2 Stakeholder input from BIOTECanada and Rx&D.

Ce qui ressort des chiffres fournis par I'industrie est que
les économies découlant de la suppression de cette exi-
gence pour une présentation de taille moyenne s’éléve-
raient A environ 5 000 $ par année’. Les dossiers de
Santé Canada indiquent que, durant les exercices 2012-
2013, 2013-2014 et 2014-2015, le nombre de demandes
déposées qui exigeaient I'inclusion de rapports d’observa-
tions était respectivement de 365, 340 et 315. Cela signifie
que chaque année, en moyenne, 340 demandes déposées
ont exigé la présentation de rapports d’observations.

Cela correspond a un fardeau de 1,7 million de dollars
par année pour satisfaire a une exigence canadienne
particuliere.

5000 $ x 340 demandes déposées
par année = 1 700 000 $ par année

Sur une période de 10 ans, 'avantage total pour I'industrie
serait de 17 millions de dollars. Ajustées a la valeur
actuelle, selon un taux d’actualisation de 7 %, les écono-
mies s’éléveraient a 11,9 millions de dollars au cours de
cette période. Puisqu’elles ne sont pas de nature adminis-
trative, ces économies ne figurent pas non plus dans la
regle du « un pour un ».

En prenant en considération les cotits de déclaration des
risques survenus a I’étranger et ceux des rapports d’obser-
vations cliniques, I'avantage net du projet de réglement
serait de 1 347 440 $ par année, soit une valeur actualisée
nette évaluée a 9 463 855 $ sur une période de 10 ans.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Ces modifications ne changeraient pas les mécanismes de
promotion de la conformité et d’application de la loi déja
en vigueur en vertu des dispositions de la Loi et du RAD.

Les activités de mise en ceuvre, comme la formation du
personnel, les procédures opérationnelles normalisées de
méme que la mise a jour des bases de données internes
et du site Web du Ministére, seraient nécessaires a I'ap-
pui de ces modifications. Les documents d’orientation
(disponibles sur demande) et les gabarits correspondants
créés par le Ministere seraient disponibles pour aider les
parties réglementées a assurer leur conformité.

Entrée en vigueur

Les modifications proposées ne pourront entrer en vigueur
que lorsque le paragraphe 6(2) de la Loi de Vanessa
sera en vigueur. Il est prévu que le paragraphe 6(2) et les
articles 4, 10 et 11 de la Loi de Vanessa entreraient en
vigueur par décret six mois apres la publication du regle-
ment proposé dans la Partie II de la Gazette du Canada.
Cette période de six mois permettrait a l'industrie de

2 Commentaires des intervenants de BIOTECanada et Rx&D.
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regulatory requirements, and provide the Department
time to update its processes and train staff.

Contact

Bruno Rodrigue

Director

Office of Legislative and Regulatory Modernization
Policy, Planning and International Affairs Directorate
Health Products and Food Branch

Health Canada

Address Locator: 3105A

Holland Cross, Tower B, 5th Floor

1600 Scott Street

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Email: LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

Appendix A — List of Foreign Regulatory Authorities
for the Purposes of Section C.01.050 of the Food and
Drug Regulations

Part A

planifier et de s’adapter aux nouvelles exigences régle-
mentaires tout en permettant au Ministére de mettre a
jour ses processus et de former son personnel.

Personne-ressource

Bruno Rodrigue

Directeur

Bureau de la modernisation des lois et des reglements

Direction des politiques, de la planification et des affaires
internationales

Direction générale des produits de santé et des aliments

Santé Canada

Indice de I'adresse : 3105A

Holland Cross, tour B, 5¢ étage

1600, rue Scott

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Courriel : LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

Annexe A — Liste des autorités réglementaires
étrangeéres pour l'application de I'article C.01.050 du
Reglement sur les aliments et drogues

Partie A

Regulatory Authority Country

Organisme de réglementation Pays

The United States Food and Drug United States of

The United States Food and Drug Etats-Unis d’Amérique

Medicines Authority

Administration America Administration

The European Medicines Agency Europe.an. L A,g.ence européenne des Comn'pssmn
Commission médicaments européenne

The Au.strall_an Therapeutic Goods Australia The Au.strall_an Therapeutic Goods Australie

Administration Administration

Australian Pesticides and Veterinary . Australian Pesticides and Veterinary .
Australia Australie

Medicines Authority

Ministry of Primary Industries New Zealand

Ministry of Primary Industries Nouvelle-Zélande

Swiss Agency for Therapeutic

Institut suisse des produits

Health

Products Switzerland thérapeutiques Suisse
Health Sciences Authority Singapore Health Sciences Authority Singapour
Bundesamt fiir Sicherheit im Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen (Federal Office Austria Gesundheitswesen (Federal Office Autriche
for Safety in Health Care, BASG) for Safety in Health Care, BASG)
Federal Agency for Medicines and Belgium Agence fédérale des médicaments et Belgique
Health Products g des produits de santé g'a

. . .. Pharmaceutical Services, Ministry of
Pharmaceutical Services, Ministry of Cyprus Health (Services pharmaceutiques Chypre

du ministére de la Santé)

Statni Ustav pro Kontrolu Légiv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contrbéle des médicaments

Czech Republic

Statni Ustav pro Kontrolu Légiv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contrbéle des médicaments

République tchéque

Laegemiddelsstyrelsen (Danish

Health and Medicines Authority) Denmark

Laegemiddelsstyrelsen (Danish
Health and Medicines Authority)
[Agence danoise de la santé et des
médicaments]

Danemark
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Regulatory Authority Country Organisme de réglementation Pays
- - State Agency of Medicines, Estonia
State Agency of Medicines, Estonia Estonia (SAM) [Agence nationale des Estonie
(SAM) o
médicaments]
. . . Laakealan turvallisuus- ja
Laékealan turvallisuus- ja RPN Lo -
kehittamiskeskus, Finnish Medicines | Finland kehittamiskeskus, Finnish Medicines | g\ e
. Agency, Fimea (Agence finlandaise
Agency, Fimea 7.
des médicaments)
Agence nationale de sécurité du Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé | France médicament et des produits de santé | France
(ANSM) (ANSM)
Aggn_ce _natlonale du médicament France Aggn_ce _nationale du médicament France
vétérinaire vétérinaire
Zentralstelle der Lander fir Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Germany Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Allemagne
und Medizinprodukten und Medizinprodukten
Bundesministerium fiir Gesundheit Germany Bundesministerium fiir Gesundheit Allemagne
Bundesamt fiir Verbraucherschutz German Bundesamt fiir Verbraucherschutz Allemadne
und Lebensmittelsicherheit Y und Lebensmittelsicherheit g
National Organization for Medicines | Greece Orga_msatlon nationale pour les Grece
médicaments
Gyogyszerészeti és Egészségligyi Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Min&ség - és Szervezetfejlesztési Minéség - és Szervezetfejlesztési
Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet Féigazgatosaga (Short name: Intézet Féigazgatosaga (Short name:
GYEMSZI-OGYI) National Institute Hungary GYEMSZI-OGYI) National Institute Hongrie
for Quality and Organizational for Quality and Organizational
Development in Healthcare and Development in Healthcare and
Medicines (Institut national de Medicines (Institut national de
pharmacie) [INP] pharmacie) [INP]
.. . State Agency of Medicines (Agence .
State Agency of Medicines Latvia nationale des médicaments) Lettonie
State Medicines Control Agency
State Medicines Control Agency Lithuania (Agence nationale de controle des Lituanie
médicaments)
| ‘i de G dheidszor Inspectie voor de Gezondheidszorg
(rég)eale I\;Eoé e | ezont e't szorg Netherlands (IGZ) Health Care Inspectorate Pays-Bas
ea are Inspectorate (Inspectorat de la santé)
. Health Products Regulatory Authority
Health Products Regulatory Authority Ireland (HPRA) [Autorité de réglementation Irlande
(HPRA) - A
des produits de santé]
Office for Registration of Medicinal
Office for Registration of Medicinal P;%dgi(:tsi’dl\gleg:gzlu?;;I((I;isreau
Products, Medical Devices and Poland a, oc - Pologne
L d’enregistrement des médicaments,
Biocidal Products ) o -
instruments médicaux et produits
biocides)
Main Pharmaceutical Inspectorate
Main Pharmaceutical Inspectorate Poland (Inspectorat principal des produits Pologne
pharmaceutiques)
Autoridade Nacional do Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED) — National Authority of Port | (INFARMED) — National Authority of Portugal
Medicines and Health Products I.P. — ortuga Medicines and Health Products I.P. — 9
Autorité nationale des médicaments Autorité nationale des médicaments
et des produits de santé et des produits de santé
. - Italian Medicines Agency (AIFA) .
Italian Medicines Agency (AIFA) Italy [Agence italienne des médicaments] Italie
Medicines Authority Malta Medicines Authority (Autorité des Malte

médicaments)
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Regulatory Authority

Country

Organisme de réglementation

Pays

National Medicines Agency

Romania

National Medicines Agency (Agence
nationale des médicaments)

Roumanie

SIDC/State Institute For Drug Control

Slovak Republic

SIDC/State Institute For Drug Control
(Institut national de contrdle des
médicaments)

République slovaque

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of

des produits médicaux)

- . Slovenia the Republic of Slovenia (Agence Slovénie

E;oilij}g g?glgﬂfedr:?:l Devices of the des médicaments et des dispositifs

P médicaux de la République de

Slovénie)

Agencia Espanola de Medicamentos Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) — y Productos Sanitarios (AEMPS) —
Spanish Agency of Medicines . Spanish Agency of Medicines
and Health Products — Agence Spain and Health Products — Agence Espagne
Espagnole des Médicaments et des Espagnole des Médicaments et des
Produits de Santé Produits de Santé
Medical Products Agency Sweden Medical Products Agency (Agence Suede

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA)

United Kingdom

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) [Agence
de réglementation des médicaments
et des produits de santé]

Royaume-Uni

Veterinary Medicines Directorate

United Kingdom

Veterinary Medicines Directorate
(Direction des médicaments
vétérinaires)

Royaume-Uni

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines
Agency (IMA)

Iceland

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines
Agency (IMA) [Agence islandaise des
médicaments]

Islande

Amt fir Gesundheit (AG)

Liechtenstein

Amt fir Gesundheit (AG)

Liechtenstein

Norwegian Medicines Agency

Norwegian Medicines Agency

Norway (NoMA) [Agence norvégienne des Norvege
(NoMA) médicaments]
. . Ministry of Agriculture, Forestry and
:Y_I'?]'St."y of Agriculture, Forestry and Japan Fisheries (ministere de I’Agriculture, Japon
Isheries des Foréts et de la Péche)
Part B Partie B
Regulatory Authority Country Organisme de réglementation Pays

The United States Food and Drug
Administration

United States of
America

The United States Food and Drug
Administration

Etats-Unis d’Amérique

The European Medicines Agency

European
Commission

L’Agence européenne des

Commission

The Australian Therapeutic Goods
Administration

Australia

Australian Pesticides and Veterinary
Medicines Authority

Australia

médicaments européenne
The Australian Therapeutic Goods .
e . Australie
Administration
Australian Pesticides and Veterinary .
Australie

Medicines Authority

Ministry of Primary Industries

New Zealand

Ministry of Primary Industries

Nouvelle-Zélande

Swiss Agency for Therapeutic
Products

Switzerland

Institut suisse des produits

for Safety in Health Care, BASG)

Health Sciences Authority Singapore
Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (Federal Office Austria

thérapeutiques Suisse
Health Sciences Authority Singapour
Bundesamt flir Sicherheit im

Gesundheitswesen (Federal Office Autriche

for Safety in Health Care, BASG)
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Health

du ministére de la Santé)

Regulatory Authority Country Organisme de réglementation Pays
Federal Agency for Medicines and Belgium Agence fédérale des médicaments et Belgique
Health Products 9 des produits de santé g'a
Ph tical Servi Minist £ Pharmaceutical Services, Ministry of
armaceutical services, Ministry o Cyprus Health (Services pharmaceutiques Chypre

Statni Ustav pro Kontrolu Légiv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contréle des médicaments

Czech Republic

Statni Ustav pro Kontrolu Légiv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contréle des médicaments

République tchéque

Laegemiddelsstyrelsen (Danish

Laegemiddelsstyrelsen (Danish
Health and Medicines Authority)

(HPRA)

des produits de santé]

Healfch_ and . Denmark [Agence danoise de la santé et des Danemark
Medicines Authority) médicaments]
L - State Agency of Medicines, Estonia
(SSt'e&tﬁ/I;Agency of Medicines, Estonia Estonia (SAM) [Agence nationale des Estonie
médicaments]
Laskealan t i . Laakealan turvallisuus- ja
kaﬁ't(:? an kur\l/(a 'S;us'.]‘; Medici Finland kehittamiskeskus, Finnish Medicines Finlande
Ae : amlFs_ eskus, Finnis edicines Agency, Fimea (Agence finlandaise
gency, Fimea des médicaments)
Agence nationale de sécurité du Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé | France médicament et des produits de santé | France
(ANSM) (ANSM)
Agence nationale du médicament F Agence nationale du médicament
AR rance A France
vétérinaire vétérinaire
Zentralstelle der Lander fir Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Germany Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Allemagne
und Medizinprodukten und Medizinprodukten
Bundesministerium fiir Gesundheit Germany Bundesministerium fiir Gesundheit Allemagne
Bundesamt fiir Verbraucherschutz German Bundesamt fiir Verbraucherschutz Allemaane
und Lebensmittelsicherheit Y und Lebensmittelsicherheit g
National Organization for Medicines | Greece Orga_msatlon nationale pour les Grece
médicaments
Gyégylszert,észeti és Egés;ségl’j,gyi Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Mlpéseg -és Szervez,etfejles,zte&_ Minéség - és Szervezetfejlesztési
Intgzet Or:szagos Qy{ogyszereszen Intézet Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet Féigazgatosaga Intézet Féigazgatosaga
(Short name: . ) Hungary (Short name: Hongrie
GYEMSZI-OGYI) Nathnal_lnstltute GYEMSZI-OGYI) National Institute g
for Quality anq Organizational for Quality and Organizational
Devqlc_»pment in Healthcare and Development in Healthcare and
Medmme's (Institut national de Medicines (Institut national de
pharmacie) [INP] pharmacie) [INP]
State Agency of Medicines Latvia Sta_te Agency of M_ed|C|nes (Agence Lettonie
nationale des médicaments)
State Medicines Control Agency
State Medicines Control Agency Lithuania (Agence nationale de contrdle des Lituanie
médicaments)
- - Inspectie voor de Gezondheidszorg
Inspectie voor de Gezondheidszorg
(IGZ) Health Care Inspectorate Netherlands (IGZ) Health Care Inspgctorate Pays-Bas
(Inspectorat de la santé)
. Health Products Regulatory Authority
Health Products Regulatory Authorit S . -
rodu gu ry Authorily ) eland (HPRA) [Autorité de réglementation Irlande
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Regulatory Authority Country Organisme de réglementation Pays

Office for Registration of Medicinal

Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices

Products, Poland and Biocidal Products (Bureau Pologne

Medical Devices and d’enregistrement des médicaments, g

Biocidal Products instruments médicaux et produits
biocides)
Main Pharmaceutical Inspectorate

Main Pharmaceutical Inspectorate Poland (Inspectorat principal des produits Pologne
pharmaceutiques)

Autoridade Nacional do Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude Medicamento e Produtos de Saude

(INFARMED) — National Authority of Portugal (INFARMED)— National Authority of Portugal

Medicines and Health Products I.P. — 9 Medicines and Health Products I.P. — 9

Autorité nationale des médicaments Autorité nationale des médicaments

et des produits de santé et des produits de santé

. - Italian Medicines Agency (AIFA) .

Italian Medicines Agency (AIFA) Italy [Agence italienne des médicaments] Italie

Medicines Authority Malta Medicines Authority {Autorité des Malte
médicaments)

National Medicines Agency Romania National Medicines Agency (Agence Roumanie

nationale des médicaments)

SIDC/State Institute For Drug Control

Slovak Republic

SIDC/State Institute For Drug Control
(Institut national de contrdle des
médicaments)

République slovaque

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of

des produits médicaux)

- . Slovenia the Republic of Slovenia (Agence Slovénie

Emdﬁ?s a?gIMedlgal Devices of the des médicaments et des dispositifs

épublic of Slovenia médicaux de la République de

Slovénie)

Agencia Espanola de Medicamentos Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) — y Productos Sanitarios (AEMPS) —
Spanish Agency of Medicines . Spanish Agency of Medicines
and Health Products — Agence Spain and Health Products — Agence Espagne
Espagnole des Médicaments et des Espagnole des Médicaments et des
Produits de Santé Produits de Santé
Medical Products Agency Sweden Medical Products Agency (Agence Suéde

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA)

United Kingdom

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) [Agence
de réglementation des médicaments
et des produits de santé]

Royaume-Uni

Veterinary Medicines Directorate

United Kingdom

Veterinary Medicines Directorate
(Direction des médicaments
vétérinaires)

Royaume-Uni

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines
Agency (IMA)

Iceland

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines
Agency (IMA) [Agence islandaise des
médicaments]

Islande

Amt fir Gesundheit (AG)

Liechtenstein

Amt fir Gesundheit (AG)

Liechtenstein

Norwegian Medicines Agency

Norwegian Medicines Agency

Fisheries

des Foréts et de la Péche)

Norway (NoMA) [Agence norvégienne des Norvege
(NoMA) médicaments]
. . Ministry of Agriculture, Forestry and
Ministry of Agriculture, Forestry and Japan Fisheries (ministere de I’Agriculture, Japon
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Part C

Partie C

Regulatory Authority

Country

Organisme de réglementation

Pays

The United States Food and Drug
Administration

United States of
America

The United States Food and Drug
Administration

Etats-Unis d’Amérique

The European Medicines Agency

European

L’Agence européenne des

Commission

Medicines Authority

Medicines Authority

Commission médicaments européenne
The Australian Therapeutic Goods . The Australian Therapeutic Goods .
e . Australia o . Australie
Administration Administration
Australian Pesticides and Veterinary . Australian Pesticides and Veterinary .
Australia Australie

Ministry of Primary Industries

New Zealand

Ministry of Primary Industries

Nouvelle-Zélande

Swiss Agency for Therapeutic

Institut suisse des produits

Health

du ministére de la Santé)

Products Switzerland thérapeutiques Suisse
Health Sciences Authority Singapore Health Sciences Authority Singapour
Bundesamt flir Sicherheit im Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen (Federal Office Austria Gesundheitswesen (Federal Office Autriche
for Safety in Health Care, BASG) for Safety in Health Care, BASG)
Federal Agency for Medicines and Belgium Agence fédérale des médicaments et Belgique
Health Products g des produits de santé aiq

. . .. Pharmaceutical Services, Ministry of
Pharmaceutical Services, Ministry of Cyprus Health (Services pharmaceutiques Chypre

Statni Ustav pro Kontrolu Lé&iv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contréle des médicaments

Czech Republic

Statni Ustav pro Kontrolu Lé&iv
(SUKL) — State Institute for Drug
Control — Institut national de
contréle des médicaments

République tcheque

Laegemiddelsstyrelsen (Danish

Laegemiddelsstyrelsen (Danish
Health and Medicines Authority)

médicaments

Health and Denmark (A d ise de | t6 et d Danemark
Medicines Authority) gence danoise de la sante et des
médicaments]
State Agency of Medicines, Estonia - State Agency of Mgdicines, Estonia .
9 Y Estonia (SAM) [Agence nationale des Estonie
(SAM) i
médicaments]
- . . Laakealan turvallisuus- ja
Laakealan turvallisuus- ja RPN o ..
kehittamiskeskus, Finnish Medicines | Finland kehittamiskeskus, Finnish Medicines | g\ e
A - Agency, Fimea (Agence finlandaise
gency, Fimea J
des médicaments)
Agence nationale de sécurité du Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé | France médicament et des produits de santé | France
(ANSM) (ANSM)
Agence nationale du médicament Agence nationale du médicament
A France . France
vétérinaire vétérinaire
Zentralstelle der Lander fur Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Germany Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln | Allemagne
und Medizinprodukten und Medizinprodukten
Bundesministerium fiir Gesundheit Germany Bundesministerium fiir Gesundheit Allemagne
Bundesamt flir Verbraucherschutz German Bundesamt fiir Verbraucherschutz Allemaane
und Lebensmittelsicherheit Y und Lebensmittelsicherheit 9
National Organization for Medicines Greece Organisation nationale pour les Grece
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nationale des médicaments)

Regulatory Authority Country Organisme de réglementation Pays
Gyogyszerészeti és Egészségligyi Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Mind8ség - és Szervezetfejlesztési Mind8ség - és Szervezetfejlesztési
Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet Féigazgatosaga Intézet Féigazgatosaga
(Short name: Hungar (Short name: Honarie
GYEMSZI-OGYI) National Institute gary GYEMSZI-OGYI) National Institute 9
for Quality and Organizational for Quality and Organizational
Development in Healthcare and Development in Healthcare and
Medicines (Institut national de Medicines (Institut national de
pharmacie) [INP] pharmacie) [INP]
. . State Agency of Medicines (Agence .
State Agency of Medicines Latvia nationale des médicaments) Lettonie
State Medicines Control Agency
State Medicines Control Agency Lithuania (Agence nationale de contrdle des Lituanie
médicaments)
. . Inspectie voor de Gezondheidszorg
Inspectie voor de Gezondheidszorg Netherlands (IGZ) Health Care Inspectorate Pays-Bas
(IGZ) Health Care Inspectorate (Inspectorat de la sants)
. Health Products Regulatory Authority
Health Products Regulatory Authority | | . (HPRA) [Autorité de réglementation Irlande
(HPRA) des produits de santé]
Office for Registration of Medicinal
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
Products, and Biocidal Products (Bureau
Medical Devices and Poland d’enregistrement des médicaments, Pologne
Biocidal Products instruments médicaux et produits
biocides)
Main Pharmaceutical Inspectorate
Main Pharmaceutical Inspectorate Poland (Inspectorat principal des produits Pologne
pharmaceutiques)
Autoridade Nacional do Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED) — National Authority of Portugal (INFARMED) — National Authority of Portugal
Medicines and Health Products I.P. — 9 Medicines and Health Products I.P.— 9
Autorité nationale des médicaments Autorité nationale des médicaments
et des produits de santé et des produits de santé
. - Italian Medicines Agency (AIFA) .
Italian Medicines Agency (AIFA) Italy [Agence italienne des médicaments] Italie
Medicines Authority Malta Me;dicines Authority (Autorité des Malte
médicaments)
National Medicines Agency Romania National Medicines Agency (Agence Roumanie

SIDC/State Institute For Drug Control

Slovak Republic

SIDC/State Institute For Drug Control
(Institut national de contrdle des
médicaments)

République slovaque

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal

Agencija za zdravila in medicinske
pripomocke — Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of

des produits médicaux)

Products and Medical Devices of the Slovenia the Repu_bllc of Slovenia (Agenqe_ Slovénie
. h des médicaments et des dispositifs
Republic of Slovenia g , A
médicaux de la République de
Slovénie)
Agencia Espanola de Medicamentos Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) — y Productos Sanitarios (AEMPS)—
Spanish Agency of Medicines Spain Spanish Agency of Medicines Espagne
and Health Products — Agence P and Health Products — Agence pag
Espagnole des Médicaments et des Espagnole des Médicaments et des
Produits de Santé Produits de Santé
Medical Products Agency Sweden Medical Products Agency (Agence Suede
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Regulatory Authority Country

Organisme de réglementation Pays

Medicines and Healthcare products

Regulatory Agency (MHRA) United Kingdom

Veterinary Medicines Directorate United Kingdom

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) [Agence
de réglementation des médicaments
et des produits de santé]

Royaume-Uni

Veterinary Medicines Directorate
(Direction des médicaments
vétérinaires)

Royaume-Uni

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines

Agency (IMA) Iceland

Lyfjastofnun/Icelandic Medicines
Agency (IMA) [Agence islandaise des | Islande
médicaments]

Amt fur Gesundheit (AG) Liechtenstein

Amt fur Gesundheit (AG) Liechtenstein

Norwegian Medicines Agency

Norwegian Medicines Agency

Fisheries

(NoMA) Norway (NoMA) [Agence norvégienne des Norveége
médicaments]
.. . Ministry of Agriculture, Forestry and
Ministry of Agriculture, Forestry and Japan Fisheries (ministere de I’Agriculture, | Japon

des Foréts et de la Péche)

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant
to section 30? of the Food and Drugs Act®, proposes to
make the annexed Regulations Amending the Food
and Drug Regulations (Vanessa’s Law).

Interested persons may make representations concern-
ing the proposed Regulations within 75 days after the
date of publication of this notice. All such representa-
tions must cite the Canada Gazette, Part |, and the date
of publication of this notice, and be addressed to Bruno
Rodrigue, Policy, Planning and International Affairs
Directorate, Health Products and Food Branch, Depart-
ment of Health, Address Locator: 3105A, Holland Cross,
Tower B, 5th Floor, 1600 Scott Street, Ottawa, Ontario
K1A 0K9 (email: LRM_MLR_consultations@hc-sc.gc.
ca).

Ottawa, April 13, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que le gouverneur en conseil, en vertu
de l'article 30° de la Loi sur les aliments et drogues®,
se propose de prendre le Reglement modifiant le
Reglement sur les aliments et drogues (Loi de
Vanessa), ci-aprés.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de reglement dans les soixante-
quinze jours suivant la date de publication du présent
avis. lls sont priés d'y citer la Partie | de la Gazette du
Canada, ainsi que la date de publication, et d’envoyer
le tout a Bruno Rodrigue, Direction des politiques, de
la planification et des affaires internationales, Direc-
tion générale des produits de santé et des aliments,
ministere de la Santé, indice d'adresse 3105A, Holland
Cross, tour B, 5° étage, 1600, rue Scott, Ottawa (Onta-
rio) K1A 0K9 (courriel : LRM_MLR_consultations@hc-
sc.gc.ca).

Ottawa, le 13 avril 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

@ L.C.2016,ch. 9, art. 8
b L.R., ch. F-27
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Vanessa’'s Law)

Amendments

1 (1) The portion of subsection C.01.014.6(1) of the
French version of the Food and Drug Regula-
tions' before paragraph (a) is replaced by the
following:

C.01.014.6 (1) Le Directeur annule lidentification
numérique d’une drogue dans les cas suivants :

(2) Paragraphs C.01.014.6(1)(a) and (b) of the Regu-
lations are replaced by the following:

(a) the person to whom a document was issued under
subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug identifi-
cation number advises under section C.01.014.7 that
they discontinued the sale of the drug; or

(3) Paragraph C.01.014.6(1)(c) of the Regulations is
replaced by the following:

(c) the Director determines that the product for which
the drug identification number has been assigned is not
adrug

(4) The portion of subsection C.01.014.6(2) of the
French version of the Regulations before para-
graph (a) is replaced by the following:

(2) Le Directeur peut annuler I'identification numérique
d’une drogue dans les cas suivants :

(5) Paragraphs C.01.014.6(2)(a) and (b) of the Regu-
lations are replaced by the following:

(a) the manufacturer to whom a document was issued
under subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug
identification number contravenes section C.01.014.5;
or

(b) the manufacturer to whom a document was issued
under subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug
identification number has been notified under sec-
tion C.01.013 that the evidence that they submitted in
respect of the drug is not sufficient; or

(c) the drug is a new drug in respect of which the
notice of compliance has been suspended under
section C.08.006.

' C.R.C., c.870

Reglement modifiant le Reglement sur les
aliments et drogues (Loi de Vanessa)

Modifications

1 (1) Le passage du paragraphe C.01.014.6(1) de la
version francaise du Réglement sur les aliments
et drogues' précédant I’alinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

C.01.014.6 (1) Le Directeur annule lidentification
numérique d’une drogue dans les cas suivants :

(2) Les alinéas C.01.014.6(1)a) et b) du méme regle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

a) la personne a qui il a remis le document prévu au
paragraphe C.01.014.2(1) qui indique l'identification
numérique attribuée a la drogue l'informe, en applica-
tion de l'article C.01.014.7, qu’elle a cessé la vente de
la drogue;

(3) L’alinéa C.01.014.6(1)c) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

c) le Directeur décide que le produit auquel I'identifi-
cation numérique a été attribué n’est pas une drogue.

(4) Le passage du paragraphe C.01.014.6(2) de la
version francaise du méme réglement précédant
I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(2) Le Directeur peut annuler I'identification numérique
d’une drogue dans les cas suivants :

(5) Les alinéas C.01.014.6(2)a) et b) du méme reégle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

a) le fabricant a qui il a remis le document prévu
au paragraphe C.01.014.2(1) qui indique l'identifica-
tion numérique attribuée a la drogue contrevient a
I’article C.01.014.5;

b) il a avisé, en application de larticle C.01.013, le
fabricant a qui il a remis le document prévu au para-
graphe C.01.014.2(1) qui indique Iidentification
numérique attribuée a la drogue que les preuves four-
nies par le fabricant au sujet de cette derniere sont
insuffisantes;

c) la drogue est une drogue nouvelle pour laquelle
lavis de conformité a été suspendu conformément a
larticle C.08.006.

' C.R.C., ch. 870
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(6) Section C.01.014.6 of the Regulationsis amended
by adding the following after subsection (2):

(3) The Minister may cancel the assignment of the drug
identification number for a drug if, after the Minister has,
under section 21.31 of the Act, ordered the holder of a
therapeutic product authorization referred to in subpara-
graph C.01.052(1)(b)(i) or (iii) in respect of a drug to con-
duct an assessment of the drug in order to provide evi-
dence establishing that the benefits associated with the
drug outweigh the risks of injury to health,

(a) the holder fails to comply with the order; or

(b) the holder complies with the order but the Minister
determines that the results of the assessment are not
sufficient to establish that the benefits associated with
the drug outweigh the risks of injury to health.

(4) For greater certainty, the Minister’s power under sub-
section (3) does not affect the Director’s power under
paragraph 2(b) to cancel the assignment of a drug identi-
fication number.

2 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.049:

Information — Serious Risk of
Injury to Human Health

C.01.050 (1) This section applies to a holder of one
or more of the following therapeutic product
authorizations:

(a) adrugidentification number that has been assigned
under subsection C.01.014.2(1); and

(b) a notice of compliance that has been issued under
section C.08.004 or C.08.004.01.

(2) The holder of a therapeutic product authorization in
respect of a drug that is part of a class of drugs set out in
subsection (4) shall provide the Minister with information
in respect of any serious risk of injury to human health
that the holder receives or becomes aware of and that is
relevant to the safety of the drug, regarding

(a) risks that have been communicated by any foreign
regulatory authority that is set out in Part A of the List
of Foreign Regulatory Authorities for the Purposes of
Section C.01.050 of the Food and Drug Regulations,
published by the Government of Canada on its website,
as amended from time to time, or by any person who is
authorized to manufacture or sell a drug within the
jurisdiction of such an authority, and the manner of the
communication;

(6) L’article C.01.014.6 du méme reglement est
modifié par adjonction, apres le paragraphe (2),
de ce qui suit :

(3) Le ministre peut annuler I'identification numérique
attribuée a une drogue si, apres qu’il a ordonné en vertu
de larticle 21.31 de la Loi au titulaire d'une autorisation
relative a un produit thérapeutique visée aux sous-
alinéas C.01.052(1)b)(i) ou (iii) d’effectuer une évaluation
de la drogue en cause en vue de fournir des preuves éta-
blissant que les bénéfices liés a la drogue 'emportent sur
les risques de préjudice a la santé :

a) le titulaire ne se conforme pas a l'ordre;

b) le titulaire se conforme a 'ordre, mais le ministre
conclut que les résultats de 1’évaluation sont insuffi-
sants pour établir que les bénéfices liés a la drogue
I'emportent sur les risques de préjudice a la santé.

(4) 1l est entendu que le pouvoir conféré au ministre par
le paragraphe (3) n’a pas d’incidence sur le pouvoir du
Directeur d’annuler I'identification numérique attribuée a
une drogue en vertu de I'alinéa (2)b).

2 Le méme reglement est modifié par adjonction,
apres l’article C.01.049, de ce qui suit :

Renseignements — risque grave de
préjudice a la santé humaine

C.01.050 (1) Le présent article s’applique au titulaire de
I'une des autorisations relatives a un produit thérapeu-
tique ci-apres :

a) l'identification numérique attribuée en application
du paragraphe C.01.014.2(1);

b) lavis de conformité délivré en application des
articles C.08.004 ou C.08.004.01.

(2) Le titulaire d’'une autorisation relative a un produit
thérapeutique délivrée a I'égard d’une drogue appartenant
a l'une des catégories mentionnées au paragraphe (4)
fournit au ministre les renseignements dont il a re¢u com-
munication ou a connaissance concernant tout risque
grave de préjudice a la santé humaine et se rapportant a
I'innocuité de cette drogue, a savoir ceux qui concernent :

a) les risques qui ont été communiqués, et la facon
dont ils T'ont été, par toute autorité réglementaire
étrangere mentionnée dans la partie A de la Liste des
autorités réglementaires étrangéres pour lUapplica-
tion de l'article C.01.050 du Réglement sur les aliments
et drogues, publiée par le gouvernement du Canada sur
son site Web, avec ses modifications successives, ou
par toute personne autorisée a fabriquer ou a vendre
une drogue sur le territoire relevant de la compétence
d’une telle autorité;
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(b) changes that have been made to the labelling of any
drug and that have been communicated to or requested
by any foreign regulatory authority that is set out in
Part B of the list referred to in paragraph (a); and

(c) recalls, reassessments and suspensions or revoca-
tions of authorizations, including licences, in respect of
any drug, that have taken place within the jurisdiction
of any foreign regulatory authority that is set out in
Part C of the list referred to in paragraph (a).

(3) The information shall be provided to the Minister
within 48 hours after the holder receives or becomes aware
of it, whichever occurs first.

(4) The classes of drugs are
(a) prescription drugs; and

(b) drugs that are permitted to be sold without a pre-
scription but that are administered only under the
supervision of a practitioner.

(5) In this section, foreign regulatory authority means
a government agency or other entity outside Canada that
has a legal right to control the manufacturing, use or sale
of drugs within its jurisdiction and that may take
enforcement action to ensure that drugs marketed
within its jurisdiction comply with the applicable legal
requirements.

3 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.051:

Assessments Ordered under
Section 21.31 of the Act

C.01.052 (1) The Minister’s power to make an order
under section 21.31 of the Act is subject to the following
conditions:

(a) the order must relate to a drug;

(b) the person to whom the order is made must be the
holder of one or more of the following therapeutic
product authorizations in respect of the drug:

(i) a drug identification number that has been
assigned under subsection C.01.014.2(1),

(ii) an establishment licence that has been issued
under subsection C.01A.008(1), and

(iii) a notice of compliance that has been issued
under section C.08.004 or C.08.004.01; and

b) les changements apportés a 1’étiquetage de toute
drogue a la demande de toute autorité réglementaire
étrangere mentionnée dans la partie B de la liste men-
tionnée a lalinéa a) ou communiqués a une telle
autorité;

c) les rappels, les réévaluations et les suspensions ou
révocations d’autorisations, notamment de licences, a
I’égard d’'une drogue, sur le territoire relevant de la
compétence de toute autorité réglementaire étrangere
mentionnée dans la partie C de la liste mentionnée a
I’alinéa a).

(3) Il fournit ces renseignements au ministre au plus tard
quarante-huit heures apres en avoir recu communication
ou pris connaissance, selon la premiere des deux éventua-
lités a survenir.

(4) Les catégories de drogues sont les suivantes :
a) les drogues sur ordonnance;

b) les drogues qui peuvent étre vendues sans ordon-
nance, mais qui sont administrées uniquement sous la
surveillance d’un praticien.

(5) Au présent article, autorité réglementaire étran-
gére s’entend de tout organisme gouvernemental ou
toute autre entité, ailleurs qu’au Canada, qui est habilité a
controler la fabrication, I'utilisation ou la vente de dro-
gues sur le territoire relevant de sa compétence et qui peut
prendre des mesures d’exécution pour veiller a ce que les
drogues qui y sont commercialisées satisfassent aux exi-
gences légales qui s’appliquent.

3 Le méme reglement est modifié par adjonction,
apres article C.01.051, de ce qui suit :

Evaluations ordonnées en vertu de
["article 21.31 de la Loi

C.01.052 (1) Le pouvoir du ministre de donner un ordre
en vertu de l'article 21.31 de la Loi est assujetti aux condi-
tions suivantes :

a) 'ordre doit viser une drogue;
b) la personne a qui 'ordre est donné doit étre titulaire
de l'une des autorisations relatives a un produit théra-

peutique ci-apres délivrées a '’égard de la drogue :

(i) I'identification numérique attribuée en applica-
tion du paragraphe C.01.014.2(1),

(ii) la licence d’établissement délivrée en applica-
tion du paragraphe C.01A.008(1),

(iii) T’'avis de conformité délivré en application des
articles C.08.004 ou C.08.004.01;
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(c) the Minister must have reasonable grounds to
believe that

(i) in the case of a holder of a therapeutic product
authorization referred to in subparagraph (b)(i) or
(iii), the benefits or risks of injury to health associ-
ated with the drug are significantly different than
they were when the authorization was issued,

(ii) in the case of a holder of an establishment licence
who is an importer, the manner in which the drug is
imported, or the manner in which the drug is fabri-
cated, packaged/labelled or tested outside Canada,
may present a risk of injury to health associated with
the drug, or

(iii) in the case of a holder of an establishment
licence other than an importer, the manner in which
the holder conducts an activity that is authorized
under the licence may present a risk of injury to
health associated with the drug.

(2) The Minister shall, after examining the results of an
assessment that was ordered under section 21.31 of the
Act,

(a) provide the holder of the therapeutic product
authorization with the results of the examination; and

(b) ensure that a summary of the results of the exam-
ination, together with a description of any steps that
the Minister has taken or may take as a consequence of
the examination, is published on the Government of
Canada website.

Activities Ordered under
Section 21.32 of the Act

C.01.053 The Minister’s power to make an order under
section 21.32 of the Act is subject to the following
conditions:

(a) the order must relate to a drug;

(b) the person to whom the order is made must be the
holder of one or more of the following therapeutic
product authorizations in respect of the drug;:

(i) a drug identification number that has been
assigned under subsection C.01.014.2(1),

(ii) an establishment licence that has been issued
under subsection C.01A.008(1), and

(iii) a notice of compliance that has been issued
under section C.08.004 or C.08.004.01;

c) le ministre doit avoir des motifs raisonnables de
croire :

(i) s’agissant du titulaire de I'une des autorisations
relatives a un produit thérapeutique visées aux sous-
alinéas b)(i) ou (iii), que les bénéfices ou les risques
de préjudice a la santé liés a la drogue sont considé-
rablement différents de ce qu’ils étaient au moment
ou il a délivré 'autorisation,

(if) s’agissant du titulaire d’une licence d’établisse-
ment qui est un importateur, que la facon dont la
drogue est importée, ou la fagon dont elle est manu-
facturée, emballée-étiquetée ou analysée a 1'étran-
ger, est susceptible de présenter un risque de préju-
dice a la santé 1ié a la drogue,

(iii) s’agissant du titulaire d’'une licence d’établisse-
ment autre quun importateur, que la facon dont il
mene une activité autorisée par la licence est suscep-
tible de présenter un risque de préjudice a la santé
lié a la drogue.

(2) Au terme de son examen des résultats de 1’évaluation
qu’il a ordonnée en vertu de l'article 21.31 de la Loi, le
ministre :

a) communique au titulaire de 'autorisation relative a
un produit thérapeutique les résultats de I’examen;

b) veille a ce qu'un résumé des résultats de I’examen
ainsi que la description, le cas échéant, des mesures
qu’il a prises ou qu’il peut prendre a la suite de cet exa-
men, soient publiés sur le site Web du gouvernement
du Canada.

Activités ordonnées en vertu de
["article 21.32 de la Loi

C.01.053 Le pouvoir du ministre de donner un ordre en
vertu de l'article 21.32 de la Loi est assujetti aux conditions
suivantes :

a) 'ordre doit viser une drogue;

b) la personne a qui 'ordre est donné doit étre titulaire
de 'une des autorisations relatives a un produit théra-
peutique ci-apres délivrées a I'égard de la drogue :

(i) I'identification numérique attribuée en applica-
tion du paragraphe C.01.014.2(1),

(ii) la licence d’établissement délivrée en applica-
tion du paragraphe C.01A.008(1),

(iii) 'avis de conformité délivré en application des
articles C.08.004 ou C.08.004.01;
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(c) the Minister must have reasonable grounds to
believe that

(i) in the case of a holder of a therapeutic product
authorization referred to in subparagraph (b)(i) or
(iii), there are significant uncertainties relating to
the benefits or harms associated with the drug,

(ii) in the case of a holder of an establishment
licence, the manner in which the holder conducts an
activity that is authorized under the licence has
introduced significant uncertainties relating to the
benefits or harms associated with the drug,

(iii) the holder of the therapeutic product authoriza-
tion is unable to provide the Minister with informa-
tion that is sufficient to manage those uncertainties,
and

(iv) the applicable requirements of these Regula-
tions, together with any terms and conditions that
have been imposed on the authorization, do not
allow for sufficient information to be obtained to
manage those uncertainties; and

(d) the Minister must take into account the following
matters:

(i) whether the activities that the holder of the thera-
peutic product authorization will be ordered to
undertake are feasible, and

(ii) whether there are less burdensome ways of
obtaining additional information about the drug’s
effects on health or safety.

4 (1) The portion of subsection C.01A.016(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

C.01A.016 (1) The Minister may suspend an establish-
ment licence in respect of any or all matters indicated in
subsection C.01A.008(2) if the Minister has reasonable
grounds to believe that

(2) Paragraphs C.01A.016(1)(a) and (b) of the
French version of the Regulations are replaced by
the following:

a) soit le titulaire de la licence a contrevenu a toute dis-
position de la Loi ou du présent reglement;

b) soit le titulaire de la licence a fait une déclaration
fausse ou trompeuse dans sa demande de licence.

c) le ministre doit avoir des motifs raisonnables de
croire :

(i) s’agissant du titulaire de I'une des autorisations
relatives a un produit thérapeutique visées aux sous-
alinéas b)(i) ou (iii), que les bénéfices ou les effets
nocifs liés a la drogue soulévent des incertitudes
importantes,

(if) s’agissant du titulaire d’une licence d’établisse-
ment, que la facon dont il méne une activité autori-
sée par la licence a introduit des incertitudes impor-
tantes en ce qui concerne les bénéfices ou les effets
nocifs liés a la drogue,

(iii) que le titulaire de l'autorisation relative a un
produit thérapeutique n’est pas en mesure de four-
nir au ministre des renseignements suffisants pour
gérer ces incertitudes,

(iv) que les exigences applicables du présent regle-
ment ainsi que toute condition dont l'autorisation
est assortie ne permettent pas de recueillir des
renseignements suffisants pour gérer ces
incertitudes;

d) le ministre doit tenir compte des éléments suivants :

(i) la faisabilité des activités qu’il ordonnera au titu-
laire de 'autorisation relative a un produit thérapeu-
tique de mener,

(ii) Pexistence de moyens moins onéreux de recueil-
lir des renseignements supplémentaires quant aux
effets de la drogue sur la santé ou la sécurité.

4 (1) Le passage du paragraphe C.01A.016(1) du
méme reéglement précédant I’alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit :

C.01A.016 (1) Le ministre peut suspendre une licence
d’établissement a I'égard de toute indication visée au
paragraphe C.01A.008(2) lorsqu’il a des motifs raison-
nables de croire que :

(2) Les alinéas C.01A.016(1)a) et b) de la version
francaise du méme reglement sont remplacés par
ce qui suit :

a) soit le titulaire de la licence a contrevenu a toute dis-
position de la Loi ou du présent reglement;

b) soit le titulaire de la licence a fait une déclaration
fausse ou trompeuse dans sa demande de licence.
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(3) The portion of subsection C.01A.016(3) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

(3) The Minister shall not suspend an establishment
licence until

5 Subsection C.01A.017(1) of the Regulations is
replaced by the following:

C.01A.017 (1) The Minister may suspend an establish-
ment licence in respect of any or all matters indicated in
subsection C.01A.008(2) without giving the licensee an
opportunity to be heard if it is necessary to do so to pre-
vent a risk to the health of the consumer, by giving the
licensee a notice in writing that states the reason for the
suspension.

6 Section C.01A.018 of the Regulations is replaced
by the following:

C.01A.017.1 The Minister may suspend an establish-
ment licence in respect of any or all matters indicated in
subsection C.01A.008(2) if, after the Minister has, under
section 21.31 of the Act, ordered the licensee to conduct an
assessment in order to provide evidence establishing that
the licensee’s buildings, equipment or practices and pro-
cedures, as the case may be, continue to meet the require-
ments referred to in paragraph C.01A.005(1), subpara-
graph C.01A.005(m)(ii) or (iii) or paragraph C.01A.005(0),

(a) the licensee fails to comply with the order; or

(b) the licensee complies with the order but the Minis-
ter determines that the results of the assessment are
not sufficient to establish that those requirements con-
tinue to be met.

C.01A.018 The Minister shall reinstate an establishment
licence in respect of any or all matters indicated in subsec-
tion C.01A.008(2) that are the subject of the suspension if,
within 12 months after the effective date of the suspen-
sion, the licensee provides the Minister with information
demonstrating that

(a) the situation on which the suspension was based
has been corrected; or

(b) the situation on which the suspension was based
did not exist.

7 Section C.01A.018.1 of the Regulations is re-
placed by the following:

C.01A.018.1 The Minister shall cancel an establishment
licence if the licensee has failed to submit an application
for the review of the licence in accordance with subsec-
tion C.01A.009(1).

(3) Le passage du paragraphe C.01A.016(3) du
méme reéglement précédant I’alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit :

(3) Le ministre ne peut suspendre la licence d’établisse-
ment que si, a la fois :

5 Le paragraphe C.01A.017(1) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

C.01A.017 (1) Le ministre peut, lorsque cela est néces-
saire pour prévenir des risques pour la santé des consom-
mateurs, suspendre une licence d’établissement a I’égard
de toute indication visée au paragraphe C.01A.008(2) sans
que le titulaire de la licence ait la possibilité de se faire
entendre, en lui faisant parvenir un avis motivé.

6 L’article C.01A.018 du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

C.01A.017.1 Le ministre peut suspendre une licence
d’établissement a I’égard de toute indication visée au
paragraphe C.01A.008(2) si, aprés qu’il a ordonné en
vertu de l'article 21.31 de la Loi au titulaire de la licence
d’effectuer une évaluation en vue de fournir des preuves
établissant que ses batiments, son équipement ou ses
méthodes et pratiques, selon le cas, satisfont toujours
aux exigences prévues a l'alinéa C.01A.0051), aux sous-
alinéas C.01A.005m)(ii) ou (iii) ou a I’alinéa C.01A.0050) :

a) le titulaire ne se conforme pas a I'ordre;

b) le titulaire se conforme a 'ordre, mais le ministre
conclut que les résultats de 1’évaluation sont insuffi-
sants pour établir que ces exigences sont toujours
remplies.

C.01A.018 Le ministre rétablit une licence d’établisse-
ment a I'égard de toute indication visée au paragra-
phe C.01A.008(2) qui fait I'objet de la suspension si, avant
que douze mois se soient écoulés depuis la date de la prise
d’effet de la suspension, le titulaire de la licence lui fournit
des renseignements qui démontrent :

a) soit que le titulaire de la licence a remédié a la situa-
tion sur laquelle la suspension était fondée;

b) soit que la situation sur laquelle la suspension était
fondée n’a pas existé.

7 L’article C.01A.018.1 du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

C.01A.018.1 Le ministre annule la licence d’établisse-
ment dont le titulaire omet de présenter une demande
d’examen conformément au paragraphe C.01A.009(1).
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C.01A.018.2 (1) If the Minister has suspended an estab-
lishment licence in respect of all matters indicated in sub-
section C.01A.008(2) and the suspension is still in effect
12 months after the effective date of the suspension, the
Minister shall cancel the licence.

(2) If the Minister has suspended an establishment
licence in respect of one or more of the matters indicated
in subsection C.01A.008(2) and the suspension is still in
effect 12 months after the effective date of the suspension,
the Minister shall cancel the licence only in respect of the
matters that are the subject of the suspension.

8 (1) Paragraph C.08.005.1(1)(a) of the Regulations
is repealed.

(2) Subsection C.08.005.1(5) of the Regulations is
repealed.

9 (1) Subsection C.08.006(1) of the Regulations is
replaced by the following:

C.08.006 (1) For the purposes of subsection (2), evi-
dence or new information obtained by the Minister
includes any information or material filed by any per-
son under Division 5 or section C.08.002, C.08.002.01,
C.08.002.1, C.08.003, C.08.005 or C.08.005.1.

(2) Section C.08.006 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (2):

(3) The Minister may, by notice to a manufacturer, sus-
pend for a definite or indefinite period a notice of compli-
ance issued to that manufacturer in respect of a new drug
submission, an extraordinary use new drug submission,
an abbreviated new drug submission, an abbreviated
extraordinary use new drug submission or a supplement
to any of those submissions, relating to a drug if, after the
Minister has, under section 21.31 of the Act, ordered the
holder of a therapeutic product authorization referred to
in subparagraph C.01.052(1)(b)(iii) in respect of the drug
to conduct an assessment of the drug in order to provide
evidence establishing that the benefits associated with the
drug outweigh the risks of injury to health,

(a) the holder fails to comply with the order; or

(b) the holder complies with the order but the Minister
determines that the results of the assessment are not
sufficient to establish that the benefits associated with
the drug outweigh the risks of injury to health.

C.01A.018.2 (1) S’il a suspendu une licence d’établisse-
ment a I'égard de toutes les indications visées au para-
graphe C.01A.008(2) et que la suspension est toujours en
vigueur douze mois apres la date de sa prise d’effet, le
ministre annule la licence.

(2) S’il a suspendu une licence d’établissement a I'égard
de T'une ou de plusieurs des indications visées au para-
graphe C.01A.008(2) et que la suspension est toujours en
vigueur douze mois apres la date de sa prise d’effet, le
ministre annule la licence seulement a I'égard des indica-
tions qui font 'objet de la suspension.

8 (1) L’alinéa C.08.005.1(1)a) du méme reéglement
est abrogé.

(2) Le paragraphe C.08.005.1(5) du méme regle-
ment est abrogé.

9 (1) Le paragraphe C.08.006(1) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

C.08.006 (1) Pour l'application du paragraphe (2), les
éléments de preuve ou les nouveaux renseignements obte-
nus par le ministre comprennent les renseignements et
le matériel que lui présente toute personne en vertu du
titre 5 ou des articles C.08.002, C.08.002.01, C.08.002.1,
C.08.003, C.08.005 ou C.08.005.1.

(2) L’article C.08.006 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, apres le paragraphe (2), de ce
qui suit :

(3) Le ministre peut suspendre, pour une période déter-
minée ou indéterminée, un avis de conformité délivré a
I’égard d’une présentation de drogue nouvelle, d'une pré-
sentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel,
d’une présentation abrégée de drogue nouvelle, d’'une pré-
sentation abrégée de drogue nouvelle pour usage excep-
tionnel ou d’un supplément a 'une de ces présentations
relativement a une drogue en envoyant au fabricant qui a
déposé la présentation ou le supplément une notification
déclarant cette mesure nécessaire si, apres qu’il a ordonné
en vertu de l'article 21.31 de la Loi au titulaire d'une auto-
risation relative a un produit thérapeutique visée au sous-
alinéa C.01.052(1)b)(iii) d’effectuer une évaluation de la
drogue en cause en vue de fournir des preuves établissant
que les bénéfices liés a la drogue I'emportent sur les
risques de préjudice a la santé :

a) le titulaire ne se conforme pas a I'ordre;

b) le titulaire se conforme a 'ordre, mais le ministre
conclut que les résultats de ’évaluation sont insuffi-
sants pour établir que les bénéfices liés a la drogue
Iemportent sur les risques de préjudice a la santé.
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10 Paragraph C.08.008(c) of the Regulations is
replaced by the following:

(c) a summary of a record respecting any information
referred to in paragraph C.08.007(1)(g) or (h), within
15 days after the day on which the manufacturer estab-
lished the record.

Coming into Force

11 These Regulations come into force on the day
on which subsection 6(2) of the Protecting Can-
adians from Unsafe Drugs Act (Vanessa’s Law),
chapter 24 of the Statutes of Canada, 2014, come
into force, but if they are registered after that day,
they come into force on the day on which they are
registered.

[16-1-0]

10 L’alinéa C.08.008c) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

c) le résumé d’un registre relatif a tout renseignement
visé aux alinéas C.08.007(1)g) et h), dans les quinze
jours suivant la date de son établissement par le
fabricant.

Entrée en vigueur

11 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur du paragraphe 6(2) de la Loi
visant a protéger les Canadiens contre les dro-
gues dangereuses (Loi de Vanessa), chapitre 24
des Lois du Canada (2014), ou, si elle est posté-
rieure, a la date de son enregistrement.

[16-1-0]
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Regulations Amending the Immigration and
Refugee Protection Regulations

Statutory authority
Immigration and Refugee Protection Act

Sponsoring departments
Department of Public Safety and

Emergency Preparedness
Department of Citizenship and Immigration

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

Prescribed conditions

Allegations of inadmissibility pursuant to section 34 of the
Immigration and Refugee Protection Act (IRPA) [http://
laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/i-2.5/fulltext.html] are
significant because they assert that an individual may be
inadmissible for engaging in activities that could pose a
security risk. Given the significance of these allegations,
measures to manage the risk that these individuals pose
are essential and a priority for the Canada Border Services
Agency (CBSA or “the Agency”).' Presently, permanent
residents and foreign nationals (non-citizens) who are
either alleged or determined to be inadmissible to Canada
on grounds of security are subject to varying levels of
immigration control. When these non-citizens are not
detained, various IRPA decision-makers, at different
junctures along the immigration enforcement continuum,
have discretionary authority to impose conditions on the
non-citizen that the decision-maker considers necessary
in the circumstances.? This approach has resulted in an
inconsistent application of conditions with respect to
security inadmissibility cases. Insufficient or inconsistent
monitoring of these individuals could pose a potential risk
to public safety, and could create greater difficulty in
enforcing removal orders and added costs to locate indi-
viduals for enforcement purposes. For example, the con-
ditions can vary, and persons who have to report to the

Report on Plans and Priorities (2015), http://www.cbsa-asfc.
gc.ca/agency-agence/reports-rapports/rpp/2015-2016/report-
rapport-eng.html.

2 See subsections 44(3), 56(1), 58(3), 58.1(3) and para-
graph 82(5)(b) of the Immigration and Refugee Protection Act.
Note that pursuant to paragraph 82(5)(b), a judge can set any
condition considered “appropriate.”

Reglement modifiant le Reglement sur
I'immigration et la protection des réfugiés

Fondement législatif
Loi sur I'immigration et la protection des réfugiés

Ministéres responsables
Ministere de la Sécurité publique et

de la Protection civile
Ministere de la Citoyenneté et de I'lmmigration

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Conditions réglementaires

Les allégations d’interdiction de territoire aux termes de
larticle 34 de la Loi sur limmigration et la protection
des réfugiés (LIPR) [http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/
lois/i-2.5/textecomplet.html] sont importantes, car elles
prévoient quune personne peut étre interdite de territoire
parce qu’elle s’est livrée a des activités qui pourraient
constituer un risque de sécurité. En raison de I'impor-
tance de ces allégations, les mesures visant a gérer le
risque que ces personnes représentent sont essentielles et
constituent une priorité de ’Agence des services fronta-
liers du Canada (ASFC ou « '’Agence »)'. Actuellement, les
résidents permanents et les étrangers (non-citoyens) qui
font 'objet d’allégations ou qui sont effectivement inter-
dits de territoire pour des raisons de sécurité sont assujet-
tis a divers niveaux de contréle de I'immigration. Lorsque
ces non-citoyens ne sont pas détenus, divers décideurs en
vertu de la LIPR, a différents points sur le continuum
d’exécution de la loi relatif & I'immigration, ont le pouvoir
discrétionnaire de leur imposer toutes conditions qu’ils
estiment nécessaires, selon le cas®. Cette approche s’est
soldée par une application non uniforme des conditions
concernant les personnes interdites de territoire pour des
raisons de sécurité. La surveillance insuffisante ou inco-
hérente de ces personnes pourrait représenter une
menace pour la sécurité publique, créer des difficultés

Rapport sur les plans et les priorités (2015), http:/www.
cbsa-asfc.gc.ca/agency-agence/reports-rapports/rpp/2015-2016/
report-rapport-fra.html.

2 Voir les paragraphes 44(3), 56(1), 58(3) et 58.1(3) ainsi que
I'alinéa 82(5)b) de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés. Remarque : En vertu de I'alinéa 82(5)b), un juge peut
imposer « des conditions qu'il estime indiquées ».
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CBSA may have to report weekly, monthly or less
frequently.

Technical amendments to the Immigration and
Refugee Protection Regulations

The CBSA was created in 2003. It amalgamated customs
personnel (from the former Canada Customs and Rev-
enue Agency) with border and enforcement personnel
(from Immigration, Refugees and Citizenship Canada
[IRCC] and the Canadian Food Inspection Agency) to
form a federal agency responsible for border services, cus-
toms and immigration enforcement. Responsibility for
the administration of the IRPA as it relates to examination
at ports of entry, enforcement (including arrest, deten-
tion, investigations, hearings and removal), certain ser-
ious inadmissibility grounds, and Ministerial relief?
were transferred from IRCC to the CBSA. However, the
Immigration and Refugee Protection Regulations (IRPR)
[http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2002-
227/fulltext.html] have never been updated to reflect this
delineation of responsibilities.

Background

Prescribed conditions

The IRPA governs the inadmissibility of foreign nationals
and permanent residents (non-citizens) to Canada.
Objectives of the IRPA include protecting the health and
safety of Canadians, maintaining the security of Canadian
society and denying access to Canadian territory to per-
sons who are criminals or security risks. One element of
Canada’s efforts to maintain security is to deny immigra-
tion status in Canada to non-citizens who pose security
risks. Pursuant to section 34 of the IRPA, a non-citizen is
“inadmissible on security grounds for:

(a) engaging in an act of espionage that is against Can-
ada or that is contrary to Canada’s interests;

(b) engaging in or instigating the subversion by force of
any government;

(b.1) engaging in an act of subversion against a demo-
cratic government, institution or process as they are
understood in Canada;

(c) engaging in terrorism;

3 See section 42.1 of the Immigration and Refugee Protection
Act.

supplémentaires en ce qui a trait a I’exécution des mesures
de renvoi et provoquer des cotits supplémentaires lorsqu’il
faut les localiser a des fins d’application de la loi. Par
exemple, les conditions peuvent varier et les personnes
tenues de se présenter a ’ASFC peuvent devoir le faire sur
une base hebdomadaire, mensuelle ou sur une base moins
fréquente.

Modifications techniques au Reglement sur
I'immigration et la protection des réfugiés

L’ASFC a été créée en 2003. Elle a regroupé les employés
des douanes (de l'ancienne Agence des douanes et du
revenu du Canada) et les employés affectés a la frontiere
et a l'application de la loi (d’Immigration, Réfugiés et
Citoyenneté Canada [IRCC] et de I’Agence canadienne
d’inspection des aliments) pour former une agence fédé-
rale responsable des services frontaliers, des douanes et
de I'application de la loi en matiére d’immigration. La res-
ponsabilité de I'application de la LIPR en ce qui concerne
I'examen aux points d’entrée, I'application de la loi (y
compris les arrestations, la détention, les enquétes, les
audiences et les renvois), certains motifs sérieux d’inter-
diction de territoire et la dispense ministérielle® sont pas-
sés ’'TRCC a’ASFC. Cependant, le Reglement sur l'immi-
gration et la protection des réfugiés (RIPR) [http://
laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2002-227/
textecomplet.html] n’a jamais été mis a jour pour refléter
ce partage des responsabilités.

Contexte

Conditions réglementaires

La LIPR régit 'interdiction de territoire des étrangers et
des résidents permanents (non-citoyens) au Canada.
Cette loi vise, entre autres, a protéger la santé et la sécurité
des Canadiens, a garantir la sécurité de la société cana-
dienne et a interdire de séjour au Canada les criminels et
les personnes qui constituent un danger pour la sécurité.
L'une des composantes parmi les efforts que déploie le
Canada pour maintenir la sécurité consiste a refuser d’ac-
corder un statut d’immigration au Canada aux non-
citoyens qui représentent un risque pour la sécurité. Selon
les termes de I'article 34 de la LIPR, « emportent interdic-
tion de territoire pour raison de sécurité les faits
suivants :

a) étre 'auteur de tout acte d’espionnage dirigé contre
le Canada ou contraire aux intéréts du Canada;

b) étre I'instigateur ou l'auteur d’actes visant au renver-
sement d’un gouvernement par la force;

b.1) se livrer a la subversion contre toute institution
démocratique, au sens ot cette expression s’entend au
Canada;

3 Voir I'article 42.1 de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2002-227/fulltext.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2002-227/fulltext.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2002-227/textecomplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2002-227/textecomplet.html
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(d) being a danger to the security of Canada;

(e) engaging in acts of violence that would or might
endanger the lives or safety of persons in Canada; or

(f) being a member of an organization that there are
reasonable grounds to believe engages, has engaged or
will engage in acts referred to in paragraph (a), (b),
(b.1), or (¢).”

Where the disclosure of information or other evidence
that is relevant to the inadmissibility would be injurious to
national security or endanger the safety of any person if
disclosed, the person may be subject to a certificate, on
security grounds, under section 77 of the IRPA.**

The Minister of Public Safety and Emergency Prepared-
ness is responsible for policies related to the enforcement
of the IRPA, including inadmissibility on security
grounds.® Associated amendments to the IRPA were intro-
duced under Bill C-43, the Faster Removal of Foreign
Criminals Act (FRFCA), which received royal assent on
June 19, 2013. These legislative amendments were
intended to establish the legislative framework and
to authorize subsequent regulatory amendments that,
together, would provide for a consistent baseline of mon-
itoring and control under the IRPA of non-citizens who
are either alleged or determined to be inadmissible to
Canada on security grounds. These legislative changes are
to be brought into force through an order in council con-
currently with associated regulations prescribing a con-
sistent and transparent baseline of conditions that would
be imposed by a decision maker. In this context, a deci-
sion maker could be a CBSA officer, the Immigration Div-
ision (ID) of the Immigration and Refugee Board (IRB),
the Minister of Public Safety and Emergency Prepared-
ness, or the Federal Court (FC), depending on the circum-
stances. Conditions would be applied on all non-citizens
who are not detained and are alleged to be inadmissible
on grounds of security (subject to either an inadmissibility
report on security grounds, which has been referred to the
ID, or a certificate, on security grounds, which has been
referred to the FC) or who have been determined to be
inadmissible on grounds of security and are awaiting
removal from Canada.

4 IRPA: Subsection 77(1) — Referral of certificate — The Minister
and the Minister of Citizenship and Immigration shall sign a
certificate stating that a permanent resident or foreign national
is inadmissible on grounds of security, violating human or
international rights, serious criminality or organized criminal-
ity, and shall refer the certificate to the Federal Court.

An alternative would be to proceed with an admissibility hear-
ing and pursue non-disclosure through section 86 of the IRPA.
See section 4 of the Immigration and Refugee Protection Act.

¢) se livrer au terrorisme;
d) constituer un danger pour la sécurité du Canada;

e) étre 'auteur de tout acte de violence susceptible de
mettre en danger la vie ou la sécurité d’autrui au
Canada;

f) étre membre d’une organisation dont il y a des motifs
raisonnables de croire qu’elle est, a été ou sera I'auteur
d’un acte visé aux alinéas a), b), b.1) ou c¢) ».

Lorsque la divulgation de renseignements ou d’autres élé-
ments de preuve qui sont pertinents a I'interdiction de ter-
ritoire porterait atteinte a la sécurité nationale ou a la
sécurité d’autrui, une personne peut faire 'objet d’'un cer-
tificat pour des motifs de sécurité, en application de I’ar-
ticle 77 de la LIPR*%.

Le ministre de la Sécurité publique et de la Protection
civile est responsable des politiques liées a 'application de
la LIPR, y compris les dispositions sur l'interdiction de
territoire pour motifs de sécurité®. Des modifications
connexes a la LIPR ont été apportées dans le cadre du pro-
jet de loi C-43, la Loi accélérant le renvoi de criminels
étrangers (LARCE), qui a recu la sanction royale le
19 juin 2013. Ces modifications législatives visaient a éta-
blir le cadre législatif et & autoriser les modifications sub-
séquentes a la réglementation qui, ensemble, permet-
traient une base de surveillance et de controle cohérents
des non-citoyens qui sont déclarés interdits de territoire
pour des raisons de sécurité ou qui font I'objet de telles
allégations en vertu de la LIPR. Ces modifications législa-
tives devaient entrer en vigueur par décret simultanément
avec ses réglements afin de prescrire une base de condi-
tions transparentes et uniformes qui seraient imposées
par un décideur. Dans ce contexte, un décideur pourrait
étre un agent de ’ASFC, la Section de I'immigration (SI)
de la Commission de I'immigration et du statut de réfu-
gié (CISR), le ministre de la Sécurité publique et de la Pro-
tection civile ou la Cour fédérale, selon les circonstances.
Les conditions seraient appliquées a tous les non-citoyens
qui ne sont pas détenus et qui feraient 'objet d’allégations
d’interdiction de territoire pour raison de sécurité (en
vertu d’un rapport d’interdiction de territoire pour raison
de sécurité déféré a la SI ou en vertu d’un certificat pour
raison de sécurité déposé a la Cour fédérale) ou qui sont
interdits de territoire pour motif de sécurité et qui sont en
attente de renvoi du Canada.

LIPR : Paragraphe 77(1) — Dépot du certificat — Le ministre
et le ministre de la Citoyenneté et de I'lmmigration signent et
déposent a la Cour fédérale le certificat attestant qu’un résident
permanent ou un étranger est interdit de territoire pour raison
de sécurité ou pour atteinte aux droits humains ou internatio-
naux, grande criminalité ou criminalité organisée.

On pourrait aussi mener une enquéte et demander une inter-
diction de divulgation en vertu de I'article 86 de la LIPR.

Voir l'article 4 de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés.
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Objectives

These proposed regulatory amendments would create a
baseline of consistent and transparent conditions to be
imposed on non-citizens who are not detained and are
subject to an inadmissibility report or a certificate on
security grounds which has been referred to the ID or the
FC, respectively, or who have already been found inadmis-
sible on grounds of security. These prescribed conditions
would enhance case management from the time that the
individual is referred to the ID or FC until they are
removed from Canada or relieved of their inadmissibility.
Ultimately, the objective is to ensure that these individ-
uals receive adequate monitoring, and thus prevent poten-
tial threats to public safety, manage costs to locate them
for IRPA enforcement purposes and reduce difficulty in
enforcing removals.

The proposed regulatory amendments would also update
the IRPR to accurately reflect the current policy and
operational responsibilities of the CBSA that flow from
section 4 of the IRPA and the Ministerial Responsibil-
ities Under the Immigration and Refugee Protection
Act Order (http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2015/2015-07-
01/html/si-tr52-eng.php), which was published in the
Canada Gazette on June 11, 2015.7

Description

Prescribed conditions

The FRFCA introduced legislative changes to the IRPA to
allow for baseline prescribed conditions and require
that they be imposed on non-citizens in the following
circumstances:

e when an inadmissibility report on grounds of security
is referred to the ID and the subject of the report is not
detained;

o when the subject of either an inadmissibility report on
grounds of security that has been referred to the ID or
a removal order for inadmissibility on grounds of
security is released from detention;

e when a certificate, on security grounds, is signed and
referred to the FC and the subject of the certificate is
not detained; and

7 Pursuant to subsection 4(2) of the IRPA, the Minister of Pub-
lic Safety and Emergency Preparedness is responsible for the
administration of the IRPA as it relates to (a) examinations
at ports of entry; (b) the enforcement of the IRPA, including
arrest, detention and removal; (c) the establishment of poli-
cies respecting the enforcement of the IRPA and inadmissibil-
ity on grounds of security, organized criminality or violating
human or international rights; or (d) declarations referred to in
section 42.1.

Objectifs

Les modifications réglementaires proposées établiraient
une base de conditions transparentes et uniformes qui
seraient imposées aux non-citoyens qui ne sont pas déte-
nus et qui font I'objet d’un rapport d’interdiction de terri-
toire ou d’un certificat pour raison de sécurité, déféré a la
SI ou déposé a la Cour fédérale, respectivement, ou qui
sont jugés interdits de territoire pour motif de sécurité.
Ces conditions réglementaires amélioreraient la gestion
des cas, a partir du renvoi de la personne devant la SI ou la
Cour fédérale jusqu’a son expulsion du Canada ou jusqu’a
ce qu’elle soit dispensée de I'interdiction de territoire dont
elle faisait I'objet. En définitive, 'objectif consiste a faire
en sorte que ces personnes fassent 'objet d’une surveil-
lance adéquate en vue de prévenir les menaces pour la
sécurité publique, de gérer les cofits liés a leur localisation
a des fins d’application de la loi et de réduire les difficultés
en ce qui a trait a 'exécution des mesures de renvoi.

Les modifications réglementaires proposées mettraient
aussi a jour le RIPR afin qu’il refléte bien la politique et les
responsabilités opérationnelles actuelles de 'ASFC qui
découlent de ’article 4 de la LIPR et du Décret précisant
les responsabilités ministérielles pour Uapplication de la
Lot sur l'immigration et la protection des réfugiés (http://
gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2015/2015-07-01 /html/si-tr52-fra.
php), publié dans la Gazette du Canada du 11 juin 2015".

Description

Conditions réglementaires

La LARCE a introduit des modifications législatives a la
LIPR pour permettre des conditions réglementaires de
base et exiger qu’elles soient imposées aux non-citoyens
dans les circonstances suivantes :

¢ Lorsqu'un rapport d’interdiction de territoire pour des
raisons de sécurité est déféré a la Section de I'immigra-
tion et que la personne faisant ’objet du rapport n’est
pas détenue;

e Lorsqu'une personne faisant l'objet soit d’'un rapport
d’interdiction de territoire pour des raisons de sécurité
qui a été déféré a la Section de I'immigration ou d’une
mesure de renvoi pour des raisons de sécurité est mise
en liberté;

e Lorsqu'un certificat pour des raisons de sécurité est
signé et déposé a la Cour fédérale, et que la personne
visée par le certificat n’est pas détenue;

7 Aux termes du paragraphe 4(2) de la LIPR, le ministre de la
Sécurité publique et de la Protection civile est chargé de I'appli-
cation de la présente loi relativement : a) au controle des per-
sonnes aux points d’entrée; b) aux mesures d’exécution de la
présente loi, notamment en matiére d'arrestation, de détention
et de renvoi; c) a I'établissement des orientations en matiere
d’exécution de la présente loi et d’interdiction de territoire pour
raison de sécurité ou pour atteinte aux droits humains ou inter-
nationaux ou pour activités de criminalité organisée; d) aux
déclarations visées a l'article 42.1.
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when the subject of a certificate, on security grounds,
that has been referred to the FC is released from
detention.

The proposed regulatory amendments would prescribe
that in these aforementioned circumstances, the following
requirements will be imposed:

to inform the Canada Border Services Agency in writ-
ing of their address and, in advance, of any change in
that address;

to inform the Canada Border Services Agency in writ-
ing of their employer’s name and the address of their
place of employment and, in advance, of any change in
that information;

unless they are otherwise required to report to the Can-
ada Border Services Agency because of a condition
imposed under another authority of the Act,® to report
once each month to the Agency;

to present themselves at the time and place that an offi-
cer, the Immigration Division, the Minister or the Fed-
eral Court requires them to appear to comply with any
obligation imposed on them under the Act;

to produce to the Canada Border Services Agency with-
out delay the original of any passport and travel and
identity documents that they hold, or that they obtain,
in order to permit the Agency to make copies of those
documents;

if a removal order made against them comes into force,
to surrender to the Canada Border Services Agency
without delay any passport and travel document that
they hold;

if a removal order made against them comes into force
and they do not hold a document that is required to
remove them from Canada, to take without delay any
action that is necessary to ensure that the document is
provided to the Canada Border Services Agency, such
as by producing an application or producing evidence
verifying their identity;

to not commit an offence under an Act of Parliament or
an offence that, if committed in Canada, would consti-
tute an offence under an Act of Parliament;

if they are charged with an offence under an Act of Par-
liament or an offence that, if committed in Canada,

8

Subsection 44(3) — an officer or the Immigration Division may
impose any conditions that they consider necessary on a non-
citizen who is the subject of a report, an admissibility hearing
or a removal order; subsection 56(1) — an officer may impose
any conditions that they consider necessary on a non-citizen
when ordering their release from detention; 58(3) — the Immi-
gration Division may impose any conditions that it considers
necessary on a non-citizen when ordering their release from
detention; subsection 58.1(3) — the Minister may impose any
conditions that they consider necessary on a designated for-
eign national when ordering their release from detention; para-
graph 82(5)(b) — the Federal Court judge can set any conditions
that they consider appropriate when ordering or confirming the
release of a person who is named in a certificate.

Lorsqu’une personne visée par un certificat pour des
raisons de sécurité ayant été déposé a la Cour fédérale
est mise en liberté.

Les modifications réglementaires proposées prescriraient
I'imposition des conditions suivantes dans les circons-
tances susmentionnées :

informer par écrit ’Agence des services frontaliers du
Canada de son adresse ainsi que, au préalable, de tout
changement a celle-ci;

informer par écrit ’Agence des services frontaliers du
Canada du nom de son employeur et de 'adresse de son
lieu de travail ainsi que, au préalable, de tout change-
ment a ces renseignements;

s’il n’est pas assujetti a une obligation de se rapporter a
I’Agence des services frontaliers du Canada imposée en
vertu d’une autre autorité de la Loi®, se rapporter a
I’Agence une fois par mois;

se présenter aux date, heure et lieu que lui ont indiqués
un agent, la Section de 'immigration, le ministre ou la
Cour fédérale pour se conformer a toute obligation qui
lui est imposée en vertu de la Loi;

produire sans délai, aupres de I’Agence des services
frontaliers du Canada, I'original de tout passeport, de
tout titre de voyage et de toute piece d’identité qu’il
détient ou qu’il obtient afin que ’Agence en fasse une
copie;

si une mesure de renvoi a son égard prend effet, céder
sans délai a ’Agence des services frontaliers du Canada
tout passeport ou titre de voyage qu’il détient;

siune mesure de renvoi a son égard prend effet et qu'un
document est requis afin de le renvoyer du Canada
mais qu’il ne détient pas ce document, prendre sans
délai toute action nécessaire afin d’assurer que le docu-
ment soit fourni a ’Agence, y compris la production de
toute demande ou de tout élément prouvant son
identité;

ne pas commettre d’infraction a une loi fédérale ou
d’infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

informer par écrit et sans délai ’Agence des services
frontaliers du Canada de toute accusation portée contre
lui pour une infraction a une loi fédérale ou pour une

8

Paragraphe 44(3) — l'agent ou la Section de l'immigration
peuvent imposer les conditions qu’ils estiment nécessaires
au non-citoyen qui fait I'objet d’un rapport, d'une enquéte
ou d'une mesure de renvoi; paragraphe 56(1) — l'agent peut
imposer les conditions qu’il estime nécessaires en ordonnant la
mise en liberté d'un non-citoyen; paragraphe 58(3) — la Section
de lI'immigration peut imposer les conditions qu’elle estime
nécessaires en ordonnant la mise en liberté d’un non-citoyen;
paragraphe 58.1(3) — le ministre peut imposer les conditions
qu’il estime nécessaires en ordonnant la mise en liberté d'un
étranger désigné; alinéa 82(5)b) — le juge de la Cour fédérale
peut imposer les conditions qu’il estime indiquées en ordon-
nant ou en confirmant la mise en liberté d’'une personne visée
par le certificat.
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would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency of
that charge in writing and without delay;

o if they are convicted of an offence under an Act of Par-
liament or an offence that, if committed in Canada,
would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency of
that conviction in writing and without delay; and,

o if they intend to leave Canada, to inform the Canada
Border Services Agency in writing of the date on which
they intend to leave Canada.

While the proposed regulatory amendments set a consist-
ent baseline of transparent conditions, it is important to
note that decision-makers may decide to impose addi-
tional as well as more stringent conditions where appro-
priate pursuant to their existing powers under the IRPA.

Technical amendments to the Immigration and
Refugee Protection Regulations

The proposed technical amendments to the IRPR would
clarify that the CBSA shares responsibility, or is otherwise
implicated, along with IRCC, for the following;:

e aspects of the monitoring of conditions that have been
imposed on a person or group of persons in respect of
whom a guarantee or deposit is required;

e returning these deposits when compliance has been
confirmed;

e establishing a foreign national’s identity;

¢ any unexplained delays or lack of diligence by either
organization, which are factors that must be considered
in relation to immigration detention; and

¢ things seized under the IRPA.

Furthermore, these proposed regulatory amendments
would clarify that the CBSA is responsible for

e services at the port of entry;

e negotiating with the Attorney General of Canada or the
attorney general of a province in order to expedite the
removal of a person from Canada;

¢ confirming a removal order against a foreign national;
and

e monitoring conditions imposed by the Immigration
Appeal Division.

These technical amendments are intended to accurately
reflect current roles and responsibilities. They will not
result in any change to existing business processes.

infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

¢ informer par écrit et sans délai ’Agence des services
frontaliers du Canada s’il est déclaré coupable d’une
infraction & une loi fédérale ou d’'une infraction qui,
commise au Canada, constituerait une infraction a une
loi fédérale;

e informer par écrit ’Agence des services frontaliers du
Canada, le cas échéant, de son intention de quitter le
Canada et de la date a laquelle il entend le faire.

Bien que les modifications réglementaires proposées éta-
blissent des conditions de base transparentes, il est impor-
tant de souligner que les décideurs peuvent décider
d’imposer des conditions additionnelles ainsi que des
conditions plus séveres, au besoin, conformément aux
pouvoirs existants en vertu de la LIPR.

Modifications techniques au Reglement sur

I'immigration et la protection des réfugiés

Les modifications techniques proposées au RIPR précise-
raient que ’ASFC partage la responsabilité ou collabore
autrement avec IRCC en ce qui concerne :

e les aspects de la surveillance du respect des conditions
qui ont été imposées a une personne ou a un groupe
de personnes en ce qui a trait a la personne ou aux
personnes pour qui une garantie d’exécution est
nécessaire;

e la restitution de la garantie lorsqu’il y a confirmation
du respect des conditions;

e T’établissement de l'identité d’un étranger;

e tout retard ou manque de diligence de la part de ’ASFC
ou d’IRCC, qui sont des facteurs dont il faut tenir
compte lors d'une détention liée a I'immigration;

¢ les objets saisis en application de la LIPR.

De plus, les modifications réglementaires proposées pré-
ciseraient que ’ASFC est chargée :

e des services au point d’entrée;

e des négociations avec le procureur général du Canada
ou le procureur général d'une province afin d’accélérer
le renvoi d’'une personne du Canada;

¢ de confirmer une mesure de renvoi visant un étranger;

e de surveiller les conditions imposées par la Section
d’appel de 'immigration.

Ces modifications techniques visent a bien refléter les
roles et responsabilités actuels. Elles ne méneront pas a
des modifications aux processus opérationnels en vigueur.
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“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply, as the regulatory
amendments apply to individuals, not businesses.

Small business lens

The small business lens does not apply, as the regulatory
amendments apply to individuals, not businesses.

Consultation

Non-government stakeholders were given the opportunity
to participate in the legislative development of the FRFCA.
At this time, minimal concerns were raised with respect to
the introduction of prescribed conditions for non-citizens
who are either alleged or determined to be inadmissible to
Canada on security grounds. During testimony at the
Standing Committee on Citizenship and Immigration,
prior to the FRFCA receiving royal assent, one stakeholder
suggested that the mandatory imposition of prescribed
conditions would deprive individuals who are facing alleg-
ations of inadmissibility on security grounds of fair con-
sideration of their actual circumstances. It was moreover
suggested that there were already adequate measures in
the IRPA to impose conditions when deemed necessary.

The views expressed during the legislative process were
considered in the development of the proposed regulatory
amendments. The proposed conditions were designed to
establish a transparent baseline of monitoring and control
of non-citizens who are either alleged or determined to be
inadmissible to Canada on security grounds. They are not
unduly onerous or restrictive. Any other conditions
imposed by a decision maker, including reporting condi-
tions, will continue to take individual circumstances into
account.

It is important to note that regulations prescribing condi-
tions are not new in the context of immigration enforce-
ment. For instance, in the 2001-2002 fiscal year, regula-
tory amendments were introduced to prescribe conditions
that must be imposed where the Immigration Appeal Div-
ision imposes a stay of removal.’ At that time, in the pre-
publication consultation period, no significant external
stakeholder comments or concerns were received in rela-
tion to these prescribed conditions. The conditions pro-
posed herein are similar, and are targeted to a narrower
population with links to security inadmissibility under the
IRPA.

9 Section 251 of the Immigration and Refugee Protection
Regulations.

Reégle du « un pour un »

La régle du « un pour un » ne s’applique pas, puisque les
modifications réglementaires s’appliquent aux particu-
liers et non aux entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas,
puisque les modifications réglementaires s’appliquent aux
particuliers et non aux entreprises.

Consultation

Les intervenants non gouvernementaux ont eu ’occasion
de participer a I’élaboration des dispositions législatives
dela LARCE. A ce moment, peu de préoccupations ont été
soulevées en ce qui concerne I'introduction de conditions
réglementaires pour les cas d’interdiction de territoire
visant des non-citoyens présumés ou déterminés interdits
de territoire pour raison de sécurité. Pendant sa comparu-
tion devant le Comité permanent de la citoyenneté et de
I'immigration, avant que la LARCE recoive la sanction
royale, un intervenant a laissé entendre que I'imposition
obligatoire de conditions réglementaires empécherait de
faire un examen équitable de la véritable situation des
personnes qui font 'objet d’allégations d’interdictions de
territoire pour raison de sécurité. Il a ajouté que des
mesures adéquates existent déja dans la LIPR pour impo-
ser des conditions, au besoin.

On a tenu compte des opinions exprimées pendant le pro-
cessus législatif lors de I'élaboration des modifications
réglementaires proposées. Les conditions proposées
visaient a établir une base transparente en ce qui a trait
a la surveillance et au controle des non-citoyens dont
Iinterdiction de territoire pour raison de sécurité est
confirmée ou alléguée. Elles ne sont pas indiiment
onéreuses ou restrictives. Toute autre condition imposée
par un décideur, y compris les conditions de se pré-
senter, continuera de tenir compte des circonstances
individuelles.

Fait important, les réglements imposant des conditions ne
sont pas nouveaux dans le contexte de 'application de la
loi dans le domaine de I'immigration. Par exemple, pen-
dant T'exercice 2001-2002, des modifications réglemen-
taires ont été apportées pour définir les conditions qui
doivent étre prescrites lorsque la Section d’appel de I'im-
migration impose un sursis a la mesure de renvoi’. A cette
époque, lors de la consultation menée avant la publica-
tion, aucun intervenant externe n’a formulé de commen-
taire significatif ou soulevé de préoccupation importante
au sujet de ces conditions réglementaires. Les conditions
proposées dans le présent document sont similaires, et
visent une plus petite population ayant des liens avec

9 Article 251 du Réglement sur I'immigration et la protection des
réfugiés.
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A notice of these proposed regulatory amendments has
been available to the general public online on the CBSA
website since 2014.'° As of January 2017, no stakeholders
have contacted the CBSA to express an interest in these
proposed regulatory amendments.

External stakeholders were given the opportunity to par-
ticipate in the regulatory development process prior to
prepublication. On May 13, 2016, the following key exter-
nal stakeholders were invited to participate in the develop-
ment of these proposed regulatory amendments through
a 30-day consultation period on the Consulting with Can-
adians website:

Action Réfugiés Montréal

Amnesty International

British Colombia Civil Liberties Association
Canadian Association of Refugee Lawyers

Canadian Association of Professional Immigration
Consultants

Canadian Civil Liberties Association
Canadian Council for Refugees
Canadian Police Association
Canadian Taxpayers Federation
Centre for Immigration Policy Reform

Centre of Excellence in Security, Resilience and
Intelligence; Schulich Executive Education Centre

Cross-Cultural Roundtable on Security
David Asper Centre for Constitutional Rights
Federal Ombudsman for Victims of Crime
Federation of Law Societies of Canada

Human Rights Research and Education Centre;
University of Ottawa

Human Rights Watch Canada

Office of the United Nations High Commissioner for
Refugees

Office of the Privacy Commissioner of Canada

Ontario Council of Agencies Serving Immigrants
(OCASI)

Québec Immigration Lawyers Association (AQAADI)
Rainbow Refugee Committee

Table de concertation des organismes au service des
personnes réfugiées et immigrantes

10 http://www.cbsa-asfc.gc.ca/agency-agence/actreg-loireg/frp-ppr/
39-eng.html

I'interdiction de territoire pour raison de sécurité en vertu
de la LIPR.

La population générale peut consulter un avis concernant
ces modifications réglementaires proposées en ligne, sur
le site de ’ASFC, depuis 2014'°. En date de janvier 2017,
aucun intervenant n’a communiqué avec I’ASFC pour
exprimer un intérét envers les modifications réglemen-
taires proposées.

Les intervenants externes ont eu la chance de participer
au processus d’élaboration des reglements avant la publi-
cation préalable. Le 13 mai 2016, les intervenants clés
externes suivants ont été invités a participer a I’élabora-
tion de ces modifications pendant une période de consul-
tation de 30 jours sur le site Web Consultations aupres
des Canadiens :

Action Réfugiés Montréal
Amnistie Internationale
British Colombia Civil Liberties Association

Association canadienne des avocats et avocates en
droit des réfugiés

Association canadienne des conseillers professionnels
en immigration

Association canadienne des libertés civiles

Conseil canadien pour les réfugiés

Association canadienne des policiers

Fédération canadienne des contribuables

Centre pour une réforme des politiques d'immigration

Centre of Excellence in Security, Resilience and
Intelligence; Schulich Executive Education Centre

Table ronde transculturelle sur la sécurité
David Asper Centre for Constitutional Rights
Ombudsman fédéral des victimes d’actes criminels

Fédération des ordres professionnels de juristes du
Canada

Centre de recherche et d’enseignement sur les droits
de la personne; Université d’Ottawa

Human Rights Watch Canada

Haut Commissariat des Nations Unies pour les
réfugiés

Commissariat a la protection de la vie privée du
Canada

Conseil ontarien des organismes de services aux
immigrants (OCASI)

Association québécoise des avocats et avocates en
droit de 'immigration (AQAADI)

10 http://www.cbsa-asfc.gc.ca/agency-agence/actreg-loireg/frp-ppr/
39-fra.html
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University of Toronto; International Human Rights
Program

Victims of Violence

In response to this consultation, two stakeholders pro-
vided comments, which were both supportive in nature.
One stakeholder commented that the prescribed condi-
tions should be extended to apply to other grounds of
inadmissibility related to public safety and security,
including the following: human or international rights
violations; serious criminality; criminality; or organized
crime. However, the imposition of prescribed conditions
on a class of individuals that are subject to these addi-
tional inadmissibility grounds is beyond the scope of the
present initiative. The other stakeholder suggested that
the reporting obligation be increased to weekly; however,
this change could make these regulations overly burden-
some and costly to the Government of Canada. Moreover,
it is important to note that these proposed baseline condi-
tions do not prevent decision-makers from exercising
existing authorities to impose additional conditions,
including increasing the reporting frequency, as deemed
necessary given the particular circumstances of a given
case.

Rationale

Prescribed conditions

Where warranted under the Act, individuals who are
alleged or determined to be inadmissible on grounds of
security may be detained. In other circumstances, individ-
uals may not be detained or may be released from deten-
tion, for instance, while the allegations made against them
are investigated or while they challenge their removal
orders. Given that conditions are imposed at the discre-
tion of the decision-maker, they have proven to be incon-
sistently imposed for security inadmissibility cases.

The regulatory amendments are intended to address this
gap. They will ensure that these individuals receive
adequate baseline monitoring, thus mitigating risks
to public safety. These regulatory amendments will also
help in the management of costs associated with inland
immigration enforcement, including investigations and
removals.

Rainbow Refugee Committee

Table de concertation des organismes au service des
personnes réfugiées et immigrantes

Université de Toronto; Programme sur les droits de la
personne a I'échelle internationale

Victimes de violence

En réponse a cette consultation, deux intervenants ont
formulé des commentaires, qui étaient tous les deux de
nature favorable. Un intervenant a mentionné qu’il fau-
drait élargir les conditions réglementaires de fagcon a ce
quelles s’appliquent a d’autres motifs d’interdiction de
territoire liés a la sireté et a la sécurité publique, notam-
ment l'atteinte aux droits de la personne et internatio-
naux, la grande criminalité, la criminalité ou le crime
organisé. Cependant, I'imposition de conditions régle-
mentaires a ces catégories d’interdiction de territoire
additionnelles dépasse la portée de la présente initiative.
Un autre intervenant a suggéré d’augmenter la fréquence
de I'obligation de se rapporter a une fois par semaine; tou-
tefois, ce changement pourrait représenter un fardeau
administratif disproportionnel et entrainer des cofits éle-
vés pour le gouvernement du Canada. De plus, il importe
de souligner que les conditions de base proposées n’em-
péchent pas les décideurs d’exercer leurs pouvoirs exis-
tants en ce qui a trait a I'imposition de conditions addi-
tionnelles, y compris I'augmentation de la fréquence de
Pobligation de se rapporter, s’il est nécessaire de le faire
en raison des circonstances particulieres d'un cas donné.

Justification

Conditions réglementaires

Lorsqu’il est justifié en vertu de la Loi, les personnes qui
sont présumées ou déterminées interdites de territoire
pour raison de sécurité peuvent étre détenues. Dans
d’autres circonstances, les individus peuvent ne pas étre
détenus ou peuvent étre mis en liberté, par exemple, pen-
dant que les allégations portées contre eux font I'objet
d’une enquéte ou pendant qu’ils contestent leur mesure de
renvoi. Etant donné que les conditions sont imposées a la
discrétion du décideur, elles n’ont pas été imposées d’une
maniére uniforme pour les cas d’interdiction de territoire
pour raison de sécurité.

Les modifications réglementaires visent a combler cette
lacune. Elles permettront de veiller a ce que ces personnes
fassent I'objet d’'une surveillance de base adéquate, ce qui
atténuera les risques pour la sécurité publique. Ces modi-
fications réglementaires aideront également a gérer les
cotits associés a I'exécution de la loi dans le domaine de
I'immigration a lintérieur du Canada, y compris les
enquétes et les renvois.
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Technical amendments to the Immigration and
Refugee Protection Regulations

The proposed technical amendments to the IRPA are
housekeeping in nature, and will not have any impact on
operational practices as they are designed to more accur-
ately reflect the current responsibilities of the CBSA and
IRCC under the IRPA.

Implementation, enforcement and service standards

Prescribed conditions

Going forward, upon these proposed regulatory amend-
ments (and associated legislative provisions) coming into
force, a decision-maker will be required to impose, at a
minimum, the prescribed conditions on non-citizens in
the following circumstances:

e when an inadmissibility report on grounds of security
is referred to the ID and the subject of the report is not
detained;

¢ when the subject of either an inadmissibility report on
grounds of security that has been referred to the ID or
a removal order for inadmissibility on grounds of
security is released from detention;

e when a certificate on security grounds is signed and
referred to the FC and the subject of the certificate is
not detained; and

e when the subject of a certificate on security grounds
that has been referred to the FC is released from
detention.

To support implementation, operational guidance will be
published at the time of the coming into force of the regu-
latory amendments.

With respect to the reporting condition, while the pre-
sumptive condition will be monthly, the decision-makers
may also use other discretionary powers under the IRPA'!
to impose a condition to report more or less frequently
when the monthly frequency is not appropriate to address
individual circumstances. Given the seriousness of the
security inadmissibility ground, and the intention of these
proposed regulatory amendments to establish a minimum
baseline of monitoring of these individuals, it is expected
that decision-makers would carefully consider the cir-
cumstances of the case and decide to impose any reduced
reporting frequency only on an exceptional basis.

" Officers, the Immigration Division and the Federal Court have
such discretionary powers pursuant to subsections 44(3), 56(1),
58(3) and 58.1(3) and paragraph 82(5)(b) of the Immigration and
Refugee Protection Act. The Minister of Public Safety and Emer-
gency Preparedness does not have such a discretionary power
to impose conditions upon referral of a certificate to the Federal
Court.

Modifications techniques au Réglement sur
I'immigration et la protection des réfugiés

Les modifications techniques proposées a la LIPR sont de
nature administrative et n’auront pas de répercussions
sur les pratiques opérationnelles, puisqu’elles sont
concues pour refléter avec plus d’exactitude les responsa-
bilités actuelles de 'ASFC et d'IRCC en vertu de la LIPR.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Conditions réglementaires

Désormais, au moment de I'entrée en vigueur des modifi-
cations réglementaires proposées (et les dispositions
législatives connexes), un décideur sera tenu d’imposer
aux non-citoyens, a un minimum, des conditions régle-
mentaires dans les situations suivantes :

¢ lorsqu’un rapport d’'interdiction de territoire pour des
raisons de sécurité est déféré a la Section de I'immigra-
tion et que la personne faisant 'objet du rapport n’est
pas détenue;

e lorsqu'une personne faisant 'objet soit d'un rapport
d’interdiction de territoire pour des raisons de sécurité
qui a été déféré a la Section de I'immigration, soit d’'une
mesure de renvoi pour des raisons de sécurité est mise
en liberté;

e lorsqu’un certificat pour des raisons de sécurité a été
signé et déposé a la Cour fédérale, et que la personne
visée par le certificat n’est pas détenue;

e lorsqu’une personne visée par un certificat pour des
raisons de sécurité ayant été déposé a la Cour fédérale
est mise en liberté.

Pour appuyer la mise en ceuvre, des directives opération-
nelles seront publiées au moment de I'entrée en vigueur
des modifications réglementaires.

Quant a la condition de se présenter, la condition prévue
sera mensuelle, mais les décideurs peuvent aussi utiliser
d’autres pouvoirs discrétionnaires en vertu de la LIPR"
afin d’'imposer une condition de se présenter plus ou
moins fréquemment, lorsque la condition mensuelle de se
présenter n’est pas appropriée aux circonstances particu-
liéres du cas. En raison de la gravité de I'interdiction de
territoire pour raison de sécurité et I'intention recherchée
des modifications réglementaires proposées visant a éta-
blir une base minimale de surveillance de ces personnes,
on s’attend a ce que les décideurs examinent attentive-
ment les circonstances du cas et décident d’'imposer une

" Les agents, la Section de I'immigration et la Cour fédérale ont de
tels pouvoirs discrétionnaires en vertu des paragraphes 44(3),
56(1), 58(3) et 58.1(3) et de I'alinéa 82(5)b) de la Loi sur I'immi-
gration et la protection des réfugiés. Le ministre de la Sécurité
publique et de la Protection civile n’a pas de tels pouvoirs dis-
crétionnaires pour imposer les conditions en ce qui concerne
les dépots de certificats de sécurité aupres de la Cour fédérale.
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While decision-makers will still be able to use their discre-
tionary authority to impose any additional conditions they
consider appropriate in the circumstances,'? the pre-
scribed conditions will be obligatory and will cease to
apply in the following circumstances: if the person is
detained; they are found not inadmissible; they are
granted Ministerial relief;® or their removal order is
enforced.' It should also be noted, for greater certainty,
that the imposition of the condition to produce identity
documents does not restrict any powers of an officer to
seize documents that exist within the IRPA and its
regulations.'®

In order to ensure that a baseline level of monitoring and
control is achieved amongst the entire population of non-
citizens alleged or determined to be inadmissible on
grounds of security, transitional provisions included in
the FRFCA allow for prescribed conditions to also be
imposed on the existing population of security inadmissi-
bility cases. Currently, there are approximately 150 non-
citizens who are alleged or determined to be inadmissible
on grounds of security, who are in Canada and who could
be subject to prescribed conditions retrospectively.

Upon these proposed regulatory amendments coming
into force, CBSA officers will have the authority to impose
the prescribed conditions on this existing population
when circumstances permit,'® and if they are not currently
detained or subject to release conditions imposed by the
ID or the FC. In those latter cases, because the CBSA
cannot amend conditions imposed by an independent
body, the Minister of Public Safety and Emergency Pre-
paredness may make an application to the ID or FC to
have the prescribed conditions imposed if existing condi-
tions do not already address the potential risks that they
pose and the CBSA’s operational monitoring responsibil-
ities. The CBSA will establish an operational plan related
to the retrospective application of conditions, to ensure
that an appropriate baseline level of monitoring and con-
trol is achieved amongst the entire population of non-
citizens alleged or determined to be inadmissible on
grounds of security.

2 See subsections 44(3), 56(1), 58(3) and 58.1(3) and paragraph
82(5)(b) of the Immigration and Refugee Protection Act.

'3 See section 42.1 of the Immigration and Refugee Protection
Act.

4 See subsections 44(5), 56(4), 58(6), 58.1(5), 77.1(2) and 82(9) of
the Immigration and Refugee Protection Act.

5 See section 140 of the Immigration and Refugee Protection Act.

6 See subsection 30(1) of the Faster Removals of Foreign Crimin-
als Act.

fréquence de visite réduite uniquement sur une base
exceptionnelle.

Méme si les décideurs pourront encore exercer leur
pouvoir discrétionnaire pour imposer les conditions
supplémentaires qu’ils jugent appropriées selon les circon-
stances'?, les conditions réglementaires seront obliga-
toires et cesseront de s’appliquer si la personne est déte-
nue, n’est pas déterminée interdite de territoire, obtient
une dispense ministérielle'® ou si la mesure de renvoi est
exécutée'®, Il importe également de souligner, a des fins
de certitude, que la condition de fournir des piéces d’iden-
tité ne limite pas les pouvoirs d’'un agent de saisir des
documents prescrits par la LIPR et ses réglements'’.

Afin de garantir qu'une base pour la surveillance et le
controle est établie pour tous les non-citoyens présumés
ou déterminés interdits de territoire pour raison de sécu-
rité, des dispositions transitoires comprises dans la
LARCE permettent d'imposer les conditions réglemen-
taires aux cas existants d’interdiction de territoire pour
raison de sécurité. Actuellement, il y a environ 150 non-
citoyens présumés ou déterminés interdits de territoire
pour raison de sécurité qui sont au Canada et qui pour-
raient étre visés rétroactivement par les conditions
réglementaires.

A Tentrée en vigueur des modifications réglementaires
proposées, les agents de ’ASFC auront le pouvoir d’'impo-
ser les conditions réglementaires aux cas existants lorsque
les circonstances le permettent!'®, et dans la mesure ol les
personnes visées ne sont pas détenues ou assujetties a des
conditions de libération imposées par la Section de I'im-
migration ou par la Cour fédérale. En ce qui concerne
cette derniere situation, puisque ’ASFC ne peut pas modi-
fier les conditions imposées par un organisme indépen-
dant, le ministre de la Sécurité publique et de la Protection
civile peut présenter une demande a la Section de I'immi-
gration ou a la Cour fédérale pour imposer les conditions
réglementaires, dans la mesure ou les conditions exis-
tantes ne tiennent pas déja compte des risques éventuels
que ces personnes représentent et des responsabilités de
surveillance opérationnelle de 'ASFC. L’ASFC établira un
plan opérationnel pour 'application rétroactive des condi-
tions, de maniére a veiller a établir un niveau de base adé-
quat de surveillance et de contrdle pour tous les non-
citoyens présumés ou déterminés interdits de territoire
pour raison de sécurité.

2 Voir les paragraphes 44(3), 56(1), 58(3) et 58.1(3) et lali-
néa 82(5)b) de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés.

13 Voir I'article 42.1 de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés.

4 Voir les paragraphes 44(5), 56(4), 58(6), 58.1(5), 77.1(2) et 82(9)
de la Loi sur I'immigration et la protection des réfugiés.

5 Voir I'article 140 de la Loi sur I'immigration et la protection des
réfugiés.

6 Voir le paragraphe 30(1) de la Loi accélérant le renvoi de crimi-
nels étrangers.
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Contact

Richard St Marseille

Manager

Immigration Enforcement Policy Unit
Canada Border Services Agency

100 Metcalfe Street, 10th Floor
Ottawa, Ontario

K1A OL8

Telephone: 613-954-3923

Email: IEPU-UPELI@cbsa-asfc.gc.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 5(1), section 17, paragraphs 26(e), 53(a),
(d) and (e)?, 61(a)®, (a.3)° and (b) and 87.2(1)(a)? and
subsection 140(3) of the Immigration and Refugee
Protection Act®, proposes to make the annexed Regu-
lations Amending the Immigration and Refugee Pro-
tection Regulations.

Interested persons may make representations with re-
spect to the proposed Regulations within 30 days after
the date of publication of this notice. All such rep-
resentations must cite the Canada Gazette, Part |, and
the date of publication of this notice and be addressed
to Richard St Marseille, Manager, Immigration En-
forcement Policy Unit, Programs Branch, Canada Bor-
der Services Agency, 100 Metcalfe Street, 10th Floor,
Ottawa, Ontario K1A OL8 (email: IEPU-UPELI@cbsa-
asfc.gc.ca).

Ottawa, April 13, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

S.C.2012,¢.17,s.22
S.C.2012,¢.17,s.28
S.C. 2013, c. 16, s. 36(11)
S.

S.

® o 0 T o

C. 2013, c. 16, s. 27
C. 2001, c. 27

Personne-ressource

Richard St Marseille

Gestionnaire

Unité des politiques d’exécution de la loi en matiere
d’'immigration

Agence des services frontaliers du Canada

100, rue Metcalfe, 10° étage

Ottawa (Ontario)

K1A OL8

Téléphone : 613-954-3923

Courriel : IEPU-UPELI@cbsa-asfc.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que le gouverneur en conseil, en vertu
du paragraphe 5(1), de l'article 17, des alinéas 26e),
53a), d) et e)?, 61a)®, a.3)° et b) et 87.2(1)a)¢ et du para-
graphe 140(3) de la Loi sur I'immigration et la protec-
tion des réfugiés®, se propose de prendre le Regle-
ment modifiant le Reglement sur I'immigration et la
protection des réfugiés, ci-aprés.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de réglement dans les trente jours
suivant la date de publication du présent avis. lIs sont
priés d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi
que la date de publication, et d’envoyer le tout a
Richard St Marseille, gestionnaire, Unité des poli-
tiques d’exécution de la loi en matiére d'immigration,
Direction générale des programmes, Agence des ser-
vices frontaliers du Canada, 100, rue Metcalfe,
10° étage, Ottawa (Ontario) K1A 0OL8 (courriel : IEPU-
UPELI@cbsa-asfc.gc.ca).

Ottawa, le 13 avril 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

L.C. 2012, ch. 17, art. 22
L.C. 2012, ch. 17, art. 28
L.C. 2013, ch. 16, par. 36(11)
L.C. 2013, ch. 16, art. 27
L.C. 2001, ch. 27

® o 0 T o
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Regulations Amending the Immigration and
Refugee Protection Regulations

Amendments

1 Paragraph 26(b) of the Immigration and Refu-
gee Protection Regulations' is replaced by the
following:

(b) the need for the services of the Canada Border Ser-
vices Agency in that area;

2 (1) Paragraph 48(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) to provide the Department or the Canada Border
Services Agency, depending on which one requires the
information, with the address of the person posting the
guarantee and to advise the Department or the Canada
Border Services Agency, as the case may be, before any
change in that address; and

(2) Paragraph 48(2)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) to provide the Department or the Canada Border
Services Agency, depending on which one requires the
information, with their address and to advise the
Department or the Canada Border Services Agency, as
the case may be, before any change in that address; and

3 Subsection 49(3) of the Regulations is replaced
by the following:

Return of deposit

(3) If an officer determines that the person or group of
persons in respect of whom the deposit was required has
complied with the conditions imposed, the deposit shall
be returned.

4 (1) The portion of section 234 of the French ver-
sion of the Regulations before paragraph (a) is
replaced by the following:

Application de I'alinéa 50a) de la Loi

234 1l est entendu que, pour 'application de I'alinéa 50a)
de la Loi, une décision judiciaire n’a pas pour effet direct
d’empécher I'exécution de la mesure de renvoi s’il existe
un accord entre le procureur général du Canada ou d’une
province et ’Agence des services frontaliers du Canada
prévoyant :

' SOR/2002-227

Reglement modifiant le Réeglement sur
I'immigration et la protection des réfugiés

Modifications

1 L’alinéa 26b) du Reéglement sur Uimmigration
et la protection des réfugiés' est remplacé par ce
qui suit :

b) la nécessité des services de I’Agence des services
frontaliers du Canada a cet endroit;

2 (1) L’alinéa 48(1)a) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) fournit au ministére ou a ’Agence des services fron-
taliers du Canada, selon celui qui I'exige, I'adresse de
son garant et I'avise a 'avance de tout changement
d’adresse de celui-ci;

(2) L’alinéa 48(2)a) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) fournit au ministére ou a ’Agence des services fron-
taliers du Canada, selon celui qui ’exige, son adresse et
l’avise a 'avance de tout changement d’adresse;

3 Le paragraphe 49(3) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

Restitution de la garantie

(3) Sil’agent décide que la personne ou le groupe de per-
sonnes visé par la garantie s’est conformé aux conditions
imposées, la somme d’argent fournie en garantie est
restituée.

4 (1) Le passage de l’article 234 de la version fran-
caise du méme réglement précédant ’alinéa a) est
remplacé par ce qui suit :

Application de I'alinéa 50a) de la Loi

234 1l est entendu que, pour 'application de I'alinéa 50a)
de la Loi, une décision judiciaire n’a pas pour effet direct
d’empécher I'exécution de la mesure de renvoi s’il existe
un accord entre le procureur général du Canada ou d’une
province et ’Agence des services frontaliers du Canada
prévoyant :

' DORS/2002-227
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(2) Paragraphs 234(a) and (b) of the English ver-
sion of the Regulations are replaced by the
following:

(a) there is an agreement between the Canada Border
Services Agency and the Attorney General of Canada or
the attorney general of a province that criminal charges
will be withdrawn or stayed on the removal of the per-
son from Canada; or

(b) there is an agreement between the Canada Border
Services Agency and the Attorney General of Canada or
the attorney general of a province to withdraw or cancel
any summons or subpoena on the removal of the per-
son from Canada.

5 Paragraph 240(1)(b) of the Regulations is re-
placed by the following:

(b) obtains a certificate of departure from the Canada
Border Services Agency;

6 (1) Paragraph 247(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) the foreign national’s cooperation in providing evi-
dence of their identity, or assisting the Department or
the Canada Border Services Agency in obtaining evi-
dence of their identity, in providing the date and place
of their birth as well as the names of their mother and
father or providing detailed information on the itiner-
ary they followed in travelling to Canada or in complet-
ing an application for a travel document;

(2) Paragraphs 247(1)(c) and (d) of the Regula-
tions are replaced by the following:

(c) the foreign national’s destruction of their identity
or travel documents, or the use of fraudulent docu-
ments by the foreign national in order to mislead the
Department or the Canada Border Services Agency,
and the circumstances under which the foreign national
acted;

(d) the provision of contradictory information by the
foreign national with respect to their identity during
the processing of an application by the Department or
the Canada Border Services Agency; and

7 Paragraph 248(d) of the Regulations is replaced
by the following:

(d) any unexplained delays or unexplained lack of dili-
gence caused by the Department, the Canada Border
Services Agency or the person concerned; and

(2) Les alinéas 234a) et b) de la version anglaise du
méme reglement sont remplacés par ce qui suit :

(a) there is an agreement between the Canada Border
Services Agency and the Attorney General of Canada or
the attorney general of a province that criminal charges
will be withdrawn or stayed on the removal of the per-
son from Canada; or

(b) there is an agreement between the Canada Border
Services Agency and the Attorney General of Canada or
the attorney general of a province to withdraw or cancel
any summons or subpoena on the removal of the per-
son from Canada.

5 L’alinéa 240(1)b) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

b) a obtenu de I'’Agence des services frontaliers du
Canada l'attestation de départ;

6 (1) L’alinéa 247(1)a) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

a) la collaboration de I'intéressé, a savoir s’il a justifié
de son identité, s’il a aidé le ministére ou '’Agence des
services frontaliers du Canada a obtenir cette justifica-
tion, s’il a communiqué des renseignements détaillés
sur son itinéraire, sur ses date et lieu de naissance et
sur le nom de ses parents ou s’il a rempli une demande
de titre de voyage;

(2) Les alinéas 247(1)c) et d) du méme reglement
sont remplacés par ce qui suit :

c) la destruction, par I’étranger, de ses pieces d’iden-
tité ou de ses titres de voyage, ou l'utilisation de docu-
ments frauduleux afin de tromper le ministere ou
IAgence des services frontaliers du Canada, et les
circonstances dans lesquelles il s’est livré a ces
agissements;

d) la communication, par I'étranger, de renseigne-
ments contradictoires quant a son identité pendant le
traitement d’'une demande le concernant par le minis-
tére ou ’Agence des services frontaliers du Canada;

7 L’alinéa 248d) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

d) les retards inexpliqués ou le manque inexpliqué de
diligence de la part du ministére, de ’Agence des ser-
vices frontaliers du Canada ou de I'intéressé;
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8 Part 15 of the Regulations is replaced by the
following:

PART 15

Prescribed Conditions
Inadmissibility on grounds of security — conditions

250.1 For the purposes of subsections 44(4), 56(3), 58(5),
58.1(4), 77.1(1) and 82(6) of the Act, the conditions that
must be imposed on a foreign national or permanent resi-
dent are the following:

(a) to inform the Canada Border Services Agency in
writing of their address and, in advance, of any change
in that address;

(b) to inform the Canada Border Services Agency in
writing of their employer’s name and the address of
their place of employment and, in advance, of any
change in that information;

(c) unless they are otherwise required to report to the
Canada Border Services Agency because of a condition
imposed under subsection 44(3), 56(1), 58(3) or 58.1(3)
or paragraph 82(5)(b) of the Act, to report once each
month to the Agency;

(d) to present themselves at the time and place that an
officer, the Immigration Division, the Minister or the
Federal Court requires them to appear to comply with
any obligation imposed on them under the Act;

(e) to produce to the Canada Border Services Agency
without delay the original of any passport and travel
and identity documents that they hold, or that they
obtain, in order to permit the Agency to make copies of
those documents;

(f) if a removal order made against them comes into
force, to surrender to the Canada Border Services
Agency without delay any passport and travel docu-
ment that they hold;

(g) if a removal order made against them comes into
force and they do not hold a document that is required
to remove them from Canada, to take without delay any
action that is necessary to ensure that the document is
provided to the Canada Border Services Agency, such
as by producing an application or producing evidence
verifying their identity;

(h) to not commit an offence under an Act of Parlia-
ment or an offence that, if committed in Canada, would
constitute an offence under an Act of Parliament;

(i) if they are charged with an offence under an Act of
Parliament or an offence that, if committed in Canada,

8 La partie 15 du méme reéglement est remplacée
par ce qui suit :

PARTIE 15
Conditions réglementaires

Interdiction de territoire pour raison de sécurité —
conditions

250.1 Pour l'application des paragraphes 44(4), 56(3),
58(5), 58.1(4), 77.1(1) ou 82(6) de la Loi, les conditions qui
sont imposées a I’étranger ou au résident permanent sont
les suivantes :

a) informer par écrit I’Agence des services frontaliers
du Canada de son adresse ainsi que, au préalable, de
tout changement a celle-ci;

b) informer par écrit I’Agence des services frontaliers
du Canada du nom de son employeur et de I’adresse de
son lieu de travail ainsi que, au préalable, de tout chan-
gement a ces renseignements;

c) s’il n’est pas assujetti a une obligation de se rappor-
ter a I'Agence des services frontaliers du Canada
imposée en vertu des paragraphes 44(3), 56(1), 58(3)
ou 58.1(3) ou de I'alinéa 82(5)b) de la Loi, se rapporter
a I’Agence une fois par mois;

d) se présenter aux date, heure et lieu que lui ont indi-
qués un agent, la Section de I'immigration, le ministre
ou la Cour fédérale pour se conformer a toute obliga-
tion qui lui est imposée en vertu de la Loi;

e) produire sans délai, aupres de ’Agence des services
frontaliers du Canada, I'original de tout passeport, de
tout titre de voyage et de toute piece d’identité qu’il
détient ou qu’il obtient afin que ’Agence en fasse une
copie;

f) si une mesure de renvoi a son égard prend effet,
céder sans délai a '’Agence des services frontaliers du
Canada tout passeport ou titre de voyage qu’il détient;

g) si une mesure de renvoi a son égard prend effet et
qu'un document est requis afin de le renvoyer du
Canada mais qu’il ne détient pas ce document, prendre
sans délai toute action nécessaire afin d’assurer que le
document soit fourni a 'Agence, y compris la produc-
tion de toute demande ou de tout élément prouvant son
identité;

h) ne pas commettre d’infraction a une loi fédérale ou
d’infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

i) informer par écrit et sans délai '’Agence des services
frontaliers du Canada de toute accusation portée contre
lui pour une infraction a une loi fédérale ou pour une
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would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency of
that charge in writing and without delay;

(j) if they are convicted of an offence under an Act of
Parliament or an offence that, if committed in Canada,
would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency of
that conviction in writing and without delay; and

(k) if they intend to leave Canada, to inform the Can-
ada Border Services Agency in writing of the date on
which they intend to leave Canada.

Immigration Appeal Division — conditions

251 For the purposes of subsection 68(2) of the Act, the
conditions that must be imposed on a foreign national or
permanent resident by the Immigration Appeal Division
are the following:

(a) to inform the Canada Border Services Agency and
the Immigration Appeal Division in writing, in advance,
of any change in their address;

(b) to provide to the Canada Border Services Agency a
copy of any passport and travel document that they
hold and, if they do not hold any such documents, to
complete an application for a passport or travel docu-
ment and provide that application to the Agency;

(c) to apply for an extension of the validity period of
any passport and travel document that they hold before
it expires and to provide a copy of the extended docu-
ment to the Canada Border Services Agency;

(d) to not commit an offence under an Act of Parlia-
ment or an offence that, if committed in Canada, would
constitute an offence under an Act of Parliament;

(e) if they are charged with an offence under an Act of
Parliament or an offence that, if committed in Canada,
would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency of
that charge in writing and without delay; and

(f) if they are convicted of an offence under an Act of
Parliament or an offence that, if committed in Canada,
would constitute an offence under an Act of Parlia-
ment, to inform the Canada Border Services Agency
and the Immigration Appeal Division of that conviction
in writing and without delay.

9 Section 252 of the Regulations is replaced by the
following:

Custody of seized thing

252 A thing seized under subsection 140(1) of the Act
shall be placed without delay in the custody of the Depart-
ment or the Canada Border Services Agency.

infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

j) informer par écrit et sans délai ’Agence des services
frontaliers du Canada s’il est déclaré coupable d’'une
infraction a une loi fédérale ou d’'une infraction qui,
commise au Canada, constituerait une infraction a une
loi fédérale;

k) informer par écrit I’Agence des services frontaliers
du Canada, le cas échéant, de son intention de quitter le
Canada et de la date a laquelle il entend le faire.

Section d’appel de I'immigration — conditions

251 Pour l'application du paragraphe 68(2) de la Loi, les
conditions que la Section d’appel de 'immigration impose
a létranger ou au résident permanent sont les suivantes :

a) informer par écrit et au préalable ’Agence des ser-
vices frontaliers du Canada et la Section d’appel de
I'immigration de tout changement d’adresse;

b) fournir une copie de tout passeport et titre de voyage
quiil détient a I’Agence des services frontaliers du
Canada ou, s’il ne possede pas de tels documents, rem-
plir une demande de passeport ou de titre de voyage et
la fournir a ’Agence;

c) demander la prolongation de la validité de tout pas-
seport et titre de voyage qu’il détient avant qu’il ne
vienne a expiration et en fournir subséquemment copie
a 'Agence des services frontaliers du Canada;

d) ne pas commettre d’infraction a une loi fédérale ou
d’infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

e) informer par écrit et sans délai ’Agence des services
frontaliers du Canada de toute accusation portée contre
lui pour une infraction a une loi fédérale ou pour une
infraction qui, commise au Canada, constituerait une
infraction a une loi fédérale;

f) informer par écrit et sans délai ’Agence des services
frontaliers du Canada et la Section d’appel de 'immi-
gration s’il est déclaré coupable dune infraction a
une loi fédérale ou d’une infraction qui, commise au
Canada, constituerait une infraction a une loi fédérale.

9 L’article 252 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

Garde d’un objet saisi

252 Tout objet saisi en vertu du paragraphe 140(1) de la
Loi est immédiatement placé sous la garde du ministére
ou de ’Agence des services frontaliers du Canada.
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Coming into Force

10 These Regulations come into force on the day
on which section 19 of the Faster Removal of For-
eign Criminals Act, chapter 16 of the Statues of
Canada, 2013, comes into force, but if they are
registered after that day, they come into force on
the day on which they are registered.

[16-1-0]

Entrée en vigueur

10 Le présent réglement entre en vigueur a la
date d’entrée en vigueur de l’article 19 de la Loi
accélérant le renvoi de criminels étrangers, cha-
pitre 16 des Lois du Canada (2013) ou, si elle est
postérieure, a la date de son enregistrement.

[16-1-0]
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