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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Federal Environmental Quality Guideline for triclosan

Whereas the Minister of the Environment issues the
environmental quality guidelines for the purpose of carry-
ing out the Minister’s mandate related to preserving the
quality of the environment;

Whereas the guidelines relate to the environment pursu-
ant to paragraph 54(2)(a) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999;

And whereas the Minister of the Environment has con-
sulted provincial and territorial governments and the
members of the National Advisory Committee who are
representatives of indigenous governments in accordance
with subsection 54(3) of the Act;

Notice is hereby given that the Federal Environmental
Quality Guideline for triclosan is available on the Canada.
ca (Chemical Substances) website.

Jacqueline Goncalves

Director General
Science and Risk Assessment Directorate

On behalf of the Minister of the Environment
[49-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Canadian Ambient Air Quality Standards for nitrogen
dioxide

Whereas the Minister of the Environment wishes to set
ambient air quality standards issued as environmental
quality objectives specifying goals or purposes for pollu-
tion prevention or environmental control that lead to
improved air quality, healthier communities and the pro-
tection of the environment;

Whereas the Minister of Health wishes to preserve and
improve public health;

AVIS DU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Recommandation fédérale pour la qualité de
I’environnement a I'égard du triclosan

Attendu que la ministre de 'Environnement émet des
recommandations pour la qualité de 'environnement afin
de mener a bien sa mission concernant la protection de la
qualité de 'environnement;

Attendu que les recommandations concernent I'environ-
nement en application de I'alinéa 54(2)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de l'environnement (1999);

Attendu que la ministre de 'Environnement a consulté les
gouvernements provinciaux et territoriaux ainsi que les
membres du Comité consultatif national qui sont des
représentants des gouvernements autochtones conformé-
ment au paragraphe 54(3) de la Loi;

Avis est par les présentes donné que la Recommandation
fédérale pour la qualité de U'environnement a l'égard du
triclosan est disponible sur le site Web Canada.ca (Sub-
stances chimiques).

La directrice générale
Direction des sciences et de 'évaluation des risques

Jacqueline Gongcalves

Au nom de la ministre de I'Environnement
[49-1-0]

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

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

Normes canadiennes de la qualité de I'air ambiant
pour le dioxyde d’azote

Attendu que la ministre de 'Environnement désire établir
des normes de qualité de I'air ambiant en tant qu’objectifs
de qualité environnementale permettant de préciser les
buts et la mission de prévention de la pollution ou de
controle de 'environnement menant vers une améliora-
tion de la qualité de l'air, 'établissement de communautés
plus saines et la protection de 'environnement;

Attendu que la ministre de la Santé désire préserver et
améliorer la santé publique;


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html

2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4586

Whereas the ministers have worked collaboratively with
provinces and territories, Indigenous peoples’ representa-
tives, and stakeholders from industry, health, and environ-
mental organizations through a consensus-based process
under the Canadian Council of Ministers of the Environ-
ment (CCME) for the development of the Canadian Ambi-
ent Air Quality Standards (CAAQS) for nitrogen dioxide;

Whereas the Minister of the Environment has offered to
consult provincial and territorial governments and mem-
bers of the National Advisory Committee of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 who are representa-
tives of Indigenous peoples, in compliance with subsec-
tion 54(3) of the Act;

Whereas at least 60 days have elapsed following the day on
which the Minister of the Environment offered to consult
in accordance with subsection 54(3) of the Act;

And whereas the objectives for nitrogen dioxide relate to
the environment, an area identified in paragraph 54(2)(a)
of the Act, and to elements of the environment that may
affect the life and health of Canadians, as specified in sub-
section 55(1) of the Act;

Now, therefore, the Minister of the Environment, pursu-
ant to subsection 54(1) of the Act, and the Minister of
Health, pursuant to subsection 55(1) of the Act, issue
these objectives for ambient nitrogen dioxide as described
in the Annex.

December 9, 2017

Catherine McKenna
Minister of the Environment

Ginette Petitpas Taylor
Minister of Health

ANNEX

1. The Canadian Ambient Air Quality Standards (CAAQS)
for nitrogen dioxide (NO,)' are based on three inter-
related elements:

(i) An averaging time;
(ii) Numerical values for each averaging time; and

(iii) The statistical form which sets out the method of
calculation to determine how the ambient air pollutant

' Nitrogen dioxide is a nitrogen-oxygen compound (chemical
formula: NO,); it occurs in the form of a gas in the atmosphere
at ground level.

Attendu que les ministres ont travaillé en collaboration
avec les provinces et les territoires, les représentants des
peuples autochtones, ainsi qu’avec les intervenants de
I'industrie et des organismes de la santé et de I'environne-
ment dans le cadre d'un processus basé sur le consensus et
dirigé par le Conseil canadien des ministres de I’environ-
nement (CCME) pour le développement des Normes
canadiennes de qualité de I’air ambiant (NCQAA) pour le
dioxyde d’azote;

Attendu que la ministre de 'Environnement a proposé de
consulter les gouvernements provinciaux et territoriaux
ainsi que les membres du comité consultatif national de la
Loi canadienne sur la protection de l'environnement
(1999) qui représentent les peuples autochtones, confor-
mément au paragraphe 54(3) de la Loi;

Attendu qu’au moins 60 jours se sont écoulés depuis le
jour ou la ministre de 'Environnement a fait 'offre de
consultation, conformément au paragraphe 54(3) de la
Loi;

Et attendu que les objectifs pour le dioxyde d’azote sont
liés a l'environnement, comme indiqué dans le para-
graphe 54(2) de la Loi, et a des aspects de 'environnement
pouvant avoir une incidence sur la vie et la santé de la
population canadienne, comme spécifié au para-
graphe 55(1) de la Loi;

En foi de quoi, la ministre de 'Environnement, aux termes
du paragraphe 54(1) de la Loi, et la ministre de la Santé,
aux termes du paragraphe 55(1) de la Loi, établissent les
objectifs concernant les concentrations ambiantes de
dioxyde d’azote qui sont décrits dans ’annexe.

Le 9 décembre 2017

La ministre de 'Environnement
Catherine McKenna

La ministre de la Santé
Ginette Petitpas Taylor

ANNEXE

1. Les Normes canadiennes de qualité de I’air ambiant
(NCQAA) pour le dioxyde d’azote (NO,)' se fondent sur
trois éléments interdépendants :

(i) Une période de moyennage;

(i) Des valeurs numériques pour chaque période de
moyennage;

(iii) Une forme statistique qui définit la méthode de
calcul permettant de comparer les concentrations de

T Le dioxyde d’azote est un composé azote/oxygeéne (la formule
chimique : NO,); il se présente sous la forme d'un gaz dans
I"'atmosphere au niveau du sol.
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concentrations compare to the numerical value of the
CAAQS to determine the achievement of the standard.

2. The CAAQS for NO, are provided in the table below.

polluants atmosphériques ambiants avec les valeurs
numériques établies pour les NCQAA et ainsi détermi-
ner la conformité a une norme.

2. Les NCQAA pour le NO, sont indiquées dans le tableau
qui suit.

Numerical Values

Statistical Form

Averaging Time
Year 2020 Year 2025
1 hour 60 ppb* 42 ppb Th_ree—year average of the annual 98th perqentlle of the
daily-maximum 1-hour average concentrations
Annual (1 year) 17.0 ppb 12.0 ppb Average over a single calendar year of all the 1-hour average
concentrations

* ppb = parts per billion by volume

Valeurs numériques

Période de moyennage Forme statistique
Année 2020 Année 2025
A o A .
1 heure 60 ppb* 42 ppb Moygn_ne trlennalg du 98° percentile annuel des concentrations
quotidiennes maximums sur 1 heure
Annuel (1 an) 17,0 ppb 12,0 ppb Moyenne pour une seule année civile de toutes les
concentrations moyennes sur 1 heure

* ppb = parties par milliard, par volume

3. The CAAQS for NO, for the year 2020 come into effect
on the day following their publication in the Canada
Gazette, Part I, and remain in effect until 11:59 p.m. on
December 31, 2024.

4. The CAAQS for NO, for the year 2025 will come into
effect as of 12:00 a.m. on January 1, 2025.

5. A review of the CAAQS for NO, will be undertaken
periodically.

6. The national ambient air quality objectives for nitrogen
dioxide (maximum desirable, maximum acceptable,
maximum tolerable) that were published in the Can-
ada Gazette, Part 1, on August 12, 1989, are rescinded
on the day of publication of this notice in the Canada
Gazette.

EXPLANATORY NOTE

(This explanatory note is not part of the Notice.)

Exposure to nitrogen dioxide (NO,) in the air is associated
with both direct and indirect effects on human health and
the environment. Direct inhalation of NO, can adversely
affect respiratory function and has also been linked to
effects on the cardiovascular system, as well as on fetal
growth and birth weight. Direction inhalation of NO, has
also been linked to premature death. Studies indicate that
NO, can adversely affect the health of Canadians even at
low concentrations. Direct exposure of plants to NO, can
cause a decrease in the quality, growth and yield of

3. Les NCQAA du NO, pour l'année 2020 entrent en
vigueur le jour suivant leur publication dans la Partie I
de la Gazette du Canada et resteront en vigueur jusqu’a
23 h 59 1e 31 décembre 2024.

4. Les NCQAA du NO, pour l'année 2025 entreront en
vigueur a 0 h (minuit) le 1°" janvier 2025.

5. Un examen des NCQAA pour le NO, sera mené
périodiquement.

6. Les objectifs nationaux afférents a la qualité de l'air
ambiant pour le dioxyde d’azote (maximum souhai-
table, maximum acceptable, maximum tolérable) qui
ont été publiés le 12 aolt 1989 dans la Partie I de la
Gazette du Canada sont résiliés au moment de la publi-
cation du présent avis dans la Gazette du Canada.

NOTE EXPLICATIVE

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

L’exposition au dioxyde d’azote (NO,) dans l'air ambiant
est associée a des effets 4 la fois directs et indirects sur la
santé humaine et I’environnement. L'inhalation directe de
NO, peut affecter négativement les fonctions respiratoires
et a également été lie a des effets sur le systeme cardio-
vasculaire, ainsi que sur la croissance du feetus et le poids
ala naissance. L'inhalation directe de NO, a également été
liée a la mort prématurée. Des études indiquent que le
NO, peut nuire a la santé des Canadiens méme a des
concentrations faibles. L’exposition directe des plantes au



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4588

vegetation (including crops), with related financial losses.
NO, contributes to the formation of acid rain, which can
be deposited onto soils and surface waters and can cause
deforestation, acidify rivers and lakes to the detriment of
aquatic life, and corrode buildings, bridges and other
infrastructure. Continued deposition of acidic compounds
(especially at levels beyond what the ecosystems can toler-
ate) can lead to significant stress to the environment.
Additionally, NO, also contributes to eutrophication of
ecosystems, which is associated with a number of adverse
effects such as excessive growth of algae, which can be
lethal for fish and reduce the biodiversity of vegetation
species. The latest scientific information supports the
need for both short-term (one hour) and long-term
(annual) ambient air quality standards for NO, to address
these effects on human health and the environment.

NO, is also a precursor pollutant that contributes to the
formation of fine particulate matter (PM, ) and ground-
level ozone (ozone) for which Canadian Ambient Air Qual-
ity Standards (CAAQS) were published in the Canada
Gazette, Part I, on May 25, 2013. Exposure to these two
pollutants increases the risk of adverse human health
effects contributing to respiratory and cardiovascular dis-
ease and premature death. Ozone can also adversely
impact the growth and yield of vegetation (including
crops) and PM, ; can impair visibility and cause haze in
some parts of Canada, all of which can result in substan-
tial economic losses. Ozone is also a potent greenhouse
gas and a short-lived climate pollutant that contributes to
near-term climate change.

The CAAQS were developed considering health and
environmental impacts and are intended to drive continu-
ous improvement of air quality in Canada. The CAAQS
were developed collaboratively by Health Canada,
Environment and Climate Change Canada, provinces, ter-
ritories, Indigenous peoples’ representatives, and stake-
holders from industry, health, and environmental organ-
izations through a consensus-based process under the
Canadian Council of Ministers of the Environment
(CCME).

The CAAQS are a key element of the Air Quality Manage-
ment System (AQMS), a collaborative approach imple-
mented by federal, provincial and territorial governments
for improving air quality in Canada and for protecting the
health of Canadians and the environment. As part of the
continuing implementation of the AQMS, CCME endorsed
the CAAQS for NO, in November 2017.

NO, peut entrainer une diminution de la qualité, de la
croissance et du rendement de la végétation (y compris les
cultures), ainsi que des pertes financieres connexes. Le
NO, contribue a la formation de pluies acides, qui peuvent
étre déposées sur les sols et les eaux de surface et peuvent
provoquer la déforestation, acidifier les rivieres et les lacs
au détriment de la vie aquatique, et favoriser la corrosion
des batiments, des ponts et d’autres infrastructures. Le
dépot continu des composés acides (plus particulierement
a des niveaux supérieurs a ce que les écosystémes peuvent
tolérer) peut entrainer un stress important sur I’environ-
nement. En outre, le NO, contribue également a I'eutro-
phisation des écosystémes, qui est associée a un certain
nombre d’effets néfastes tels que la croissance excessive
des algues, qui peut étre mortelle pour les poissons et qui
peut réduire la biodiversité des especes végétales. Les
informations scientifiques les plus récentes appuient la
nécessité d’établir des normes de qualité de l'air ambiant
pour le NO, a court terme (une heure) et a long terme
(annuellement) pour contrer les effets de cette substance
sur la santé humaine et 'environnement.

Le NO, est également un polluant qui contribue a la for-
mation de particules fines (PM, ;) et de 'ozone au niveau
du sol (ozone) pour lesquels des Normes canadiennes de
qualité de I'air ambiant (NCQAA) ont été publiées dans la
Partie I de la Gazette du Canada le 25 mai 2013. L’exposi-
tion a ces deux polluants augmente les risques d’effets
nocifs sur la santé humaine qui contribuent au développe-
ment de maladies respiratoires et cardiovasculaires et qui
peuvent provoquer des déces prématurés. L'ozone peut
également nuire a la croissance et au rendement de la
végétation (y compris les cultures) et les PM, 5 peuvent
nuire a la visibilité et causer de la brume dans certaines
parties du Canada, ce qui peut entrainer des pertes écono-
miques considérables. L'ozone est également un puissant
gaz a effet de serre et un polluant climatique de courte
durée de vie qui contribue aux changements climatiques a
court terme.

Les NCQAA ont été élaborées en tenant compte des
impacts sur la santé et I'environnement et elles visent
Pamélioration continue de la qualité de I'air au Canada.
Les NCQAA sont le fruit d’'une collaboration entre Santé
Canada, Environnement et Changement -climatique
Canada, les provinces, les territoires, les représentants
des peuples autochtones, ainsi que les intervenants de
I'industrie et des organismes de la santé et de ’environne-
ment. Elles ont été élaborées dans le cadre d’'un processus
basé sur le consensus dirigé par le Conseil canadien des
ministres de ’environnement (CCME).

Les NCQAA représentent un élément clé du Systéme de
gestion de la qualité de I'air (SGQA), une approche colla-
borative mise en ceuvre par les gouvernements fédéral,
provinciaux et territoriaux visant a améliorer la qualité de
lair au Canada et a protéger la santé de la population
canadienne et 'environnement. Dans le cadre de la mise
en ceuvre continue du SGQA, le CCME a approuvé les
NCQAA pour le NO, en novembre 2017.



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4589

The AQMS is comprehensive, considering all significant
sources of air pollutant emissions, and providing a con-
sistent, yet flexible, framework to implement air quality
management actions. These actions are guided by the Air
Zone Management Framework® of CCME, which includes
four air quality management levels that encourage pro-
gressively more rigorous actions by jurisdictions as air
quality approaches or exceeds the CAAQS, thereby ensur-
ing that the CAAQS are not pollute-up-to levels.

The management levels for the CAAQS for NO, are sum-
marized in the table below.

Le SGQA est un systéme complet. Il tient compte de toutes
les sources importantes d’émissions qui contribuent a la
pollution atmosphérique et offre un cadre cohérent et
souple pour mettre en ceuvre des mesures de gestion de la
qualité de l'air. Ces mesures reposent sur le cadre de ges-
tion des zones atmosphériques? du CCME. Ce cadre com-
prend quatre niveaux de gestion de la qualité de l'air qui
encourage les autorités compétentes a mettre en place des
mesures progressivement plus rigoureuses 4 mesure que
la qualité de l'air approche ou dépasse les NCQAA, assu-
rant ainsi que les NCQAA ne sont pas considérées comme
des niveaux jusqu’ou il est permis de polluer.

Les niveaux de gestion des NCQAA pour le NO, sont résu-
més dans le tableau qui suit.

Range of Ambient Air Pollutant Concentrations
NO, NO,
1-hour CAAQS* Annual CAAQS*

Air quality management levels® and goals (ppb) (ppb)

2020 2025 2020 2025
RED
Reduce ambient air pollutant >60 >42 >17.0 >12.0
concentrations below the CAAQS
grzeyn?%AAQS exceedance >31 and <60 >31 and <42 >7.0 and £17.0 >7.0 and £12.0
YELLOW
Prevent air quality deterioration >20 and <31 >2.0and <7.0
GREEN
Keep clean areas clean <20 <2.0

* The concentrations have the same statistical form as their corresponding CAAQS (see the Annex above).

Plage de concentrations de polluants de I'air ambiant
NO, NO,

Niveaux® et objectifs pour la gestion de la NCQAA sur 1 heure* NCQAA annuelle*
qualité de I'air (ppb) (ppb)

2020 2025 2020 2025
ROUGE
Réduire les concentrations de polluants > 60 > 42 >17,0 >12,0
dans I'air ambiant en deca des NCQAA
g\ﬁg’:lﬁfdépassement des NCOAA >31et<60 >31et<42 >7,0et<17,0 >7,0et<12,0
JAUNE
Prévenir la détérioration de la qualité de >20et <31 >20et<7,0
I"air
VERT
Protéger la qualité de I'air dans les <20 <20
régions non polluées

* Les concentrations ont la méme forme statistique que les NCQAA correspondantes (voir I'annexe ci-dessus).

2 Details of the Air Zone Management Framework are provided
in the Guidance Document on Air Zone Management available
on the CCME website.

3 The management levels come into effect at the same time as
their respective CAAQS.

2 Les détails du cadre de gestion des zones atmosphériques sont
fournis dans le Guide sur la gestion des zones atmosphériques
disponible sur le site Web du CCME.

3 Les niveaux de gestion entrent en vigueur au méme moment
que les NCQAA qui leur sont associées.


http://www.ccme.ca
http://www.ccme.ca
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To assist in the management of the air quality, provinces
and territories have delineated their jurisdictions into
local areas called air zones that have different air quality
characteristics that are influenced by the number and type
of air pollutant sources, meteorology and topography.
Provinces and territories lead air quality management
actions in the air zones, guided by a number of guidance
documents developed by CCME in consultation with
stakeholders.

Under the AQMS, federal, provincial and territorial gov-
ernments have agreed to report regularly on air quality
and on the management actions undertaken to improve
air quality.

[49-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Publication after screening assessment of three
substances in the Carboxylic Acid Anhydrides
Group — phthalic anhydride, CAS RN 85-44-9,
maleic anhydride, CAS RN 108-31-6, and trimellitic
anhydride, CAS RN 552-30-7 — specified on the
Domestic Substances List (subsection 77(1) of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999)

Whereas phthalic anhydride, maleic anhydride and tri-
mellitic anhydride are substances identified under sub-
section 73(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999;

Whereas a summary of the draft screening assessment
conducted on phthalic anhydride, maleic anhydride and
trimellitic anhydride pursuant to section 74 of the Act is
annexed hereby;

And whereas it is proposed to conclude that the sub-
stances do not meet any of the criteria set out in section 64
of the Act,

' The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is
the property of the American Chemical Society, and any use
or redistribution, except as required in supporting regulatory
requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or
administrative policy, is not permitted without the prior, written
permission of the American Chemical Society.

Pour soutenir la gestion de la qualité de I'air, les provinces
et les territoires ont divisé leurs territoires en zones locales
appelées « zones atmosphériques » qui ont différentes
caractéristiques de qualité de l'air qui sont sensibles au
nombre et aux différents types de sources de polluants
atmosphériques, a la météorologie et a la topographie. Les
provinces et les territoires dirigent les mesures pour la
gestion de la qualité de l'air dans leurs zones atmosphé-
riques. Ces mesures sont guidées par des documents
d’orientation produits par le CCME, en consultation avec
des intervenants.

Dans le cadre du SGQA, les gouvernements fédéral, pro-
vinciaux et territoriaux ont accepté de produire réguliere-
ment des rapports sur la qualité de I'air et sur les mesures
de gestion utilisées pour améliorer cette qualité de I'air.

[49-1-0]

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

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

Publication apres évaluation préalable de trois
substances du groupe des anhydrides d’acide
carboxylique — I’'anhydride phtalique,

NE CAS" 85-44-9, I’'anhydride maléique,

NE CAS 108-31-6, et le 1,2-anhydride de

I’acide benzene-1,2,4-tricarboxylique,

NE CAS 552-30-7 — inscrites sur la Liste intérieure
[paragraphe 77(1) de la Loi canadienne sur la
protection de I'environnement (1999)]

Attendu que 'anhydride phtalique, 'anhydride maléique
etle 1,2-anhydride del’acide benzene-1,2,4-tricarboxylique
sont des substances qui satisfont aux critéres du para-
graphe 73(1) de la Loi canadienne sur la protection de
lenvironnement (1999);

Attendu qu'un résumé de I’ébauche d’évaluation préalable
de I'anhydride phtalique, de ’anhydride maléique et du
1,2-anhydride de l’acide benzéne-1,2,4-tricarboxylique
réalisée en application de larticle 74 de la Loi est
ci-annexé;

Attendu qu’il est proposé de conclure que ces substances
ne satisfont a aucun des critéres de I'article 64 de la Loi,

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service
(NE CAS) est la propriété de I’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre
aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire aux rapports au
gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des
rapports au gouvernement fédéral lorsque des renseignements
ou des rapports sont exigés par la loi ou une politique admi-
nistrative, est interdite sans |'autorisation écrite préalable de
I"’American Chemical Society.
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Notice therefore is hereby given that the Minister of the
Environment and the Minister of Health (the ministers)
propose to take no further action on these substances at
this time under section 77 of the Act.

Public comment period

As specified under subsection 77(5) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, any person may,
within 60 days after publication of this notice, file with the
Minister of the Environment written comments on the
measure the ministers propose to take and on the scien-
tific considerations on the basis of which the measure is
proposed. More information regarding the scientific con-
siderations may be obtained from the Canada.ca (Chem-
ical Substances) website. All comments must cite the Can-
ada Gazette, Part 1, and the date of publication of this
notice and be sent to the Executive Director, Program
Development and Engagement Division, Department of
the Environment, Gatineau, Quebec K1A 0H3, by fax to
819-938-5212, or by email to eccc.substances.eccc@
canada.ca.

In accordance with section 313 of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999, any person who provides
information in response to this notice may submit with
the information a request that it be treated as
confidential.

Jacqueline Goncalves

Director General
Science and Risk Assessment Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

David Morin

Director General
Safe Environments Directorate

On behalf of the Minister of Health

ANNEX

Summary of the draft
screening assessment of the
Carboxylic Acid Anhydrides

Group

Pursuant to section 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health have conducted a screen-
ing assessment of three of the eight substances referred
to collectively under the Chemicals Management Plan
as the Carboxylic Acid Anhydrides Group. These three

Avis est par les présentes donné que la ministre de ’'Envi-
ronnement et la ministre de la Santé (les ministres) pro-
posent de ne rien faire pour le moment a I'égard de ces
substances en vertu de I’article 77 de la Loi.

Délai pour recevoir les commentaires du public

Comme le précise le paragraphe 77(5) de la Loi cana-
dienne sur la protection de l'environnement (1999), dans
les 60 jours suivant la publication du présent avis, qui-
conque le souhaite peut soumettre par écrit a la ministre
de 'Environnement ses commentaires sur la mesure que
les ministres se proposent de prendre et sur les considéra-
tions scientifiques la justifiant. Des précisions sur les
considérations scientifiques peuvent étre obtenues a par-
tir du site Web Canada.ca (Substances chimiques). Tous
les commentaires doivent mentionner la Partie I de la
Gazette du Canada et la date de publication du présent
avis, et étre envoyés au Directeur exécutif, Division de la
mobilisation et de 1’élaboration de programmes, Minis-
tére de 'Environnement, Gatineau (Québec) K1A 0H3,
819-938-5212 (télécopieur), eccc.substances.eccc@canada.ca
(courriel).

Conformément a l’article 313 de la Loi canadienne sur la
protection de l'environnement (1999), quiconque fournit
des renseignements en réponse au présent avis peut en
méme temps demander que ceux-ci soient considérés
comme confidentiels.

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

Jacqueline Gongcalves
Au nom de la ministre de I’'Environnement

Le directeur général
Direction de la sécurité des milieux

David Morin

Au nom de la ministre de la Santé

ANNEXE

Sommaire de |I'ébauche de
I’"évaluation préalable du
groupe des anhydrides
d’acide carboxylique

En vertu de l'article 74 de la Loi canadienne sur la protec-
tion de lenvironnement (1999) [LCPE], la ministre de
I'Environnement et la ministre de la Santé ont réalisé
I’évaluation préalable de trois des huit substances collecti-
vement appelées le «groupe des anhydrides d’acide
carboxylique » dans le cadre du Plan de gestion des


http://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques.html
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
http://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
http://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
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substances were identified as priorities for assessment, as
they met categorization criteria under subsection 73(1) of
CEPA. The other five substances were determined to be of
low concern through other approaches, and decisions for
these substances are provided in separate reports.’
Accordingly, this screening assessment addresses the
three substances listed in the table below.

Substances in the Carboxylic Acid Anhydrides Group

substances chimiques. Ces trois substances ont été éva-
luées en priorité, car elles répondaient aux criteres de
catégorisation du paragraphe 73(1) de la LCPE. Les cinq
substances restantes ont été subséquemment jugées peu
préoccupantes par d’autres approches, et les décisions
proposées concernant ces substances sont présentées
dans un rapport distinct®. Ainsi, la présente évaluation
préalable porte sur les trois substances mentionnées dans
le tableau ci-dessous.

Substances du groupe des anhydrides d’acide
carboxylique

Domestic Substances Common Nom sur la
CAS RN? List name name NE CAS? Liste intérieure Nom commun
85-44-9 1,3-Isobenzofurandione Phthalic 85-44-9 Anhydride phtalique Anhydride
anhydride phtalique
108-31-6 2,5-Furandione Maleic 108-31-6 Anhydride maléique Anhydride
anhydride maléique
552-30-7 5-Isobenzofurancarboxylicacid, | Trimellitic 552-30-7 1,2-Anhydride de I'acide 1,2-Anhydride
1,3-dihydro-1,3-dioxo- anhydride benzéne-1,2,4-tricarboxylique de I'acide
benzéne-1,2,4-
tricarboxylique

In 2011, imported quantities of phthalic anhydride and tri-
mellitic anhydride were <12 550 000 kg and 1 000 000—
10 000 000 kg, respectively, based on surveys issued
pursuant to section 71 of CEPA. The two substances
were not reported as being manufactured in Canada
above the reporting threshold of 100 kg. Maleic anhydride
was not included in surveys pursuant to section 71 of
CEPA; however, Canadian average annual import vol-
umes of maleic anhydride from 2013 to 2016 were approxi-
mately 9 000 000 kg.

All of the substances in the Carboxylic Acid Anhydrides
Group are primarily used as intermediates in the produc-
tion of other chemicals. The substances in this group do
not naturally occur in the environment. Phthalic anhyd-
ride may be formed through the photochemical break-
down of other organic substances in air.

2 Proposed conclusions for CAS RNs 85-42-7, 26544-38-7, 28777-
98-2, 32072-96-1, and 68784-12-3 are provided in the draft
screening assessment titled Substances Identified as Being of
Low Concern based on the Ecological Risk Classification of Or-
ganic Substances and the Threshold of Toxicological Concern
(TTC)-based Approach for Certain Substances.

3 The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is
the property of the American Chemical Society, and any use
or redistribution, except as required in supporting regulatory
requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or
administrative policy, is not permitted without the prior, written
permission of the American Chemical Society.

Les renseignements obtenus en vertu de l'article 71 de la
LCPE indiquent qu’en 2011, < 12 550 000 kg d’anhydride
phtalique et entre 1 et 10 millions de kilogrammes de
1,2-anhydride de I'acide benzéne-1,2,4-tricarboxylique ont
été importés. Les deux substances n’ont pas été fabriquées
au Canada en une quantité excédant le seuil de déclara-
tion de 100 kg. Les enquétes menées en vertu de I'article 71
de la LCPE n’ont pas visé 'anhydride maléique. Toutefois,
au Canada, environ 9 000 000 kg d’anhydride maléique ont
été importés en moyenne, chaque année, de 2013 a 2016.

Toutes les substances du groupe des anhydrides d’acide
carboxylique sont principalement utilisées comme inter-
médiaires dans la production d’autres substances
chimiques. Les substances de ce groupe n’existent pas
naturellement dans I'environnement, hormis 'anhydride
phtalique qui pourrait étre formé par dégradation photo-
chimique d’autres substances dans lair.

Les conclusions proposées pour les composés ayant les
NE CAS 85-42-7, 26544-38-7, 28777-98-2, 32072-96-1 et 68784-
12-3 sont présentées dans I'ébauche d'évaluation préalable
intitulée Substances jugées comme étant peu préoccupantes
au moyen de I'approche de la Classification du risque écolo-
gique (CRE) des substances organiques et I'approche fondée
sur le seuil de préoccupation toxicologique (SPT) pour cer
taines substances.

Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service
(NE CAS) est la propriété de I’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre
aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire aux rapports au
gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des
rapports au gouvernement fédéral lorsque des renseignements
ou des rapports sont exigés par la loi ou une politique admi-
nistrative, est interdite sans |'autorisation écrite préalable de
I"’American Chemical Society.
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Phthalic anhydride and maleic anhydride are present on
the list of substances reported to the National Pollutant
Release Inventory (NPRI). Phthalic anhydride and maleic
anhydride have been reported to be released in quantities
of 90 kg and 18 kg, respectively. A report from the National
Research Council of Canada reported phthalic anhydride
to be present in indoor air and dust in homes in Canada.

Phthalic anhydride is primarily used as a chemical inter-
mediate for the synthesis of phthalate esters. It may also
be used in the production of polyester resins, alkyd resins,
and other chemical substances such as pigments and dyes.
In Canada, phthalic anhydride is present in consumer
spray paint products, floor polishes, and cosmetic prod-
ucts including nail polishes and eye adhesives. In Canada,
it has also been identified for use in the manufacture of
food packaging materials.

Based on available information, maleic anhydride is pri-
marily used as a chemical intermediate in the synthesis of
unsaturated polyester resins as well as other chemical
substances. In Canada, maleic anhydride was identified as
an ingredient in shampoos, bubble baths (oil and foam),
body cleansers, bath salts, exfoliants, and temporary tat-
toos. Through safety data sheets, the substance was also
identified in wood blending sticks designed to repair
minor scratches on wood surfaces. Maleic anhydride has
been identified in Canada for use in the manufacture of
food packaging materials.

Trimellitic anhydride is used in commercial applications
including paint and coating applications and plastic and
rubber materials where it functions as an intermediate.
The substance was identified for use as a component in
resins used in the manufacture of returnable bottles used
for milk, water, and juice. Trimellitic anhydride was
reported to be used as an ingredient in one product avail-
able to consumers (i.e. nail polish) in Canada.

The ecological risks of the substances in the Carboxylic
Acid Anhydrides Group were characterized using the Eco-
logical Risk Classification (ERC) of organic substances.
The ERC is a risk-based approach that employs multiple
metrics for both hazard and exposure based on weighted
consideration of multiple lines of evidence for determin-
ing risk classification. Hazard profiles are established
based principally on metrics regarding mode of toxic
action, chemical reactivity, food web—derived internal
toxicity thresholds, bioavailability, and chemical and bio-
logical activity. Metrics considered in the exposure pro-
files include potential emission rate, overall persistence,

L’anhydride phtalique et I’anhydride maléique figurent
sur la liste des substances déclarées dans I'Inventaire
national des rejets de polluants (INRP). Des rejets d’anhy-
dride phtalique de 90 kg et d’anhydride maléique de 18 kg
ont été déclarés. Selon un rapport du Conseil national de
recherche du Canada, 'anhydride phtalique a été repéré
dans lair intérieur et la poussiére des maisons au Canada.

L’anhydride phtalique est surtout utilisé comme sub-
stance intermédiaire dans la synthése des esters de phta-
late. On peut l'utiliser également pour la production de
résines de polyester, de résines d’alkyde et d’autres sub-
stances chimiques comme les pigments et les teintures.
Au Canada, on trouve de 'anhydride phtalique dans la
peinture en aérosol offerte aux consommateurs, les vernis
a plancher et les produits cosmétiques, notamment le ver-
nis a ongles et les colles a faux cils. Il a aussi été déterminé
qu’il est utilisé dans la fabrication de matériaux d’embal-
lage des aliments.

Selon les renseignements disponibles, 'anhydride malé-
ique est surtout utilisé comme intermédiaire pour la syn-
thése de résines de polyester insaturé et d’autres sub-
stances chimiques. Au Canada, on a déterminé que I'anhy-
dride maléique était un ingrédient dans les shampooings,
les tatouages temporaires, les exfoliants, les bains mous-
sants (mousses et huile), les sels de bain et les nettoyants
pour le corps. Les fiches signalétiques (FS) disponibles
publiquement indiquent que la substance est aussi pré-
sente dans les batonnets de retouche pour la réparation
du bois utilisés pour estomper les petites égratignures sur
les surfaces ligneuses. Au Canada, 'anhydride maléique
est utilisé dans la fabrication de matériaux d’emballage
des aliments.

Le 1,2-anhydride de I'acide benzéne-1,2,4-tricarboxylique
est utilisé pour des applications commerciales, notam-
ment la peinture et les revétements, ainsi que les matiéres
plastiques et caoutchouteuses ot il sert d’intermédiaire. Il
a été déclaré que la substance est un composant de résines
utilisées pour la fabrication de bouteilles consignées utili-
sées pour le lait, I'eau et les jus. Il a été déclaré que le
1,2-anhydride de 'acide benzéne-1,2,4-tricarboxylique est
un ingrédient d’'un produit offert aux consommateurs (le
vernis a ongles) au Canada.

Les risques posés par les substances du groupe des anhy-
drides d’acide carboxylique & l'environnement ont été
caractérisés a l'aide de l'approche de Classification du
risque écologique (CRE) des substances organiques. La
CRE est une approche basée sur les risques qui tient
compte de plusieurs parametres liés au risque et a 'expo-
sition et d’'une pondération des éléments de preuve pour
classer le risque. Les profils de danger ont été principale-
ment établis a I'aide de parametres liés au mode d’action
toxique, a la réactivité chimique, a des seuils de toxicité
interne dérivés du réseau trophique, a la biodisponibilité
et al’activité chimique et biologique. Parmi les parameétres
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and long-range transport potential. A risk matrix is used
to assign a low, moderate or high level of potential con-
cern for substances based on their hazard and exposure
profiles. The ERC identified three of the substances in the
Carboxylic Acid Anhydrides Group as having low poten-
tial to cause ecological harm.

Considering all available lines of evidence presented in
this draft screening assessment, there is low risk of harm
to organisms and the broader integrity of the environment
from maleic anhydride, trimellitic anhydride and phthalic
anhydride. It is proposed to conclude that maleic anhyd-
ride, trimellitic anhydride and phthalic anhydride do not
meet the criteria under paragraph 64(a) or (b) of CEPA, as
they are not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that have or may have
an immediate or long-term harmful effect on the environ-
ment or its biological diversity or that constitute or may
constitute a danger to the environment on which life
depends.

Based on the available information, the critical effect for
characterization of the risk to human health from expos-
ure to phthalic anhydride is respiratory sensitization. A
comparison of the estimated exposure levels of phthalic
anhydride from its uses in products available to consum-
ers including spray paints, floor polishes, and eye adhes-
ives to critical effect levels resulted in margins of exposure
that are considered adequate to account for uncertainties
in the health and exposure databases. A comparison of
estimated exposure to phthalic anhydride from its pres-
ence in indoor air to critical effect levels resulted in mar-
gins of exposure that are considered adequate to account
for uncertainties in the health and exposure databases.

Based on the collective information, the critical effects for
characterization of the risk to human health from expos-
ure to maleic anhydride are effects on the kidneys and
bladder. A comparison of estimated exposure levels from
its uses in products available to consumers to critical
effect levels resulted in margins of exposure that are con-
sidered adequate to account for uncertainties in the health
and exposure databases.

The estimated exposure to trimellitic anhydride from
environmental media or food packaging is expected to be
negligible and exposure from the use of nail polish is not
expected based on the substance function in the product.
The overall exposure of the Canadian general population

pris en compte pour les profils d’exposition, on retrouve la
vitesse potentielle de rejet, la persistance globale et le
potentiel de transport sur de grandes distances. Une
matrice de risques est utilisée pour assigner un niveau
faible, modéré ou élevé de préoccupation potentielle, a
partir des profils de risque et d’exposition des substances.
La CRE a permis de déterminer que trois des substances
du groupe des anhydrides d’acide carboxylique présentent
un faible risque d’effets nocifs pour I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve disponibles
présentés dans cette ébauche d’évaluation préalable, le
risque que 'anhydride phtalique, 'anhydride maléique et
le 1,2-anhydride de l'acide benzene-1,2,4-tricarboxylique
nuisent aux organismes et a lintégrité générale de
Ienvironnement est faible. Il est proposé de conclure
que lanhydride phtalique, 'anhydride maléique et le
1,2-anhydride de 'acide benzene-1,2,4-tricarboxylique ne
répondent pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a) ou b)
de la LCPE, car ils ne pénetrent pas dans I’environnement
en une quantité ou concentration ou dans des conditions
de nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un
effet nocif sur I'environnement ou sur la diversité biolo-
gique, ni a mettre en danger I'environnement essentiel
pour la vie.

Compte tenu des informations disponibles, nous considé-
rons que leffet critique pour la caractérisation des risques
pour la santé humaine découlant de I’exposition a 'anhy-
dride phtalique est la sensibilisation respiratoire. La com-
paraison entre 'ampleur estimée de ’exposition a 'anhy-
dride phtalique occasionnée par sa présence dans les
produits offerts aux consommateurs (peinture en aérosol,
vernis a plancher, colles a faux cils) et la dose critique per-
met d’établir des marges d’exposition qui sont jugées adé-
quates pour tenir compte des incertitudes dans les bases
de données sur la santé et 'exposition. La comparaison
entre 'ampleur estimée de I'exposition a 'anhydride phta-
lique occasionnée par sa présence dans l'air intérieur et la
dose critique permet d’établir des marges d’exposition qui
sont jugées adéquates pour tenir compte des incertitudes
dans les bases de données sur la santé et I'exposition.

D’aprés les renseignements collectés, nous considérons
que les effets critiques pour la caractérisation des risques
a la santé humaine découlant de I'exposition a 'anhydride
maléique sont des effets sur les reins et la vessie. La com-
paraison entre les estimations de I'exposition découlant
de sa présence dans les produits offerts aux consomma-
teurs et les doses critiques donne des marges d’exposition
que nous considérons étre adéquates pour compenser les
incertitudes dans les bases de données sur la santé et
I’exposition.

L'exposition estimée au 1,2-anhydride de lacide
benzene-1,2,4-tricarboxylique occasionnée par les milieux
environnementaux et les emballages alimentaires devrait

étre négligeable, tout comme l'exposition a cette sub-
stance découlant de 'application de vernis a ongles, étant
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to trimellitic anhydride is negligible; therefore, the risk to
human health is considered to be low.

Based on the information presented in this draft screening
assessment, it is proposed to conclude that phthalic
anhydride, maleic anhydride, and trimellitic anhydride do
not meet the criteria under paragraph 64(c) of CEPA, as
they are not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that constitute or may
constitute a danger in Canada to human life or health.

Proposed conclusion

It is proposed to conclude that phthalic anhydride, maleic
anhydride and trimellitic anhydride do not meet any of
the criteria set out in section 64 of CEPA.

The draft screening assessment for these substances is
available on the Canada.ca (Chemical Substances)
website.

[49-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT,
1999

Publication of final decision after screening
assessment of 14 substituted diphenylamines
(SDPAs) specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and 68(c) or subsection 77(6) of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999)

Whereas 4 of the 14 substances identified in the annex
below are substances identified under subsection 73(1) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999;

Whereas a final screening assessment for one of these
substances, benzenamine, N-phenyl-, reaction products
with styrene and 2,4,4-trimethylpentene (BNST), was
published under subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 in the Canada Gaz-
ette, Part I, on August 1, 2009, and BNST was subsequently
added to the List of Toxic Substances, Schedule 1 of the
Act, on March 2, 2011;

donné sa fonction dans le produit. L’exposition globale de
la population générale du Canada au 1,2-anhydride de
l’acide benzene-1,2 4-tricarboxylique est négligeable et,
dong, le risque a la santé humaine est considéré comme
faible.

A la lumiére des renseignements présentés dans la pré-
sente ébauche d’évaluation préalable, il est proposé de
conclure que 'anhydride phtalique, 'anhydride maléique
etle 1,2-anhydride del’acide benzéne-1,2,4-tricarboxylique
ne satisfont pas aux critéres énoncés a I’alinéa 64c) de la
LCPE, car ils ne pénétrent pas dans I’environnement en
une quantité ou concentration ou dans des conditions de
nature a mettre en danger la vie ou la santé humaines au
Canada.

Conclusion proposée

Il est proposé de conclure que l'anhydride phtalique,
lanhydride maléique et le 1,2-anhydride de lacide
benzéne-1,2,4-tricarboxylique ne satisfont a aucun des cri-
téres énoncés a 'article 64 de la LCPE.

L’évaluation préalable de ces substances est disponible
sur le site Web Canada.ca (Substances chimiques).

[49-1-0]

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

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

Publication de la décision finale aprés évaluation
préalable de 14 N-phénylanilines substituées inscrites
sur la Liste intérieure [alinéas 68b) et 68c) ou
paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur la
protection de I'environnement (1999)]

Attendu que 4 des 14 substances énumérées dans 'annexe
ci-apres sont des substances inscrites sur la Liste inté-
rieure qui satisfont aux criteres du paragraphe 73(1) de la
Loi canadienne sur la protection de l'environnement
(1999);

Attendu qu’une évaluation préalable finale pour 'une de
ces substances, N-phénylaniline, produits de réaction
avec le styrene et le 2,4, 4-triméthylpentene (BNST), a été
publiée en vertu du paragraphe 77(6) de la Loi canadienne
sur la protection de l'environnement (1999) dans la Par-
tie I de la Gazette du Canada, le 1¥ aofit 2009, et que le
BNST a été par la suite ajouté a la Liste des substances
toxiques de 'annexe 1 de la Loi, le 2 mars 2011;


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques.html

2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4596

Whereas a summary of the final screening assessment
conducted on the 14 substances pursuant to para-
graphs 68(b) and (c) or section 74 of the Act is annexed
hereby;

Whereas it is now concluded that the 14 substances do not
meet any of the criteria set out in section 64 of the Act;

And whereas on the basis of information now available,
BNST does not meet any of the criteria set out in sec-
tion 64 and does not meet the virtual elimination provi-
sions set out in subsection 77(4) of the Act;

Notice is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health (the ministers) propose
to take no further action at this time under section 77 of
the Act for the four substances identified under subsec-
tion 73(1) of the Act;

Notice is further given that the Minister of the Environ-
ment will consider using information-gathering mechan-
isms, such as those outlined in the Act, to collect commer-
cial information on nine substances identified in the
Annex below;

Notice is also hereby given that the ministers are satisfied
that the inclusion of BNST on the List of Toxic Substances
is no longer necessary and are therefore recommending to
the Governor in Council the deletion of BNST from the
List of Toxic Substances in accordance with subsec-
tion 90(2) of the Act.

Catherine McKenna
Minister of the Environment

Ginette Petitpas Taylor
Minister of Health

ANNEX

Summary of the screening
assessment of 14 substituted
diphenylamines

Pursuant to section 68 or 74 of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the
Environment and the Minister of Health have conducted a
screening assessment on 14 substituted diphenylamines
(SDPAs). The SDPAs were identified as priorities for
action as they met the categorization criteria under sub-
section 73(1) of CEPA or were considered a priority based
on other human health concerns or on their potential use

Attendu qu'un résumé de I’évaluation préalable finale
concernant ces 14 substances réalisée en application
des alinéas 68b) et c¢) ou de larticle 74 de la Loi est
ci-annexé;

Attendu qu’il est maintenant conclu quaucune de ces
14 substances ne satisfait a I'un ou I'autre des critéres pré-
vus a l'article 64 de la Loi;

Attendu que selon des informations maintenant dispo-
nibles, le BNST ne satisfait a aucun des critéres de I'ar-
ticle 64 de la Loi et qu’il ne satisfait pas aux dispositions
sur la quasi-élimination prévues au paragraphe 77(4) de la
Loi;

Avis est par les présentes donné que la ministre de I'Envi-
ronnement et la ministre de la Santé (les ministres) pro-
posent de ne rien faire pour le moment en vertu de l'ar-
ticle 77 dela Loi al’égard des quatre substances satisfaisant
aux criteres du paragraphe 73(1) de la Loi;

Avis est de plus donné que la ministre de ’Environnement
considérera utiliser les outils de collecte d’information,
tels que ceux décrits par la Loi, afin d’obtenir de I'informa-
tion commerciale sur neuf substances identifiées dans
I’annexe ci-dessous;

Avis est de plus donné que les ministres sont convaincues
que linclusion du BNST sur la Liste des substances
toxiques n’est plus nécessaire et recommandent donc a la
gouverneure en conseil de radier le BNST de la Liste des
substances toxiques en vertu du paragraphe 90(2) de la
Loi.

La ministre de I'’Environnement
Catherine McKenna

La ministre de la Santé
Ginette Petitpas Taylor

ANNEXE

Résumé de I'évaluation
préalable de

14 N-phénylanilines
substituées

En vertu des articles 68 ou 74 de la Loi canadienne sur la
protection de l'environnement (1999) [LCPE], la ministre
de I'Environnement et la ministre de la Santé ont réalisé
une évaluation préalable de 14 N-phénylanilines substi-
tuées. Ces N-phénylanilines substituées ont été identifiées
comme d’intérét prioritaire pour des mesures, car elles
satisfont aux critéres de catégorisation du paragraphe 73(1)
de la LCPE ou ont été considérées d’intérét prioritaire en
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as alternatives for each other. One of these 14 SDPAs is
benzenamine, N-phenyl-, reaction products with styrene
and 2,4,4-trimethylpentene, known as BNST, which had
previously been assessed during the Challenge initiative of
the Chemicals Management Plan, and which is reassessed
based on new information obtained after the original
assessment.

The Chemical Abstracts Service Registry Number' (CAS
RN) and Domestic Substances List (DSL) names of the
14 SDPAs are listed below. These include seven discrete
substances and seven substances that are UVCBs
(Unknown or Variable Composition, Complex Reaction
Products, or Biological Materials). They are all diphenyl-
amines with various degrees of phenyl or alkyl substitu-
tion and similar physical-chemical properties. The seven
substances that are UVCBs also contain chemical struc-
tures that are the same or analogous to the discrete SDPAs
in this assessment.

Identity of substances in the SDPAs assessment

raison d’inquiétudes ayant trait a la santé humaine ou en
raison de leur substitution potentielle I'une par l'autre.
Une de ces 14 N-phénylanilines substituées est un com-
posé dénommé N-phénylaniline, produits de la réaction
avec le styréne et le 2,4,4-triméthylpenténe (appelé BNST),
qui a déja fait 'objet d’'une évaluation lors du Défi dans le
cadre du Plan de gestion des produits chimiques (PGPC).
Elle est réévaluée en raison de nouveaux renseignements
obtenus apres I’évaluation originale.

Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Ser-
vice! (NE CAS) et le nom sur la Liste intérieure (LI) de
ces 14 N-phénylanilines substituées sont présentés ci-
dessous. Parmi celles-ci, on retrouve sept substances dis-
crétes et sept UVCB (substances de composition inconnue
ou variable, produits de réaction complexes ou matieres
biologiques). Les N-phénylanilines substituées de la pré-
sente évaluation sont décrites en se basant sur leurs struc-
tures chimiques communes. Ce sont des N-phénylanilines
avec divers degrés de substitution par des groupes phé-
nyles ou alkyles et des propriétés physico-chimiques simi-
laires. Les sept substances de type UVCB peuvent aussi
inclure plusieurs structures chimiques, certaines ayant été
sélectionnées comme structures chimiques représenta-
tives qui, dans certains cas, sont identiques ou analogues
a celles des N-phénylanilines substituées discrétes de la
présente évaluation.

Chemical structure(s) used
CAS RN Domestic Substances List name in the ecological assessment
101-67-7 Benzenamine, 4-octyl-N-(4-octylphenyl)- Dioctyl DPA
4175-37-5° Benzenamine, 4-octyl-N-phenyl- Monooctyl DPA
10081-67-1 Benzenamine, 4-(1-methyl-1-phenylethyl)-N-[4-(1-methyl-1-phenylethyl)phenyl]- Dimethyl distyrenated DPA
15721-78-5 Benzenamine, 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)-N-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenyl]- Dioctyl DPA
24925-59-5 Benzenamine, 4-nonyl-N-(4-nonylphenyl)- Dinonyl DPA
26603-23-6 Benzenamine, ar-octyl-N-(octylphenyl)- Dioctyl DPA
27177-41-9° Benzenamine, ar-nonyl-N-phenyl- Monononyl DPA
36878-20-3 Benzenamine, ar-nonyl-N-(nonylphenyl)- Monononyl DPA®
Dinonyl DPA®
68411-46-1 Benzenamine, N-phenyl-, reaction products with 2,4,4-trimethylpentene Monobutyl monooctyl DPA°
Monooctyl DPA®
Dioctyl DPA°
68442-68-2° Benzenamine, N-phenyl-, styrenated Monostyrenated DPA°
Distyrenated DPA°

T The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is
the property of the American Chemical Society, and any use
or redistribution, except as required in supporting regulatory
requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or
administrative policy, is not permitted without the prior, written
permission of the American Chemical Society.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service

(NE CAS) est la propriété de I’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf quand cela est requis
pour des exigences réglementaires et/ou pour des rapports au
gouvernement du Canada quand l'information et les rapports
sont requis en vertu d’une loi ou d’une politique administrative,
est interdite sans autorisation écrite préalable de I’American
Chemical Society.
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Chemical structure(s) used

CAS RN Domestic Substances List name in the ecological assessment
68608-77-5 Benzenamine, 2-ethyl-N-(2-ethylphenyl)-, (tripropenyl) derivs. Diethyl monononyl DPA®
Diethyl dinonyl DPA°
68608-79-7 Benzenamine, N-phenyl-, (tripropenyl) derivs. Monononyl DPA®
Dinonyl DPA®
68921-45-92° | Benzenamine, N-phenyl-, reaction products with styrene and 2,4,4-trimethylpentene Monooctyl DPA°®
(BNST) Dioctyl DPA°

Monostyrenated DPA°®

Monooctyl monostyrenated
DPA®

184378-08-3

Benzenamine, N-phenyl-, reaction products with isobutylene and
2,4,4-trimethylpentene

Monooctyl DPA®
Monobutyl monooctyl DPA°
Dioctyl DPA°

Dibutyl DPA®

Monobutyl DPA®

Substances meeting the categorization criteria under section 73 of CEPA.
Substance previously assessed in the Challenge and reassessed based on new information obtained after the original assessment and

structural similarity to other SDPAs.

Representative structures selected for this UVCB for the purposes of this assessment.

Identité des substances de I'évaluation des N-phénylanilines substituées

Structure(s) chimique(s)
utilisée(s) pour I'évaluation

NE CAS Nom sur la Liste intérieure environnementale
101-67-7 Bis(4-octylphényl)amine DioctyINPA
4175-37-52 4-Octyl-N-phénylaniline MonooctyINPA
10081-67-1 4-(1-Méthyl-1-phénéthyl)-N-[4-(1-méthyl-1-phényléthyl)phényl]aniline DiméthyINPA distyrénée
15721-78-5 Bis(4-(1,1,3,3-tétraméthylbutyl)phényl)amine DioctyINPA
24925-59-5 4-Nonyl-N-(4-nonylphényl)aniline DinonyINPA
26603-23-6 Bis(octylphényl)amine DioctyINPA
27177-41-9° ar-Nonyldiphénylamine MonononyINPA
36878-20-3 Bis(nonylphényl)amine MonononyINPA°
DinonyINPA®
68411-46-1 Dianiline, produits de la réaction avec le 2,4,4-triméthylpenténe MonobutylmonooctyINPA°
MonooctyINPA°
DioctyINPA®
68442-68-2° Benzenamine comprenant des groupements styréne, N-phényl- NPA monostyrénée®
NPA distyrénée®
68608-77-5 Bis(o-éthylphényl)amine, dérivés tripropénylés DiéthylmonononyINPA®
DiéthyldinonyINPA°
68608-79-7 N-Phénylaniline, dérivés tripropénylés MonononyINPA®
DinonyINPA®
68921-45-9%° | N-Phénylaniline, produits de la réaction avec le styréne et le 2,4,4-triméthylpenténe MonooctyINPA°
DioctyINPA°

NPA monostyrénée®

MonooctylINPA
monostyrénée®
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NE CAS Nom sur la Liste intérieure

Structure(s) chimique(s)
utilisée(s) pour I'évaluation
environnementale

184378-08-3
2,4,4-triméthylpenténe

Produits de la réaction de la N-phénylbenzenamine avec |'isobutyléne et le

MonooctyINPA®
MonobutylmonooctylNPA®
DioctyINPA°

DibutyINPA®
MonobutyINPA°®

@ Substances qui satisfont aux critéres de catégorisation décrits a I'article 73 de la LCPE.

Substance précédemment évaluée lors du Défi et réévaluée en se basant sur de nouveaux renseignements obtenus apres I'évaluation

initiale et sur une similarité structurelle avec d’autres N-phénylanilines substituées.
¢ Structures représentatives retenues pour cet UVCB aux fins de la présente évaluation.

SDPAs do not occur naturally in the environment. Based
on the results of the mandatory and voluntary surveys for
the years 2006, 2011, and 2012, and the DSL Inventory
Update for 2008, they are used in high quantities in Can-
ada. In 2011, between 1 000 000 and 10 000 000 kg of SDPAs
were imported into Canada, either as individual sub-
stances or as part of specialty chemical additive packages,
according to the results of the CEPA section 71 survey. In
the same year, over 10 000 000 kg of SDPAs were also
manufactured in Canada, the majority (over 90%) of which
was exported. CAS RN 68921-45-9 (BNST) was not sur-
veyed in 2011. For BNST, between 100 000 and 1 000 000 kg
of this SDPA was imported into Canada in 2006, and
between 1 000 000 and 10 000 000 kg was manufactured in
2006 according to the results of the CEPA section 71 sur-
vey. The major uses of SDPAs in Canada are as antioxi-
dants in automotive and industrial lubricants. SDPAs are
also used as antioxidants/antidegradants in the manufac-
turing of plastics or polyurethane foams and rubber prod-
ucts, and are imported in polymers or polyols.

Environmental exposure to SDPAs was examined in mul-
tiple scenarios representing industrial activities and over-
all uses of SDPAs in Canada. The key activities examined
were the manufacturing of SDPAs and the blending of
lubricants, which are the major anticipated sources of
release to the environment. Additional activities were
examined, including SDPA uses in the plastics and rubber
sectors, automotive and powertrain assembly lines, dis-
posal of lubricants, and biosolids amendment to agricul-
tural land. These scenarios focused on the total represent-
ative SDPA structures, given that SDPAs are potential
replacements for each other, and changes in product for-
mulations could occur with the total SDPA usage remain-
ing relatively constant.

Les N-phénylanilines substituées ne sont pas présentes
naturellement dans I'environnement. Les résultats des
enquétes obligatoires ou volontaires pour les années 2006,
2011 et 2012 et la mise a jour de I'inventaire de la LI de
2008 ont montré qu’elles sont utilisées en grandes quanti-
tés au Canada. D’apres les résultats de 'enquéte menée
en vertu de l'article 71 de la LCPE, entre 1 000 000 et
10 000 000 kg de N-phénylanilines substituées ont été
importés au Canada en 2011, soit sous forme de sub-
stances individuelles, soit comme élément d’ensembles
d’additifs chimiques spécialisés. La méme année, plus de
10 000 000 kg de N-phénylanilines substituées ont aussi
été produits au Canada, dont la majorité (plus de 90 %) a
été exportée. Le composé de NE CAS 68921-45-9 (BNST)
n’a pas été couvert par 'enquéte de 2011. Pour le BNST,
d’apres les résultats d’'une enquéte menée en vertu de l'ar-
ticle 71 de la LCPE, entre 100 000 et 1 000 000 kg de cette
N-phénylaniline substituée ont été importés au Canada en
2006, et entre 1 000 000 et 10 000 000 kg y ont été produits
cette méme année. Au Canada, la principale utilisation
des N-phénylanilines substituées est comme antioxydant
dans des lubrifiants industriels ou automobiles. Des
N-phénylanilines substituées sont aussi utilisées comme
antioxydant ou antidégradant lors de la production de
matiéres plastiques ou de mousses de polyuréthane et de
produits a base de caoutchouc, et sont importées dans des
polymeéres ou des polyols.

L’exposition environnementale aux N-phénylanilines
substituées a été étudiée au moyen de plusieurs scénarios
représentant des activités industrielles et des utilisations
globales de N-phénylanilines substituées au Canada. Les
activités clés examinées étaient la production des
N-phénylanilines substituées et leur mélange dans des
lubrifiants, qui sont les principales sources anticipées de
rejet dans I'environnement. D’autres activités ont été exa-
minées, dont I'utilisation de N-phénylanilines substituées
par les secteurs des matieres plastiques et du caoutchouc,
les lignes d’assemblage de groupes motopropulseurs et
d’automobiles, I’élimination des lubrifiants et I’épandage
de biosolides sur des terres agricoles. Les scénarios étaient
centrés sur les structures totales représentatives des
N-phénylanilines substituées étant donné qu’elles peuvent
étre potentiellement substituées 'une par lautre et que



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4600

SDPAs are characterized by low water solubilities, low
vapour pressures and high to very high octanol-water
partition coefficients. Among the SDPA structures, those
with the log K, of less than 9 (i.e. monooctyl DPA,
dimethyl distyrenated DPA, monononyl DPA, monosty-
renated DPA, distyrenated DPA, dibutyl DPA, monobutyl
DPA, monobutyl monooctyl DPA and monooctyl mono-
styrenated DPA) are considered to be bioavailable, while
those with the log K, exceeding 9 (i.e. dioctyl DPA,
dinonyl DPA, diethyl monononyl DPA and diethyl dinonyl
DPA) are not easily absorbed from the exposure medium
or diet and thus are considered to have very low bioavail-
ability and have limited bioaccumulation potential. Due to
their lack of bioavailability, dioctyl DPA, dinonyl DPA,
diethyl monononyl DPA, and diethyl dinonyl DPA are
considered to have a lower ecological hazard potential.

Due to their hydrophobic nature, SDPAs in the environ-
ment are primarily associated with sediments, suspended
particulate matter and soil. They are considered to be per-
sistent in the environment, but are not expected to
undergo long-range transport in water or air. Therefore,
long-term exposures are expected to be near discharge
areas and closer to emission sources.

Analyses revealed that the potential for adverse effects
from SDPAs in the environment, including benthic spe-
cies, aquatic species (fish), piscivorous mammals, and
soil-dwelling organisms, is low. The determination of
SDPA toxicity in aquatic species is affected by their low
water solubilities, where effects are observed at exposure
concentrations that surpass substance solubility limits.
Low toxicity to soil- and sediment-dwelling organisms
was also observed in SDPA exposure studies using the
earthworm and freshwater midge as test species, respect-
ively. Toxicity to the representative piscivorous mammal
species was evaluated using a read-across approach with
rodent data, resulting in a toxicity reference value indicat-
ing potential for adverse effects (<10 mg/kg bw/day). To
evaluate ecological effects of SDPAs, critical body burden
(CBR) calculations were conducted for representative
benthic species, aquatic species (fish), piscivorous mam-
mals, and soil-dwelling organisms, and compared to the
internal threshold levels of narcotic chemicals causing
death. The CBR values were found to be below the thresh-
old levels for both acute and chronic exposures, indicating
minimal potential risk from exposure to SDPAs.

des modifications des formulations de produit pourraient
avoir lieu alors que l'utilisation totale de N-phénylanilines
substituées resterait relativement constante.

Les N-phénylanilines substituées sont caractérisées par
de faibles hydrosolubilités, de faibles pressions de vapeur
et des coefficients de partage octanol-eau élevés ou tres
élevés. Parmi ces N-phénylanilines substituées, celles
ayant un log K, inférieur a 9 (a savoir la monooctylNPA,
la diméthyINPA distyrénée, la monononylNPA, la NPA
monostyrénée, la NPA distyrénée, la dibutylNPA, la
monobutylNPA, la monobutylmonooctyINPA et la
monooctyINPA monostyrénée) sont considérées biodis-
ponibles, alors que celles ayant un log K, supérieur 4 9 (a
savoir la dioctyINPA, la dinonylNPA, la diéthylmono-
nonylNPA et la diéthyldinonyINPA) ne sont pas facile-
ment absorbées & partir du milieu d’exposition ou des ali-
ments et sont donc considérées comme ayant une tres
faible biodisponibilité et un potentiel de bioaccumulation
limité. En raison de leur manque de biodisponibilité, la
dioctyINPA, la dinonyINPA, la diéthylmonononylNPA et
la diéthyldinonyINPA sont considérées comme ayant un
potentiel de risque pour 'environnement plus faible.

En raison de leur nature hydrophobe, les
N-phénylanilines substituées présentes dans I'environne-
ment sont principalement associées aux sédiments, a la
matiere particulaire en suspension et au sol. Elles sont
considérées comme persistantes dans l’environnement,
mais ne devraient pas subir de transport a grande distance
dans l'eau ou lair. Ainsi, les expositions a long terme
devraient se produire pres des zones de rejet et a proxi-
mité des sources d’émission.

Les analyses ont révélé que le potentiel d’effets nocifs sur
Ienvironnement dus aux N-phénylanilines substituées, y
compris celui pour les especes benthiques, les espéces
aquatiques (poisson), les mammiféres piscivores et les
organismes vivant dans le sol, est faible. La détermination
de la toxicité des N-phénylanilines substituées pour les
especes aquatiques est affectée par leurs faibles hydroso-
lubilités, les effets étant observés a des concentrations
d’exposition supérieures aux limites de solubilité de ces
substances. Une faible toxicité pour les organismes vivant
dans le sol ou les sédiments a aussi été observée lors
d’études d’exposition aux N-phénylanilines substituées de
vers de terre et de moucherons d’eau douce. La toxicité
pour les espéces de mammiferes piscivores représenta-
tives a été évaluée en suivant une approche de données
croisées au moyen de données sur des rongeurs, condui-
sant a une valeur de référence de la toxicité indiquant un
potentiel d’effets nocifs (< 10 mg/kg pc/jour). Pour éva-
luer les effets des N-phénylanilines substituées sur ’'envi-
ronnement, des calculs de charge corporelle critique
(CCC) ont été réalisés pour des especes benthiques repré-
sentatives, des especes aquatiques (poisson), des mammi-
féres piscivores et des organismes vivant dans le sol, puis
comparés aux niveaux de seuil interne de composés nar-
cotiques causant la mort. Les valeurs de CCC ont été
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Considering all the lines of evidence presented in this
screening assessment, there is currently a low risk of harm
to organisms and the broader integrity of the environment
from the 14 SDPAs considered in this assessment. It is
concluded that the 14 SDPAs considered in this assess-
ment do not meet the criteria under paragraph 64(a) or
(b) of CEPA, as they are not entering the environment in a
quantity or concentration or under conditions that have
or may have an immediate or long-term harmful effect on
the environment or its biological diversity or that consti-
tute or may constitute a danger to the environment on
which life depends.

The human health assessment considers all available lines
of evidence on the 14 SDPA substances. For the human
health assessment, exposure of the general population to
SDPAs from environmental media is expected to be low,
given the physical-chemical properties and use pattern of
these substances. Exposure from food is not expected.
Exposure of the general population from the use of prod-
ucts available to consumers results primarily from foam
cushioning and automotive lubricants via oral and dermal
routes, respectively.

Available empirical data for 8 of the 14 substances in this
grouping indicates that these substances are not likely
genotoxic. Based on the empirical data available for this
substance grouping, health effects following short-term
oral exposure in animal studies include the liver and
hematological and/or clinical chemistry parameters. The
kidney is a target organ at higher levels.

Comparisons of estimates of exposure of the general
population to SDPAs from levels in environmental media
and from use of products available to consumers with lev-
els associated with adverse health effects are considered
to be adequate to account for uncertainties in the health
effects and exposure databases.

Based on the information presented in this screening
assessment, it is concluded that the 14 SDPAs considered
in this assessment do not meet the criteria under para-
graph 64(c) of CEPA, as they are not entering the environ-
ment in a quantity or concentration or under conditions
that constitute or may constitute a danger in Canada to
human life or health.

déterminées comme inférieures aux niveaux de seuil
pour une exposition aigué ou chronique, indiquant un
risque potentiel minimal pour une exposition a des
N-phénylanilines substituées.

Sil'on tient compte des éléments de preuve contenus dans
la présente évaluation préalable, les 14 N-phénylanilines
substituées couvertes par la présente évaluation pré-
sentent un faible risque d’effet nocif sur les organismes et
sur l'intégrité globale de I’environnement. Il est conclu
que les 14 N-phénylanilines substituées ne satisfont pas
aux critéeres énoncés aux alinéas 64a) ou 64b) de la LCPE,
car elles ne pénetrent pas dans 'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de
nature a avoir, immédiatement ou & long terme, un effet
nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique,
ou a mettre en danger 'environnement essentiel pour la
vie.

L’évaluation ayant trait a la santé humaine tient compte
de tous les éléments de preuve disponibles sur les
14 N-phénylanilines substituées. Pour cette évalua-
tion, lexposition de la population générale aux
N-phénylanilines substituées a partir des milieux de
Ienvironnement devrait étre faible, étant donné les pro-
priétés physico-chimiques et le profil d’emploi de ces
substances. Aucune exposition due aux aliments ne
devrait avoir lieu. L’exposition de la population générale
lors de l'utilisation de produits de consommation est prin-
cipalement due au contact avec des coussins en mousse ou
des lubrifiants pour automobile par voie orale ou cutanée,
respectivement.

Les données empiriques disponibles pour 8 des 14 sub-
stances de ce groupe indiquent qu’elles ne sont probable-
ment pas génotoxiques. D’apres les données empiriques
disponibles pour ce groupe de substances, les effets sur la
santé dus a une exposition orale a court terme déterminés
lors d’études avec des animaux incluent des parameétres
hépatiques et hématologiques et/ou des parameétres
chimiques cliniques. Les reins sont les organes cibles aux
niveaux plus élevés.

Les comparaisons des estimations de I'exposition de la
population générale aux N-phénylanilines substituées
présentes dans I’environnement et lors de I'utilisation de
produits de consommation avec les niveaux associés a des
effets nocifs sur la santé sont considérées comme adé-
quates pour tenir compte des incertitudes dans les bases

de données relatives aux effets sur la santé et a
Pexposition.

A la lumiére des renseignements contenus dans la
présente évaluation préalable, il est conclu que les
14 N-phénylanilines substituées ne satisfont pas aux cri-
teres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car elles ne
pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a consti-
tuer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.
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Overall conclusion

It is concluded that the 14 SDPAs considered in this
assessment do not meet any of the criteria set out in sec-
tion 64 of CEPA. This conclusion also applies to BNST, one
of the 14 substances assessed; this substance had previ-
ously been found to meet the criteria set out in section 64
of CEPA in a 2009 screening assessment conducted during
the Challenge initiative of the Chemicals Management
Plan.

Considerations for follow-up

While exposure of the environment to SDPAs is not of
concern at current levels, some of the representative
chemical structures of SDPAs are bioavailable. Therefore,
there may be a concern if environmental exposure were to
increase. Follow-up activities for the substances identified
by CAS RNs 4175-37-5, 10081-67-1,27177-41-9, 36878-20-3,
68411-46-1, 68442-68-2, 68608-79-7, 68921-45-9, and
184378-08-3 will involve including the substance in future
information-gathering initiatives, such as a mandatory
survey under section 71 of CEPA.

The Government will use the data gathered through these
follow-up activities to prioritize further information gath-
ering or risk assessment of these substances, if required.

The screening assessment for these substances is available
on the Canada.ca (Chemical Substances) website.

[49-1-0]

DEPARTMENT OF FINANCE

PROCEEDS OF CRIME (MONEY LAUNDERING) AND
TERRORIST FINANCING ACT

Ministerial directive

Whereas section 11.42 of the Proceeds of Crime (Money
Laundering) and Terrorist Financing Act (the Act) gives
the Minister of Finance the authority to issue a directive to
any person or entity subject to the Act, in order to safe-
guard the integrity of Canada’s financial system.

I issue the following directive:

Every person or entity referred to in section 5 of the Pro-
ceeds of Crime (Money Laundering) and Terrorist Finan-
cing Act (the Act) shall treat all transactions originating
from, or destined to, North Korea (Democratic People’s

Conclusion globale

Il est conclu que les 14 N-phénylanilines substituées ne
satisfont a aucun des critéres de l'article 64 de la LCPE.
Cette conclusion s’applique aussi au BNST, qui fait partie
de ces 14 substances et qui avait été précédemment déter-
miné comme satisfaisant aux critéres de l’'article 64 de la
LCPE lors d’une évaluation préalable réalisée en 2009
pour le Défi, dans le cadre du Plan de gestion des produits
chimiques.

Considérations dans le cadre d’'un suivi

Bien que lexposition de TIenvironnement aux
N-phénylanilines substituées ne soit pas préoccupante
aux niveaux actuels, certaines des structures chimiques
représentatives des N-phénylanilines substituées sont
biodisponibles. Elles pourraient donc susciter des préoc-
cupations si I'exposition environnementale a ces sub-
stances augmentait. Des activités de suivi pour les sub-
stances désignées par les NE CAS 4175-37-5, 10081-67-1,
27177-41-9, 36878-20-3, 68411-46-1, 68442-68-2, 68608-79-7,
68921-45-9 et 184378-08-3 comprendront I'inclusion de
ces substances dans des activités de collecte d’'information
futures, telles que les enquétes obligatoires en vertu de
Particle 71 de la LCPE.

Le gouvernement utilisera les données recueillies lors de
ces activités de suivi afin de prioriser la future collecte
d’information ou I’évaluation des risques de ces sub-
stances, si nécessaire.

L’évaluation préalable pour ces substances est accessible
sur le site Web Canada.ca (Substances chimiques).

[49-1-0]

MINISTERE DES FINANCES

LOI SUR LE RECYCLAGE DES PRODUITS DE LA
CRIMINALITE ET LE FINANCEMENT DES ACTIVITES
TERRORISTES

Directive ministérielle

Attendu que 'article 11.42 de la Loi sur le recyclage des
produits de la criminalité et le financement des activités
terroristes (la Loi) accorde au ministre des Finances le
pouvoir de donner une directive a I'égard de toute per-
sonne ou entité assujettie a la Loi, afin de protéger 'inté-
grité du systeme financier canadien.

Je donne la directive suivante :

Toute personne ou entité visée a l'article 5 de la Loi sur le
recyclage des produits de la criminalité et le financement
des activités terroristes (la Loi) traitera toutes les opéra-
tions issues ou a destination de la Corée du Nord


http://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques.html
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Republic of Korea) as high risk for the purposes of subsec-
tion 9.6(3) of the Act.

Rationale for directive

The Minister of Finance has issued this directive in
response to a call from the Financial Action Task Force,
which called on its members to take measures in relation
to North Korea on the grounds that the state’s anti-money
laundering or anti-terrorist financing measures are
ineffective or insufficient.

Coming into force

This directive will come into force on the day of its publi-
cation in the Canada Gazette, Part 1.

Termination date

This directive will apply until such time as it is amended
or revoked by the Minister of Finance.

Ottawa, November 29, 2017

The Honourable William Francis Morneau, P.C.,
M.P.

Minister of Finance

[49-1-0]

DEPARTMENT OF HEALTH

HAZARDOUS MATERIALS INFORMATION REVIEW
ACT

Filing of claims for exemption

Pursuant to paragraph 12(1)(a) of the Hazardous Materi-
als Information Review Act, the Chief Screening Officer
hereby gives notice of the filing of the claims for exemp-
tion listed below.

In accordance with subsection 12(2) of the Hazardous
Materials Information Review Act, affected parties, as
defined, may make written representations to the screen-
ing officer with respect to the claim for exemption and
the safety data sheet (SDS) or label to which it relates.
Written representations must cite the appropriate registry
number, state the reasons and evidence upon which
the representations are based and be delivered within
30 days of the date of the publication of this notice in the
Canada Gazette, Part I, to the screening officer at the fol-
lowing address: Workplace Hazardous Materials Bureau,

(République populaire démocratique de Corée) comme
des opérations a risques élevés en vertu du para-
graphe 9.6(3) de la Loi.

Justification pour la directive

Le ministre des Finances a donné la présente directive en
réponse a un appel du Groupe d’action financiere, en vertu
duquel il a demandé a ses membres de prendre des
mesures relativement a la Corée du Nord au motif que les
mesures de lutte contre le recyclage des produits de la cri-
minalité ou contre le financement des activités terroristes
de I'Etat sont inefficaces ou insuffisantes.

Entrée en vigueur

La présente directive entrera en vigueur le jour de sa
publication dans la Partie I de la Gazette du Canada.

Date de cessation

La présente directive s’appliquera jusqu’a ce qu’elle soit
modifiée ou révoquée par le ministre des Finances.

Ottawa, le 29 novembre 2017

L’honorable William Francis Morneau, C.P.,
député
Ministre des Finances
[49-1-0]

MINISTERE DE LA SANTE

LOI SUR LE CONTR(A)I‘_E DES RENSEIGNEMENTS
RELATIFS AUX MATIERES DANGEREUSES

Dépét des demandes de dérogation

En vertu de I'alinéa 12(1)a) de la Loi sur le contréle des
renseignements relatifs aux matiéres dangereuses,
I’agente de controle en chef donne, par les présentes, avis
de la réception des demandes de dérogation énumérées
ci-dessous.

Conformément au paragraphe 12(2) de la Loi sur le
controéle des renseignements relatifs aux matiéres dange-
reuses, toute partie touchée, telle qu’elle est définie, peut
faire des représentations par écrit aupres de 'agente de
controle sur la demande de dérogations et la fiche de don-
nées de sécurité (FDS) ou I'étiquette en cause. Les obser-
vations écrites doivent faire mention du numéro d’enre-
gistrement pertinent et comprendre les raisons et les faits
sur lesquels elles se fondent. Elles doivent étre envoyées,
dans les 30 jours suivant la date de publication du présent
avis dans la Partie I de la Gazette du Canada, a I'agente de
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269 Laurier Avenue West, 8th Floor, Ottawa, Ontario
KI1A 0KO.

Julie Calendino
Chief Screening Officer

On February 11, 2015, the Hazardous Products Act (HPA)
was amended and the Controlled Products Regulations
(CPR) and the Ingredient Disclosure List were repealed
and replaced with the new Hazardous Products Regula-
tions (HPR). The revised legislation (HPA/HPR) is
referred to as WHMIS 2015 and the former legislation
(HPA/CPR) is referred to as WHMIS 1988. Transitional
provisions allow compliance with either WHMIS 1988 or
WHMIS 2015 for a specified period of time.

The claims listed below seek an exemption from the dis-
closure of supplier confidential business information in
respect of a hazardous product; such disclosure would
otherwise be required under the provisions of the relevant

controle a 'adresse suivante : Bureau des matieres dange-
reuses utilisées au travail, 269, avenue Laurier Ouest,
8¢ étage, Ottawa (Ontario) K1A 0KO9.

L’agente de controle en chef
Julie Calendino

Le 11 février 2015, la Loi sur les produits dangereux (LPD)
a été modifiée et le Réglement sur les produits contré-
lés (RPC) et la Liste de divulgation des ingrédients ont été
abrogés et remplacés par le Reglement sur les produits
dangereux (RPD). La loi révisée (LPD/RPD) est appelée
« SIMDUT 2015 » et ancienne législation (LPD/RPC) est
appelée « SIMDUT 1988 ». Les dispositions transitoires
permettent la conformité avec soit le SIMDUT 1988 soit le
SIMDUT 2015 pour une période de temps spécifiée.

Les demandes ci-dessous portent sur la dérogation a
I’égard de la divulgation de renseignements commerciaux
confidentiels du fournisseur concernant un produit dan-
gereux qui devraient autrement étre divulgués en vertu

legislation.

des dispositions de la législation pertinente.

Claimant/Demandeur

Product Identifier/
Identificateur du produit

Subject of the Claim for
Exemption

Objet de la demande de
dérogation

Registry Number/
Numéro
d’enregistrement

Allnex Canada Inc.,
(c/o Goodmans, LLP)

CES Energy Solutions

Schlumberger Canada Limited

Nalco Canada ULC

Stepan Company

TORAY Composite Materials

America, Inc.

Baker Hughes
Canada Company

The Lubrizol Corporation

OceanMax International Ltd.

Suez Water Technologies &
Solutions

Chemours Canada Company

Chemours Canada Company

Chemours Canada Company

EBECRYL® 265 radiation
curing resins
DM-3033

Acid Corrosion
Inhibitor A233

SICI21011C

AGENT 2337-92N

Torayca® G-85 Prepreg

TOLAD™ 3060 ADDITIVE

Lubrizol ® PV1206

Propspeed Etching Primer
Base

SPEC-AID 805153ULS

Capstone ™ ST-300
Protector

Capstone™ FS-63
Fluorosurfactant

Capstone™ FS-3100

C.i. of one ingredient l.c. d'un ingrédient 11802
C.i. and C. of l.c. et C. d'un ingrédient 11803
one ingredient

C.i. and C. of l.c. et C. de 11804
four ingredients quatre ingrédients

C. of four ingredients C. de quatre ingrédients

C.i. and C. of l.c. et C. de 11805
four ingredients quatre ingrédients

C. of four ingredients C. de quatre ingrédients

C.i. and C. of l.c. et C. de 11806
four ingredients quatre ingrédients

C. of one ingredient C. d'uningrédient

C.i. and C. of l.c. et C. de 11807
nine ingredients neuf ingrédients

C.i. and C. of l.c. et C. d'un ingrédient 11808
one ingredient C. d’'un ingrédient

C. of one ingredient

C.i. and C. of l.c. et C. de 11809
two ingredients deux ingrédients

C.i. and C. of l.c. et C. de 11810
six ingredients six ingrédients

C.i. and C. of l.c. et C. d'un ingrédient 11811
one ingredient

C.i.and C. of l.c. et C. d'un ingrédient 11812
one ingredient

C.i. and C. of l.c. et C. d'un ingrédient 11813
one ingredient C. d’un ingrédient

C. of one ingredient

C.i.and C. of l.c. et C. d’'uningrédient 11814

one ingredient
C. of one ingredient

C. d'un ingrédient
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Registry Number/

Product Identifier/ Subject of the Claim for Objet de la demande de Numéro
Claimant/Demandeur Identificateur du produit Exemption dérogation d’enregistrement
Schlumberger Canada Limited LUBE OB* C.i.and C. of l.c. et C. de 11815
two ingredients deux ingrédients
C. of three ingredients C. de trois ingrédients
Ingevity Corporation Indulin UFC C.i. and C. of l.c. et C. de 11816
three ingredients trois ingrédients
BASF Canada Inc. Solar T Violet 43L C.i. of one ingredient l.c. d'un ingrédient 11817
Nalco Canada ULC EMBR18233A C.i. and C. of l.c. et C. de 11818
two ingredients deux ingrédients
C. of four ingredients C. de quatre ingrédients
Henkel Canada Corporation LOCTITE LIOFOL LA 5026-21 C.i. of two ingredients l.c. de deux ingrédients 11819
Henkel Canada Corporation LOCTITE LIOFOL LA 6127 C.i. of one ingredient l.c. d'un ingrédient 11820
Ingevity Corporation EVOFLEX CA-4 C.i.and C. of l.c. et C. de 11821
two ingredients deux ingrédients
Allnex Canada Inc., EBECRYL® 220 radiation C.i. of one ingredient l.c. d'un ingrédient 11822
(c/o Goodmans, LLP) curing resins

Note: C.i. = chemical identity and C. = concentration
Nota : l.c. = identité chimique et C. = concentration

[49-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL

Appointments Nominations

MINISTERE DE L'INDUSTRIE

BUREAU DU REGISTRAIRE GENERAL

[49-1-0]

Name and position/Nom et poste

Order in Council/Décret

Bruce, Shelly

2017-1461

Associate Chief of the Communications Security Establishment/Chef adjointe du Centre de la sécurité

des télécommunications

Chabot, Genevieve

2017-1425

Canadian Human Rights Commission/Commission canadienne des droits de la personne

Deputy Chief Commissioner/Vice-présidente

Lafontaine, Monique

2017-1420

Canadian Radio-television and Telecommunications Commission/Conseil de la radiodiffusion et des

télécommunications canadiennes
Full-time member/Conseillére a temps plein

Parole Board of Canada/Commission des libérations conditionnelles du Canada
Full-time members/Membres a temps plein
Ontario Regional Division/Section régionale de I'Ontario
Stewart, Shannon
Sullivan, Christopher H.
Tremblay, Vianney
Prairies Regional Division/Section régionale des Prairies
Agar, Amy
Perry, Sue
Part-time members/Membres a temps partiel
Atlantic Regional Division/Section régionale de I’Atlantique
Innis, William B.

2017-1411
2017-1412
2017-1410

2017-1416
2017-1417

2017-1409
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Name and position/Nom et poste

Order in Council/Décret

Ontario Regional Division/Section régionale de I'Ontario
Carter, M. Lynn
Keane, Sean
Malcolm, Peter Bruce

Prairies Regional Division/Section régionale des Prairies
Burch, Frederick
Pottruff, Betty Ann, Q.C./c.r.

Pham, Thao

2017-1413
2017-1414
2017-1415

2017-1418
2017-1419

2017-1403

Associate Deputy Minister of Transport/Sous-ministre déléguée des Transports

Yaskiel, Ava

2017-1402

Associate Deputy Minister of Finance/Sous-ministre déléguée des Finances

November 30, 2017

Diane Bélanger
Official Documents Registrar
[49-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
BOARDS OF TRADE ACT

Brighton and District Chamber of Commerce

Notice is hereby given that Her Excellency the Governor
General in Council, by Order in Council dated October 19,
2017, has been pleased to change the name of the Brighton
and District Chamber of Commerce to the Brighton-
Cramahe Chamber of Commerce upon petition made
therefor under section 39 of the Boards of Trade Act.

November 27, 2017

Virginie Ethier
Director

For the Minister of Industry
[49-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY

BOARDS OF TRADE ACT

Chambre de commerce de Cowansville et région
Notice is hereby given that Her Excellency the Governor
General in Council, by Order in Council dated October 26,

2017, has been pleased to change the name of the Chambre
de commerce de Cowansville et région to the Chambre

Le 30 novembre 2017

La registraire des documents officiels
Diane Bélanger

[49-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
LOI SUR LES CHAMBRES DE COMMERCE

Brighton and District Chamber of Commerce

Avis est par les présentes donné qu’il a plu a Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil d’autoriser, en
vertu de larticle 39 de la Loi sur les chambres de com-
merce, le changement de dénomination de la Brighton
and District Chamber of Commerce en celle de la Brighton-
Cramahe Chamber of Commerce tel qu’il a été constaté
dans un arrété en conseil en date du 19 octobre 2017.

Le 27 novembre 2017

La directrice
Virginie Ethier

Pour le ministre de I'Industrie
[49-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE

LOI SUR LES CHAMBRES DE COMMERCE

Chambre de commerce de Cowansville et région

Avis est par les présentes donné qu’il a plu a Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil d’autoriser, en

vertu de l'article 39 de la Loi sur les chambres de com-
merce, le changement de dénomination de la Chambre de
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de commerce de Brome-Missisquoi upon petition made
therefor under section 39 of the Boards of Trade Act.

November 29, 2017

Virginie Ethier
Director

For the Minister of Industry
[49-1-0]

DEPARTMENT OF PUBLIC SAFETY AND
EMERGENCY PREPAREDNESS

CRIMINAL CODE

Designation as fingerprint examiner

Pursuant to subsection 667(5) of the Criminal Code, 1
hereby designate the following person of the Royal New-
foundland Constabulary as a fingerprint examiner:

Matthew Matthews

Ottawa, November 21, 2017

Kathy Thompson

Assistant Deputy Minister
Community Safety and
Countering Crime Branch

[49-1-0]

DEPARTMENT OF PUBLIC SAFETY AND
EMERGENCY PREPAREDNESS

CRIMINAL CODE

Revocation of designation as fingerprint examiner

Pursuant to subsection 667(5) of the Criminal Code, 1
hereby revoke the designation of the following person of
the Royal Newfoundland Constabulary as a fingerprint
examiner:

Alexander H. Harvey
Ottawa, November 21, 2017

Kathy Thompson

Assistant Deputy Minister
Community Safety and
Countering Crime Branch

[49-1-0]

commerce de Cowansville et région en celle de la Chambre
de commerce de Brome-Missisquoi tel qu’il a été constaté
dans un arrété en conseil en date du 26 octobre 2017.

Le 29 novembre 2017

La directrice
Virginie Ethier

Pour le ministre de I'Industrie

[49-1-0]

MINISTERE DE LA SECURITE PUBLIQUE ET DE LA
PROTECTION CIVILE

CODE CRIMINEL

Désignation a titre de préposé aux empreintes
digitales

En vertu du paragraphe 667(5) du Code criminel, je
nomme par la présente la personne suivante du Royal
Newfoundland Constabulary a titre de préposé aux
empreintes digitales :

Matthew Matthews
Ottawa, le 21 novembre 2017

La sous-ministre adjointe
Secteur de la sécurité communautaire et
de la lutte contre le crime

Kathy Thompson

[49-1-0]

MINISTERE DE LA SECURITE PUBLIQUE ET DE LA
PROTECTION CIVILE

CODE CRIMINEL

Révocation de nomination a titre de préposé aux
empreintes digitales

En vertu du paragraphe 667(5) du Code criminel, je
révoque par la présente la nomination de la personne
suivante du Royal Newfoundland Constabulary a titre de
préposé aux empreintes digitales :

Alexander H. Harvey
Ottawa, le 21 novembre 2017

La sous-ministre adjointe
Secteur de la sécurité communautaire et
de la lutte contre le crime
Kathy Thompson
[49-1-0]
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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. The Government of Canada will use
an appointment process that is transparent and merit-
based, strives for gender parity, and ensures that
Indigenous peoples and minority groups are properly
represented in positions of leadership. We will continue
to search for Canadians who reflect the values that we all
embrace: inclusion, honesty, fiscal prudence, and gener-
osity 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 applica-
tions. Every opportunity is open for a minimum of two
weeks from the date of posting on the Governor in Coun-
cil Appointments website.

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. Le gouvernement du Canada suivra
un processus de nomination transparent et fondé sur le
mérite qui s’inscrit dans le droit fil de l'engagement du
gouvernement a assurer la parité entre les sexes et une
représentation adéquate des Autochtones et des groupes
minoritaires dans les postes de direction. Nous continue-
rons de rechercher des Canadiens qui incarnent les
valeurs qui nous sont cheres : Uinclusion, lhonnéteté, la
prudence financiére et la générosité d’esprit. Ensemble,
nous créerons un gouvernement aussi diversifié que le
Canada.

Le gouvernement du Canada sollicite actuellement des
candidatures aupres 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
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.

Position Organization Closing date

Poste Organisation Date de cloture

President and Chief
Executive Officer

Atomic Energy of
Canada Limited

Chairperson Business
Development
Bank of Canada
Directors Canada Foundation December 10,
for Innovation 2017
Members Canada Post December 29,

Corporation 2017

Chief Executive Officer Canadian Air
Transport Security
Authority

Chief Executive Officer Canadian Dairy
Commission

Deputy Chairperson Immigration and December 14,
Refugee Board of 2017
Canada, Refugee

Appeal Division

Energie atomique
du Canada limitée

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

Président(e) du conseil Banque de
développement

du Canada

Administrateurs(trices) Fondation 10 décembre
canadienne pour 2017
I'innovation

Société canadienne 29 décembre 2017

des postes

Membres

Administration
canadienne de la
sUreté du transport
aérien

Chef de la direction

Commission
canadienne du lait

Chef de la direction
[premier(ére)
dirigeant(e)]

Commission de 14 décembre
I'immigration et du 2017

statut de réfugié

du Canada, Section

d'appel des réfugiés

Vice-président(e)


http://www.appointments-nominations.gc.ca/slctnPrcs.asp?menu=1&lang=fra
http://www.appointments-nominations.gc.ca/slctnPrcs.asp?menu=1&lang=fra
http://www.appointments-nominations.gc.ca/slctnPrcs.asp?menu=1&lang=eng
http://www.appointments-nominations.gc.ca/slctnPrcs.asp?menu=1&lang=eng
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Position Organization Closing date Poste Organisation Date de cloture
Governor International December 15, Gouverneur(e) Centre de 15 décembre 2017
Development 2017 recherches pour

Research Centre le développement
international
Members International Trade Membres (nomination Organes de

(appointment to roster)

Chairperson

Chief Electoral Officer

Commissioner of
Lobbying

Commissioner of
Official Languages

Conflict of Interest
and Ethics
Commissioner

Information
Commissioner

Senate Ethics Officer

Commissioner

Chairperson

and International
Investment Dispute
Settlement Bodies

Military Grievances
External Review

Office of the Chief
Electoral Officer

Office of the
Commissioner of
Lobbying

Office of the
Commissioner of

Official Languages for

Canada

Office of the Conflict
of Interest and Ethics
Commissioner

Office of the
Information
Commissioner

Office of the Senate
Ethics Officer

Royal Canadian
Mounted Police

Social Security
Tribunal

December 15,
2017

January 9, 2018

a une liste)

Président(e)

Directeur(trice)
général(e) des
élections

Commissaire au
lobbying

Commissaire aux
langues officielles

Commissaire aux
conflits d’intéréts et
a l'éthique

Commissaire a
I'information

Conseiller(ére)
sénatorial(e) en
éthique

Commissaire

Président(e)

réglement des
différends en
matiére de
commerce
international et
d’'investissement
international

Comité externe 15 décembre 2017
d’examen des griefs

militaires

Bureau du directeur
général des
élections

Commissariat au
lobbying

Bureau du
commissaire aux
langues officielles
du Canada

Commissariat aux
conflits d’intéréts
et a I'éthique

Commissariat a
I'information

Bureau du conseiller
sénatorial en
éthique

Gendarmerie royale
du Canada

Tribunal de la
sécurité sociale

9 janvier 2018

Ongoing opportunities

Opportunities posted on an ongoing basis.

Possibilités d’emploi permanentes

Possibilités affichées de maniére continue.

Position

Organization

Closing date

Poste

Organisation Date de cloture

Full-time and
Part-time Members

Members

Immigration and
Refugee Board

Veterans Review
and Appeal Board

December 31,
2017

December 31,
2017

Commissaires a
temps plein et a
temps partiel

Membres

Commission de 31 décembre 2017
I'immigration et du

statut de réfugié

Tribunal des anciens 31 décembre 2017
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

Chairperson Civilian Review and Complaints
Commission for the Royal
Canadian Mounted Police

Sergeant-at-Arms House of Commons

Commissioner International Joint
Commission

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

Sergent(e) d'armes Chambre des communes

Commissaire Commission mixte
internationale

[49-1-0]

[49-1-0]



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4611

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.

Charles Robert
Clerk of the House of Commons

CHIEF ELECTORAL OFFICER
CANADA ELECTIONS ACT

Determination of number of electors

Notice is hereby given that the above-mentioned notice
was published as Extra Vol. 151, No. 12, on Monday,
December 4, 2017.

[49-1-0]

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 November 29, 2017, the Commissioner of Canada
Elections entered into a compliance agreement with Syed
Ajmal Hasnain, pursuant to section 517 of the Canada
Elections Act. The text of the compliance agreement is set
out in full below.

November 29, 2017

Yves Coté, QC
Commissioner of Canada Elections

PARLEMENT

CHAMBRE DES COMMUNES
Premiere session, quarante-deuxieme législature

PROJETS DE LOI D'INTERET PRIVE

L’article 130 du Réglement 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, priere de communiquer
avec le Bureau des affaires émanant des députés a I'adresse
suivante : Chambre des communes, Edifice du Centre,
piéce 134-C, Ottawa (Ontario) K1A 0A6, 613-992-6443.

Le greffier de la Chambre des communes
Charles Robert

DIRECTEUR GENERAL DES ELECTIONS
LOI ELECTORALE DU CANADA

Etablissement du nombre d’électeurs

Avis est par les présentes donné que ’avis susmentionné a
été publié dans I'édition spéciale vol. 151, n° 12, le lundi
4 décembre 2017.

[49-1-0]

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 29 novembre 2017, le commissaire aux élections fé-
dérales a conclu une transaction avec Syed Ajmal
Hasnain, en application de l'article 517 de la Loi électorale
du Canada. Le texte intégral de la transaction figure
ci-dessous.

Le 29 novembre 2017

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

Pursuant to section 517 of the Canada Elections Act (the
Act), the Commissioner of Canada Elections (the Com-
missioner) and Mr. Syed Ajmal Hasnain (the Contracting
Party) enter into this agreement aimed at ensuring com-
pliance with the Act.

The provisions of the Act that are applicable are subsec-
tions 477.59(1) and (7), and paragraphs 497.4(1)(g) and
(2)@d), which make it an offence for the official agent of a
candidate to fail to submit the electoral campaign return
along with the related documents within four months
after polling day.

Statements of the Contracting Party

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

o The Contracting Party was the official agent for Demo-
cratic Advancement Party of Canada candidate Max
Veress in the electoral district of Calgary Forest Lawn
for the purposes of the 42nd federal general election,
held on October 19, 2015.

e Subsections 477.59(1) and (7) of the Act state that the
official agent must provide, to the Chief Electoral Offi-
cer, a signed electoral campaign return and related
documents, including an auditor’s report on this return,
within four months after polling day.

e An extension of the filing deadline was granted by the
Chief Electoral Officer, as permitted by the Act, and
under the new deadline, the required documents had to
be provided by March 21, 2016.

¢ As of the day of signing of this compliance agreement,
the Contracting Party has not provided the candidate’s
electoral campaign return and related documents to
the Chief Electoral Officer.

e The Contracting Party acknowledges and accepts re-
sponsibility for this omission.

e The Contracting Party understands that acknowledge-
ment of non-compliance does not constitute a guilty
plea in the criminal sense and that no record of convic-
tion is created as a result of admitting responsibility for
acts that could constitute an offence under the Act.

o The Contracting Party acknowledges that the Commis-
sioner has advised him of his right to be represented by
counsel and that he has had the opportunity to obtain
counsel.

Factors considered by the Commissioner

In entering into this compliance agreement, the Com-
missioner took into account the factors set out in para-
graph 32 of the Compliance and Enforcement Policy of

Transaction

En vertu de I'article 517 de la Loi électorale du Canada (la
Loi), le commissaire aux élections fédérales (le commis-
saire) et M. Syed Ajmal Hasnain (I'intéressé) ont conclu la
présente transaction visant a faire respecter la Loi.

Les dispositions pertinentes de la Loi sont les para-
graphes 477.59(1) et (7), et les alinéas 497.4(1)g) et (2)i),
qui prévoient que commet une infraction I'agent officiel
d’'un candidat qui omet de produire le compte de cam-
pagne électorale du candidat et un rapport ou un docu-
ment afférents dans les quatre mois suivant le jour du
scrutin.

Déclaration de l'intéressé

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

o L’intéressé était ’agent officiel de Max Veress, candidat
du Parti de I'Essor National du Canada dans la circons-
cription de Calgary Forest Lawn durant la 42° élection
générale fédérale, qui a eu lieu le 19 octobre 2015.

e Les paragraphes 477.59(1) et (7) de la Loi indiquent que
l’agent officiel doit produire aupres du directeur géné-
ral des élections le compte de campagne électorale
signé et les documents afférents, ce qui comprend le
rapport fait par le vérificateur, dans les quatre mois
suivant le jour du scrutin.

e Le directeur général des élections a accordé a l'inté-
ressé une prorogation du délai de production des docu-
ments, comme le permet la Loi, et la nouvelle date
d’échéance pour la production des documents était le
21 mars 2016.

e A la signature de la présente transaction, l'intéressé
n’avait pas fourni le compte de campagne électorale du
candidat et les documents afférents au directeur géné-
ral des élections.

e L’intéressé reconnait et accepte sa responsabilité a
I’égard de cette omission.

e L’intéressé comprend que la reconnaissance d’une
non-conformité ne constitue pas une reconnaissance
de culpabilité au sens du droit pénal et n’entraine pas la
constitution d’'un dossier de condamnation en raison
d’une reconnaissance de responsabilité pour des actes
qui pourraient constituer une infraction.

e L’intéressé reconnait que le commissaire I'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.

Facteurs pris en compte par le commissaire
Pour conclure la présente transaction, le commissaire a

pris en compte les facteurs énoncés a I'article 32 de la Poli-
tique du commissaire aux élections fédérales sur


http://www.nationaladvancement.ca/language/fr/
http://www.nationaladvancement.ca/language/en/
http://www.nationaladvancement.ca/language/en/
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the Commissioner of Canada Elections, which is avail-
able on the Commissioner’s website at www.cef-cce.gc.ca,
and in particular, the effectiveness of a compliance agree-
ment in achieving prompt compliance with the Act’s
requirements.

Undertaking and agreement

The Contracting Party undertakes to provide the electoral
campaign return and related documents to the Chief Elec-
toral Officer within 30 days of being advised of the publi-
cation of this compliance agreement on the Commission-
er’s website.

The Contracting Party agrees to comply with the Act’s
requirements with respect to the filing of a candidate’s
electoral campaign return and related documents in the
future, if he is again appointed to be the official agent of a
candidate for a federal election.

The Contracting Party consents to the publication of this
compliance agreement in the Canada Gazette and on the
Commissioner’s website.

The Commissioner agrees that the fulfillment by the Con-
tracting Party of his undertaking in this compliance agree-
ment 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
compliance agreement is entered into, the Commissioner
will be prevented from referring this matter for prosecu-
tion to the Director of Public Prosecutions unless there is
non-compliance with the terms of the compliance agree-
ment, and in any event, the Director of Public Prosecu-
tions cannot institute such a prosecution unless non-
compliance is established.

Signed by the Contracting Party, in the City of Calgary, in
the Province of Alberta, this 22nd day of September, 2017.

Syed Ajmal Hasnain

Signed by the Commissioner of Canada Elections, in the
City of Gatineau, in the Province of Quebec, this 29th day
of November, 2017.

Yves Coté, QC
Commissioner of Canada Elections

[49-1-0]

l'observation et le contréle d’application de la Loi électo-
rale du Canada, qui peut étre consultée sur le site Web du
commissaire a I’adresse suivante www.cef-cce.gc.ca, dont
notamment, ’efficacité de la transaction a titre de mesure
pour faire respecter les dispositions de la Loi de maniére
rapide.

Engagement et accord

L’intéressé s’engage a produire le compte de campagne
électorale et les documents afférents dans un délai de
30 jours apres qu’il aura été avisé de la publication de la
présente transaction sur le site Web du commissaire.

L’intéressé accepte de respecter les dispositions de la Loi
se rapportant a la production du compte de campagne
électorale et des documents afférents a I’'avenir, s’il adve-
nait qu’il soit de nouveau nommé agent officiel d'un can-
didat durant une élection fédérale.

L’intéressé consent a la publication de la présente transac-
tion dans la Gazette du Canada et sur le site Web du
commissaire.

Le commissaire reconnait que si I'intéressé respecte les
engagements prévus a la présente transaction, il se sera
conformé a celle-ci.

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 les conditions de la transaction
n’aient pas été exécutées et, quoi qu’il en soit, le directeur
des poursuites pénales ne peut pas intenter une telle pour-
suite a moins qu’il soit démontré que la transaction n’a
pas été exécutée.

Signée par I'intéressé, dans la ville de Calgary, dans la pro-
vince d’Alberta, ce 22° jour de septembre 2017.

Syed Ajmal Hasnain

Signée par le commissaire aux élections fédérales, dans la
ville de Gatineau, dans la province de Québec, ce 29° jour
de novembre 2017.

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

[49-1-0]



http://www.cef-cce.gc.ca
http://www.cef-cce.gc.ca
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COMMISSIONS

CANADA REVENUE AGENCY
INCOME TAX ACT

Revocation of registration of charities

The following notice of intention to revoke was sent to the
charities listed below because they have not met the filing
requirements of the Income Tax Act:

“Notice is hereby given, pursuant to paragraph 168(1)(c)
of the Income Tax Act, that I propose to revoke the
registration of the charities listed below and that by vir-
tue of subsection 168(2) thereof, the revocation of the
registration is effective on the date of publication of
this notice in the Canada Gazette.”

COMMISSIONS

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

Révocation de I'enregistrement d’organismes de
bienfaisance

L’avis d’intention de révocation suivant a été envoyé aux
organismes de bienfaisance indiqués ci-apres parce qu’ils
n’ont pas présenté leurs déclarations tel qu’il est requis en
vertu de la Loi de l'impét sur le revenu :

« Avis est donné par les présentes que, conformément
al’alinéa 168(1)c) de la Loi de l'impét sur le revenu, j’ai
lintention de révoquer l'enregistrement des orga-
nismes de bienfaisance mentionnés ci-dessous, et qu’en
vertu du paragraphe 168(2) de cette loi, la révocation de

I’enregistrement entre en vigueur a la date de publica-
tion du présent avis dans la Gazette du Canada. »

Business Number

Numéro d’entreprise

Name/Nom
Address/Adresse

133865113RR0001 FONDATION GILBERT BRUNEAU DE LA SOURCE, MASCOUCHE (QC)

138375357RR0001 LES ASSOCIES DE L’APPRENTISSAGE DE MONTREAL / THE LEARNING ASSOCIATES OF MONTREAL,
MONTREAL (QC)

802752709RR0001 THE MUSLIM CHAPLAINCY OF TORONTO, TORONTO, ONT.

804514115RR0001 RIVERDALE INSTITUTE FOR MEDICAL RESEARCH INC., WINNIPEG, MAN.

805903812RR0001 COLLECTIF [DIFJFRACTION, MONTREAL (QC)

813506235RR0001 FONDATION MARCO-PAULO, LONGUEUIL (QC)

845577626RR0001 TORONTO EAST COMMUNITY ARTS PROGRAM, TORONTO, ONT.

846513539RR0001 ATHLETES AGAINST BULLYING ALLIANCE INC., REGINA, SASK.

848027090RR0001 ESPACE FEMININ ARABE (EFA), WESTMOUNT (QC)

852024561RR0001 ASSOCIATION DU CENTRE COTE-DES-NEIGES / CENTRE COTE-DES-NEIGES ASSOCIATION, MONTREAL (QC)

859790826RR0001 ST. ELIJAH ORTHODOX CHURCH, LONDON, ONT.

867958787RR0001 FIELDSTONE DAY SCHOOL PARENTS ASSOCIATION, TORONTO, ONT.

877233007RR0001 THEATRE CHANNEL COMMUNITY PROJECT, BURLINGTON, ONT.

887707131RR0001 FONDATION DE L'ECOLE D’'ENSEIGNEMENT SUPERIEUR DE NATUROPATHIE, MONTREAL (QC)

890419922RR0001 FONDATION PLEIN EQUILIBRE DANS L’AMOUR, PREVOST (QC)

891462848RR0001 GROUPE SCOUT HARFANG DES NEIGES (DISTRICT DE L'ESTRIE) INC., SHERBROOKE (QC)

892916966RR0001 LE COMITE COMMUNAUTAIRE DE NOTRE-DAME-DE-GRACE CONTRE LES ABUS ENVERS LES PERSONNES
AGEES, MONTREAL (QC)

Tony Manconi Le directeur général

Director General
Charities Directorate

Direction des organismes de bienfaisance
Tony Manconi

[49-1-0] [49-1-0]
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CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL
APPEAL

Notice No. HA-2017-016

The Canadian International Trade Tribunal will hold a
public hearing to consider the appeal referenced here-
under. This hearing will be held beginning at 9:30 a.m., in
the Tribunal’s Hearing Room No. 2, 18th Floor, 333 Lau-
rier 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
APPEL

Avis n° HA-2017-016

Le Tribunal canadien du commerce extérieur tiendra une
audience publique afin d’entendre I'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 intéres-
sées qui ont l'intention d’assister a I'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 I’audience.

Customs Act

Artcraft Company Inc. v. President of the Canada Border
Services Agency

Loi sur les douanes

Artcraft Company Inc. c. Président de I’Agence des services
frontaliers du Canada

classified under tariff item No. 6402.99.90 as
other footwear with outer soles and uppers
of rubber or plastics, as determined by the
President of the Canada Border Services
Agency, or should be classified under tariff
item No. 6401.99.11 as waterproof sandals
made solely of rubber, as claimed by
Artcraft Company Inc.

Date of January 11, 2018 Date de 11 janvier 2018
Hearing I"audience
Appeal No. AP-2017-016 Appel n° AP-2017-016
Goods in Issue | Footwear Marchandises Chaussures
en cause
Issue Whether the goods in issue are properly Question en Déterminer si les marchandises en cause

litige sont correctement classées dans le

numéro tarifaire 6402.99.90 a titre d'autres
chaussures a semelles extérieures et dessus
en caoutchouc ou en matiére plastique,
comme |'a déterminé le président de
I’Agence des services frontaliers du Canada,
ou si elles doivent étre classées dans

la numéro tarifaire 6401.99.11 a titre de
sandales imperméables faites uniqguement
de caoutchouc, comme le soutient Artcraft
Company Inc.

Tariff tems at | Artcraft Company Inc.—6401.99.11
Issue President of the Canada Border Services
Agency—6402.99.90

Numéros Artcraft Company Inc. — 6401.99.11
tarifaires en Président de I’Agence des services
cause frontaliers du Canada — 6402.99.90

[49-1-0]

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
Comimission 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, under “Part 1 Applications.”

[49-1-0]

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 dansla partie 1 de ces régles, certaines demandes
de radiodiffusion seront affichées directement sur le site
Web du Conseil sous la rubrique « Demandes de la
Partie 1 ».


http://www.crtc.gc.ca
http://www.crtc.gc.ca
http://www.crtc.gc.ca
http://www.crtc.gc.ca
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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

PART 1 APPLICATIONS

The following applications for renewal or amendment, or
complaints were posted on the Commission’s website
between November 24 and November 30, 2017.

Pour étre a jour sur toutes les instances en cours, il est
important de consulter régulierement la rubrique « Nou-
velles du jour » du site Web du Conseil, qui comporte une
mise a 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
l'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

DEMANDES DE LA PARTIE 1

Les demandes de renouvellement ou de modification ou
les plaintes suivantes ont été affichées sur le site Web du
Conseil entre le 24 novembre et le 30 novembre 2017.

Deadline for submission
of interventions,
comments or

replies / Date limite

Application pour le dép6t des

number / interventions, des
Application filed by / Numeéro de la Undertaking / observations ou des
Demande présentée par demande Entreprise City / Ville Province réponses
Various licensees / Various numbers / Various television  Various locations January 15, 2018/
Divers titulaires Divers numéros  services/ across Canada / 15 janvier 2018

(41 applications / Divers services de  Diverses localités dans

41 demandes) télévision I'’ensemble du Canada
Canadian Broadcasting 2017-1076-5 CBON-FM-22 Geraldton Ontario January 15, 2018/
Corporation / 15 janvier 2018
Société Radio-Canada
Canadian Broadcasting 2017-1078-1 CBLG-FM Geraldton Ontario January 15, 2018/
Corporation / 15 janvier 2018
Société Radio-Canada
Canadian Broadcasting 2017-1079-9 CBNA St-Anthony Newfoundland December 11, 2017 /

Corporation /
Société Radio-Canada

and Labrador/
Terre-Neuve-et-
Labrador

11 décembre 2017

ADMINISTRATIVE DECISIONS

DECISIONS ADMINISTRATIVES

Applicant’s name /

Date of decision /

Nom du demandeur Undertaking / Entreprise City / Ville Province Date de la décision
Voice of Aurora CHRA Aurora Ontario November 27, 2017 /
Community Radio 27 novembre 2017
8159203 Canada Limited CKNT Mississauga Ontario November 27, 2017 /

27 novembre 2017
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DECISIONS

DECISIONS

Decision number /

Publication date /

Applicant’s name /

Undertaking /

Numéro de la décision Date de publication Nom du demandeur Entreprise City / Ville Province
2017-413 November 24, 2017 / Canadian Broadcasting CBL-FM-4 Owen Sound Ontario
24 novembre 2017 Corporation /
Société Radio-Canada
2017-414 November 27, 2017 / Canadian Broadcasting CBQL-FM Savant Lake Ontario
27 novembre 2017 Corporation /
Société Radio-Canada
2017-415 November 27, 2017 / Rogers Media Inc. OMNI Regional Across Canada /
27 novembre 2017 L’ensemble du
Canada
2017-418 November 29, 2017 / Radio Communautaire French-language Gatineau Quebec/
29 novembre 2017 Francophone et community AM Québec
Francophile de radio station /
I’Outaouais Station de radio AM
communautaire de
langue francaise
2017-422 November 30, 2017 / Radio Vallacquoise inc. French-language Val-des-Lacs Quebec/
30 novembre 2017 community FM Québec
radio station /
Station de radio
communautaire FM
de langue francaise
2017-423 November 30, 2017 / Dufferin Communications Ethnic commercial Winnipeg Manitoba

30 novembre 2017 Inc.

specialty FM

radio station /

Station de radio FM
commerciale
spécialisée a caractére
ethnique

REGULATORY POLICIES

POLITIQUES REGLEMENTAIRES

Publication date /
Date de publication

Regulatory policy number /
Numéro de la politique réglementaire

Title / Titre

2017-419 November 30, 2017 /

30 novembre 2017

Renaming of Spike TV as Paramount Network /
Changement de nom de Spike TV pour Paramount Network

[49-1-0]

PUBLIC SERVICE COMMISSION
PUBLIC SERVICE EMPLOYMENT ACT

Permission and leave granted (Aikat, Shubir)

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 114(4) of the said Act, to Shubir Aikat, Counsel,
Department of Justice Canada, to seek nomination as a
candidate before and during the election period and to be
a candidate before the election period in the federal elec-
tion for the electoral district of Nepean, Ontario. The date
of the election is October 21, 2019.

[49-1-0]

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

Permission et congé accordés (Aikat, Shubir)

La Commission de la fonction publique du Canada, en
vertu de l'article 116 de la Lot sur l'emploi dans la fonction
publique, donne avis par la présente qu’elle a accordé a
Shubir Aikat, avocat, ministére de la Justice Canada, la
permission, aux termes du paragraphe 114(4) de ladite loi,
de tenter d’étre choisi comme candidat avant et pendant
la période électorale et de se porter candidat avant la
période électorale a I’élection fédérale pour la circonscrip-
tion de Nepean (Ontario). La date de I’élection est le
21 octobre 2019.
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The Public Service Commission of Canada, pursuant to
subsection 114(5) of the said Act, has also granted a leave
of absence without pay during the election period, effect-
ive the first day the employee is a candidate during the
election period.

November 24, 2017

Susan M. W. Cartwright
Commissioner

D. G. J. Tucker
Comimissioner

Patrick Borbey
President
[49-1-0]

En vertu du paragraphe 114(5) de ladite loi, la Commis-
sion de la fonction publique du Canada lui a aussi accordé,
pour la période électorale, un congé sans solde prenant
effet le premier jour de la période électorale ou le fonc-
tionnaire est candidat.

Le 24 novembre 2017

La commissaire
Susan M. W. Cartwright

Le commissaire
D. G. J. Tucker

Le président
Patrick Borbey
[49-1-0]
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Regulations Amending the Regulations
Prescribing Circumstances for Granting
Waivers Pursuant to Section 147 of the Act

Statutory authority
Canadian Environmental Protection Act, 1999

Sponsoring department
Department of the Environment

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The Standing Joint Committee for the Scrutiny of Regula-
tions (SJCSR) has identified minor issues with references
to provincial and territorial legislation in the Regulations
Prescribing Circumstances for Granting Waivers Pursu-
ant to Section 147 of the Act (the Fuel Waivers Regula-
tions or the Regulations), including an obsolete reference
and the unnecessary use of terms like “as may be amended”
in relation to these references.

Background

The Fuel Waivers Regulations, which came into force on
June 17, 2010, prescribe the circumstances under which
fuels regulations of section 140 or 145 of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 (CEPA) can be tem-
porarily waived. The Fuel Waivers Regulations allow the
Minister of the Environment (the Minister) to grant tem-
porary waivers to the requirements outlined above if there
is an actual or anticipated fuel shortage, and either

e The Governor in Council makes a specific proclamation
under the Emergencies Act;

e The Governor in Council issues a specific order under
the Energy Supplies Emergency Act;

e A designated responsible official, as described within
the applicable provincial act, indicates that there is an
emergency by way of an order or a declaration; or

¢ The Minister of National Defence advises the Minister
that the actual or anticipated shortage of fuel affects or
could affect the Government of Canada’s ability to exe-
cute critical tasks, such as national defence operations.

Reglement modifiant le Reglement
prévoyant les circonstances donnant
ouverture a une exemption en vertu de
I'article 147 de la Loi

Fondement législatif
Loi canadienne sur la protection de
I'environnement (1999)

Ministére responsable
Ministere de I'Environnement

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le Comité mixte permanent d’examen de la réglementa-
tion (CMPER) a relevé des problemes mineurs a I'égard
des références aux lois provinciales et territoriales dans le
Réglement prévoyant les circonstances donnant ouver-
ture a une exemption en vertu de Uarticle 147 de la Loi (le
Réglement sur les exemptions relatives aux combustibles
ou le Réglement), dont une référence désuete ainsi que
l'utilisation inutile d’expressions comme « susceptibles
d’étre modifiés » relativement a ces références.

Contexte

Le Réglement sur les exemptions relatives aux combus-
tibles, qui est entré en vigueur le 17 juin 2010, prévoit les
circonstances en vertu desquelles les exigences relatives
aux réglements sur les combustibles établis aux termes
des articles 140 ou 145 de la Loi canadienne sur la protec-
tion de lenvironnement (1999) [LCPE] peuvent faire ’ob-
jet d’exemptions temporaires. Le Réglement permet a la
ministre de I’Environnement (la ministre) d’accorder des
exemptions temporaires aux exigences énoncées ci-
dessus s’il existe une pénurie de combustibles réelle ou
prévue, et si 'une des conditions suivantes est présente :

¢ le gouverneur en conseil fait une proclamation spéci-
fique aux termes de la Loi sur les mesures d’urgence;

¢ le gouverneur en conseil prend un décret spécifique en
vertu de la Lot d’'urgence sur les approvisionnements
d’énergie;

e un fonctionnaire responsable désigné, tel qu’il est
décrit dans la loi provinciale pertinente, indique qu’il y
a une urgence au moyen dun décret ou dune
déclaration;
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Although states of emergency have been declared by prov-
inces in the past — such as the 2016 evacuation of the resi-
dents from Fort McMurray, Alberta, due to a rampant for-
est fire — the Minister has not received any requests for
the application of the Regulations to date and no waivers
have been issued.

There are currently five regulations on fuels made under
those sections of CEPA that allow for the granting of tem-
porary waivers.

The Fuels Information Regulations, No. I require annual
reporting on sulphur levels in fuels and one-time report-
ing on non-lead fuel additive content. This provides
the Department of the Environment (the Department)
with information regarding liquid fuel composition, par-
ticularly concerning sulphur dioxide emissions from
combustion.

The Gasoline Regulations limit the concentration of lead
in gasoline that is produced, imported, sold or offered for
sale in Canada and limit the concentration of phosphorus
in unleaded gasoline.

The Renewable Fuels Regulations require fuel producers
and importers to have an average renewable content of at
least 5% based on the volume of gasoline that they pro-
duce or import and at least 2% of the volume of diesel fuel
and heating distillate oil that they produce and import.

The Sulphur in Diesel Fuel Regulations set maximum lim-
its for sulphur in diesel fuel for use in on-road, off-road,
rail (locomotive), vessel, and stationary engines.

The Sulphur in Gasoline Regulations limit the concentra-
tion of sulphur in gasoline that is produced, imported, and
sold. These Regulations have reduced the sulphur content
of gasoline by more than 90% from 1999 levels.

Objectives

The objective of the proposed Regulations Amending the
Regulations Prescribing Circumstances for Granting
Waivers Pursuant to Section 147 of the Act (the proposed
Amendments) is to address issues, identified by the
SJCSR, with references to provincial and territorial legis-
lation in the Fuel Waivers Regulations.

¢ le ministre de la Défense nationale signifie a la ministre
que la pénurie de combustibles réelle ou prévue nuit ou
pourrait nuire a la capacité du gouvernement du
Canada d’exécuter des taches essentielles, comme les
opérations de défense nationale.

Bien que des états d’'urgence aient été décrétés par les pro-
vinces par le passé — comme I’évacuation en 2016 des rési-
dents de Fort McMurray en Alberta en raison d'un gigan-
tesque feu de forét — la ministre n’a regu aucune demande
d’application du Reglement jusqu’a maintenant et aucune
exemption n’a été accordée.

Il existe actuellement cinq réglements sur les combus-
tibles pris en vertu de ces articles de 1a LCPE pour lesquels
des exemptions temporaires peuvent étre accordées.

Le Reglement n° I concernant les renseignements sur les
combustibles exige une déclaration annuelle des teneurs
en soufre dans les combustibles et une déclaration unique
sur la teneur des combustibles en additifs sans plomb.
Cela fournit au ministére de 'Environnement (le Minis-
tére) de I'information sur la composition des combustibles
liquides, particulierement en ce qui a trait aux émissions
de dioxyde de soufre produites par la combustion.

Le Reglement sur lessence détermine la concentration
maximale de plomb dans I'essence fabriquée, importée,
vendue ou mise en vente au Canada ainsi que la concen-
tration maximale de phosphore dans I'essence sans plomb.

Le Réglement sur les carburants renouvelables exige que
les producteurs et importateurs de carburants aient une
teneur moyenne d’au moins 5 % de carburant renouve-
lable dans 'essence qu’ils produisent ou importent, ainsi
qu’une teneur en carburant renouvelable équivalent a au
moins 2 % du volume de carburant diesel et de mazout de
chauffage qu'’ils produisent et importent.

Le Reglement sur le soufre dans le carburant diesel éta-
blit les limites maximales de teneur en soufre pour les car-
burants diesels utilisés dans des applications routiéres,
hors route et ferroviaires (locomotive) ainsi que dans les
bateaux et les moteurs stationnaires.

Le Réglement sur le soufre dans Uessence limite la quan-
tité de soufre que peut contenir 'essence produite, impor-
tée ou vendue. Il a permis de réduire la teneur en soufre de
I’essence de plus de 90 % comparativement aux niveaux de
1999.

Objectifs

L’objectif du Réglement modifiant le Reglement pré-
voyant les circonstances donnant ouverture a une exemp-
tion en vertu de Uarticle 147 de la Loi (les modifications
proposées) est d’aborder les problemes relevés par le
Comité mixte permanent d’examen de la réglementation a
I’égard des références aux lois provinciales et territoriales
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Description

The proposed Amendments would replace subpara-
graphs 1(a)(iii) to 1(a)(xv), which describe, for each prov-
ince or territory, the conditions under which the respon-
sible authority of the province or territory declares a
state of emergency under specific provincial legislation.
These subparagraphs would be replaced with one
subparagraph:

(iii) a declaration of emergency in a province, by a
responsible authority duly authorized under the applic-
able provincial act regarding emergency situations or
civil protection; or

This change would remove all specific references to prov-
incial or territorial legislation, which could change from
time to time, potentially rendering the reference obsolete.
All occurrences of the words “as amended from time to
time” would thereby be removed, along with the obsolete
reference.

The proposed Amendments would also slightly alter the
English title of the Regulations and shorten the wording of
the umbrella portion of section 1 to improve the clarity of
the Regulations.

The requirements of the Regulations would not be
changed.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule would not apply to the proposed
Amendments, as there would be no impact on business.

Small business lens

The small business lens would not apply to the proposed
Amendments, as there would be no impact on business.

Consultation

Given that the proposed Amendments would simply make
housekeeping changes and would have no impact on
stakeholders, no pre-consultations were held for the pro-
posed Amendments. Any comments received during the
60-day public comment period following publication
in the Canada Gazette, Part I, including from the

dans le Réglement sur les exemptions relatives aux
combustibles.

Description

Les modifications proposées remplaceraient les sous-
alinéas 1a)(iii) a 1a)(xv), lesquels décrivent, pour chaque
province ou territoire, les conditions dans lesquelles I’au-
torité responsable de la province ou du territoire peut
décréter un état d'urgence en vertu de lois provinciales
spécifiques. Ces sous-alinéas seraient remplacés par un
seul sous-alinéa :

(iii) une déclaration d’urgence dans une province de
lautorité compétente diiment autorisée en vertu d'une
loi applicable de la province, relativement aux situa-
tions d’urgence ou a la sécurité civile;

Cette modification supprimerait toute référence spéci-
fique a des lois provinciales ou territoriales, lesquelles
pourraient changer a ’'occasion, ce qui pourrait rendre les
références désuétes. Toutes les occurrences de I'expres-
sion « avec toutes leurs modifications successives »
seraient donc retirées, ainsi que la référence désuéte.

De plus, les modifications proposées modifieraient légere-
ment le titre anglais du Reéglement et abrégeraient la por-
tion générale de T’article 1, afin d’améliorer la clarté du
Réglement.

Les exigences du Réglement ne seraient pas modifiées.

Reégle du « un pour un »

Laregle du « un pour un » ne s’appliquerait pas aux modi-
fications proposées, étant donné qu’il n’y aurait aucune
répercussion sur les entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’appliquerait pas aux
modifications proposées, étant donné qu’il n’y aurait
aucune répercussion sur les petites entreprises.

Consultation

Etant donné que les modifications proposées n’apporte-
raient que des changements administratifs et n’auraient
aucune incidence sur les intervenants, aucune consulta-
tion préalable n’a été tenue au sujet des modifications pro-
posées. Tous les commentaires regus au cours de la
période de commentaires du public de 60 jours qui suivra
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CEPA National Advisory Committee,' will be taken into
consideration before the proposed Amendments are
finalized.

Rationale

The proposed Amendments would streamline the refer-
ences to provincial and territorial legislation in the Regu-
lations, in response to comments received from the SJCSR
and internal analysis.

The proposed Amendments would replace 13 subsections,
which describe the same conditions for the application of
waivers to fuels regulations for each individual province
and territory, with one subsection that covers all the prov-
inces and territories. The Department would continue to
maintain a list of the relevant sections of provincial and
territorial legislation, to enable timely application of the
Regulations in the event of an emergency declaration in a
province or territory.

Given that the proposed Amendments would simply make
housekeeping changes to the Regulations, no impacts or
costs are expected.

Contacts

Cam Carruthers

Executive Director

Oil, Gas and Alternative Energy Division
Department of the Environment

351 Saint-Joseph Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Telephone: 819-938-5594

Fax: 819-420-7410

Email: ec.carburants-fuels.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Director

Regulatory Analysis and Valuation Division
Department of the Environment

200 Sacré-Coeur Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A OH3

Email: ec.darv-ravd.ec@canada.ca

" The role of the CEPA National Advisory Committee is to advise
the Minister of the Environment and the Minister of Health, and
to ensure a full and open sharing of information between the
federal, provincial and territorial governments and the mem-
bers of the Committee who are representatives of Aboriginal
governments on all matters related to the protection of the
environment and the management of toxic substances.

la publication dans la Partie I de la Gazette du Canada, y
compris ceux provenant du Comité consultatif national de
la LCPE!, seront pris en compte avant que les modifica-
tions proposées soient achevées.

Justification

Les modifications proposées simplifieraient les références
aux lois provinciales et territoriales dans le Reglement, a
la suite des commentaires recus du Comité mixte perma-
nent d’examen de la réglementation et d’'une analyse
interne.

Les modifications proposées remplaceraient 13 para-
graphes, lesquels décrivent les mémes conditions d’appli-
cation des exemptions relatives aux reglements sur les
combustibles pour chaque province et territoire, par un
seul paragraphe couvrant I’ensemble des provinces et ter-
ritoires. Le Ministére continuerait de tenir une liste des
articles pertinents des lois provinciales et territoriales,
afin de permettre I'application rapide du Reglement adve-
nant une déclaration d’'urgence dans une province ou un
territoire.

Etant donné que les modifications proposées n’apporte-
raient que des changements administratifs au Réglement,
aucune répercussion n’est prévue.

Personnes-ressources

Cam Carruthers

Directeur exécutif

Division du pétrole, du gaz et de 'énergie de
remplacement

Ministére de I’Environnement

351, boulevard Saint-Joseph

Gatineau (Québec)

KI1A OH3

Téléphone : 819-938-5594

Télécopieur : 819-420-7410

Courriel : ec.carburants-fuels.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Directeur

Division de I'analyse réglementaire et du choix
d’instrument

Ministére de 'Environnement

200, boulevard Sacré-Ceeur

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Courriel : ec.darv-ravd.ec@canada.ca

T Le réle du Comité consultatif national de la LCPE est de conseil-

ler la ministre de I'Environnement et la ministre de la Santé, et
de permettre un échange ouvert et complet de I'information
entre les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux et
les membres du comité qui sont des représentants des gouver-
nements autochtones pour toutes les questions relatives a la
protection de I'environnement et a la gestion des substances
toxiques.
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PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given, pursuant to subsection 332(1)? of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999°, that
the Governor in Council, pursuant to section 145 of
that Act, proposes to make the annexed Regulations
Amending the Regulations Prescribing Circumstances
for Granting Waivers Pursuant to Section 147 of the
Act.

Any person may, within 60 days after the date of pub-
lication of this notice, file with the Minister of the En-
vironment comments with respect to the proposed
Regulations or a notice of objection requesting that a
board of review be established under section 333 of
that Act and stating the reasons for the objection.
All comments and notices must cite the Canada Gaz-
ette, Part |, and the date of publication of this notice,
and be addressed to the Executive Director, Qil, Gas
and Alternative Energy Division, Environmental Pro-
tection Branch, Department of the Environment,
351 St Joseph Blvd, Gatineau, Quebec K1A 0H3 (email:
ec.carburants-fuels.ec@canada.ca).

Any person who provides information to the Minister
of the Environment may submit with the information a
request for confidentiality under section 313 of that
Act.

Ottawa, November 30, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

Regulations Amending the Regulations
Prescribing Circumstances for Granting
Waivers Pursuant to Section 147 of the Act

Amendments

1 The title of the English version of the Regula-
tions Prescribing Circumstances for Granting
Waivers Pursuant to Section 147 of the Act' is
replaced by the following:

Regulations Prescribing Circumstances for
Granting Waivers Under Section 147 of the
Act

2 S.C. 2004, c. 15, s. 31
b S.C. 1999, c. 33
1 SOR/2010-138

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné, conformément au paragraphe 332(1)?
de la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)°, que la gouverneure en conseil, en vertu
de I'article 145 de cette loi, se propose de prendre le
Reglement modifiant le Reglement prévoyant les cir-
constances donnant ouverture a une exemption en
vertu de 'article 147 de la Loi, ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter a la ministre de I'En-
vironnement, dans les soixante jours suivant la date
de publication du présent avis, leurs observations au
sujet du projet de reglement ou un avis d'opposition
motivé demandant la constitution de la commission
de révision prévue a l'article 333 de cette loi. lls sont
priés d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi
que la date de publication, et d’envoyer le tout au di-
recteur exécutif, Division du pétrole, du gaz et de
I’énergie de remplacement, Direction générale de la
protection de I'’environnement, ministére de I'environ-
nement, 351, boul. St Joseph, Gatineau (Québec)
K1A OH3 (courriel : ec.carburants-fuels.ec@canada.
ca).

Quiconque fournit des renseignements a la ministre
peut en méme temps présenter une demande de trai-
tement confidentiel aux termes de I'article 313 de cette
loi.

Ottawa, le 30 novembre 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

Reglement modifiant le Reglement
prévoyant les circonstances donnant
ouverture a une exemption en vertu de
I'article 147 de la Loi

Modifications

1 Le titre de la version anglaise du Reglement
prévoyant les circonstances donnant ouverture
a une exemption en vertu de Uarticle 147 de la Loi'
est remplacé par ce qui suit :

Regulations Prescribing Circumstances for
Granting Waivers Under Section 147 of the
Act

2 L.C. 2004, ch. 15, art. 31
b L.C. 1999, ch. 33
" DORS/2010-138
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2 (1) The portion of section 1 of the Regulations
before paragraph (a) is replaced by the
following:

1 The circumstances referred to in section 147 of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999 are the
following;:

(2) Paragraph 1(a) of the Regulations is amended
by adding “or” at the end of subparagraph (ii) and
by replacing subparagraphs (iii) to (xv) with the
following:

(iii) a declaration of emergency in a province, by a
responsible authority duly authorized under the
applicable provincial Act regarding emergency situ-
ations or civil protection; or

Coming into Force

3 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.
[49-1-0]

2 (1) Le passage de I’article 1 du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

1 Les circonstances visées a l’article 147 de la Loi cana-
dienne sur la protection de l'environnement (1999) sont
les suivantes :

(2) Les sous-alinéas 1a)(iii) a (xv) du méme reégle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

(iii) une déclaration d’urgence dans une province de
lautorité compétente diiment autorisée en vertu
d’une loi applicable de la province, relativement aux
situations d’urgence ou a la sécurité civile;

Entrée en vigueur

3 Le présent réglement entre en vigueur a la date
de son enregistrement.
[49-1-0]
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Order Amending Schedule 1 to the Canadian
Environmental Protection Act, 1999

Statutory authority
Canadian Environmental Protection Act, 1999

Sponsoring departments
Department of the Environment
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Government of Canada (the Government) has
completed a screening assessment of 14 substituted
diphenylamines (SDPA) substances to determine if they
could pose a risk to the environment or human health in
Canada. The assessment determined that the substances
do not constitute a risk as they are not entering the
environment in a quantity or concentration or under con-
ditions that could have harmful effects on the environ-
ment or human health in Canada. The assessment thus
concluded that the 14 SDPA substances do not meet any of
the toxicity criteria under section 64 of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 (CEPA or the Act).!

One of the 14 substances is benzenamine, N-phenyl-, reac-
tion products with styrene and 2.4,4-trimethylpentene
(BNST). In an earlier assessment, published in 2009,
BNST was found to meet the environmental criterion
under paragraph 64(a) of CEPA, and was added to the List
of Toxic Substances, in Schedule 1 of the Act, in 2011.
Recent measured environmental concentrations for SDPA
substances, which included concentrations of chemical
components also found in BNST, show that they have a
lower potential to cause ecological harm in Canada than
previously available information had indicated.

T For more information on section 64 of CEPA, please visit http:/
laws-lois.justice.gc.ca/PDF/C-15.31.pdf.

Décret modifiant I'annexe 1 de la
Loi canadienne sur la protection de
I’'environnement (1999)

Fondement législatif
Loi canadienne sur la protection de
I'environnement (1999)

Ministéres responsables
Ministere de I'Environnement
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Décret.)

Enjeux

Le gouvernement du Canada (le gouvernement) a réalisé
une évaluation préalable de 14 N-phénylamines substi-
tuées pour établir si ces substances constituaient un risque
pour I'environnement ou la santé humaine au Canada.
Cette évaluation a permis d’établir que lesdites substances
ne constituent pas un risque puisqu’elles ne pénetrent pas
dans I'environnement, en quantité, en concentration ou
dans des conditions de nature a avoir des effets nocifs sur
lenvironnement ou la santé humaine au Canada. Selon
les conclusions de I’évaluation, les 14 N-phénylamines
substituées ne satisfont a aucun des criteres de l'article 64
de la Loi canadienne sur la protection de lenvironne-
ment (1999) [LCPE ou la Loi]".

Une de ces 14 substances est un composé dénommé
« N-phénylaniline, produits de la réaction avec du styréne
et du 2,4,4-triméthylpenténe » ou « BNST ». Une évalua-
tion antérieure publiée en 2009 avait déterminé que le
BNST répondait au critére visant ’environnement, for-
mulé a I'alinéa 64a) de la Loi, ce qui a mené a son ajout en
2011, a la Liste des substances toxiques de 'annexe 1 de
ladite Loi. Des mesures récentes de la concentration des
N-phénylamines substituées dans l'environnement qui
incluaient les concentrations de composants chimiques
aussi trouvés dans le BNST indiquent que ces substances
ont un potentiel plus bas d’étre nocives pour I’environne-
ment au Canada de ce qui était suggéré par des informa-
tions disponibles antérieurement.

T Pour en savoir plus sur larticle 64 de la Loi canadienne sur la
protection de I'environnement, veuillez consulter : http:/laws-
lois.justice.gc.ca/PDF/C-15.31.pdf.
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As a result of the assessment conclusion for the 14 SDPA
substances, under paragraph 90(2)(a) of the Act, the Gov-
ernment is therefore recommending that BNST be deleted
from the List of Toxic Substances in Schedule 1 of CEPA.

Background

The Chemicals Management Plan (CMP)? is a federal pro-
gram that aims to assess and manage chemical substances
in Canada. A key element in the CMP is the Challenge®
initiative in which approximately 200 chemical substances
were identified as high priorities for assessment as they
presented the greatest potential for exposure to individ-
uals in Canada; or were persistent, bioaccumulative and
inherently toxic to human beings or to non-human organ-
isms. BNST had met the persistent, bioaccumulative and
inherent toxicity criteria to non-human organisms and
was assessed under the Challenge initiative to determine
if releases of BNST posed an ecological risk in Canada.
BNST was not, however, considered to be a high priority
for assessment of potential risks to human health.* As the
remaining SDPA substances did not meet the criteria to be
assessed under the Challenge initiative, they were assessed
at a later time.

BNST was originally added to Schedule 1 of CEPA because
the 2009 BNST assessment had found that the substance
does not degrade quickly in the environment (it was found
to be persistent), may accumulate in the tissues of living
organisms in the food chain (it was found to be bioac-
cumulative) and may be moderately to highly hazardous
to aquatic organisms. Furthermore, based on a survey
conducted under section 71 of the Act, in 2006, the quan-
tity manufactured and imported into Canada along with
the dispersive uses of BNST indicated that significant
quantities of the substance could be released to the
environment.

The 2009 assessment conducted on BNST was based on
the best information available at the time. This informa-
tion came from a variety of sources, including computer-
based models and regulatory surveys conducted under
section 71 of CEPA, Statistics Canada, manufacturers’
websites, technical databases and other relevant peer-
reviewed documents. During the consultation process,

For more information on the CMP, please visit http://www.
chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/plan/index-eng.php.

For more information on the Challenge, please visit https:/
www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/
challenge.html.

For more information on the criteria to determine if a substance
is a high priority for human health assessment, please visit http://
www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang=En&n=5F213FA8-1&
wsdoc=6FCF94B3-CD63-CE3A-4A08-7764E4B847C6.

A la lumiére de la conclusion de lévaluation des
14 N-phénylamines substituées, le gouvernement recom-
mande, en vertu de I'alinéa 90(2)a) de la Loi, de radier le
BNST de la Liste des substances toxiques de 'annexe 1 de
ladite Loi.

Contexte

Le Plan de gestion des produits chimiques® (PGPC) est un
programme fédéral visant a évaluer et a gérer les sub-
stances chimiques au Canada. Un élément crucial du
PGPC est I'initiative du Défi* qui accorde une priorité éle-
vée a I'évaluation d’environ 200 substances chimiques qui
présentent le plus fort potentiel d’exposition de personnes
au Canada, ou sont persistantes, bioaccumulatives et
intrinsequement toxiques pour les étres humains ou les
organismes non humains. Le BNST satisfaisait aux cri-
téres de persistance, de bioaccumulation et de toxicité
intrinséque pour les organismes non humains et il a été
évalué dans le cadre de l'initiative du Défi afin d’établir si
les rejets de cette substance constituaient un risque pour
I’environnement au Canada. Toutefois, on n’a pas consi-
déré attribuer au BNST une priorité élevée pour I'évalua-
tion des risques potentiels pour la santé humaine®. Les
13 autres N-phénylamines substituées furent évaluées
plus tard, car elles ne satisfaisaient pas aux criteres pour
une évaluation dans le cadre de l'initiative du Défi.

Au départ, on a inscrit le BNST a 'annexe 1 de la Loi, car
I’évaluation de cette substance en 2009 avait déterminé
qu’elle ne se dégradait pas rapidement dans I’environne-
ment (on a conclu qu’elle était persistante), qu’elle pou-
vait s’accumuler dans les tissus des organismes vivants
dans la chaine alimentaire (on a conclu qu’elle était bioac-
cumulative) et qu’elle pourrait é&tre modérément ou forte-
ment nocive pour les organismes aquatiques. De plus,
selon les résultats de I’enquéte menée en 2006, en vertu de
larticle 71 de la Loi, la quantité fabriquée et importée de
BNST au Canada, ainsi que ses utilisations menant a sa
dispersion indiquent que des quantités importantes pou-
vaient étre libérées dans 'environnement.

L’évaluation de 2009 du BNST reposait sur les renseigne-
ments disponibles a I'époque. Ces renseignements prove-
naient de diverses sources, notamment les modéles infor-
matiques, les enquétes menées en vertu de I'article 71 de la
Loi, Statistiques Canada, les sites Web des fabricants, les
bases de données techniques et d’autres publications per-
tinentes soumises a un examen par des pairs. Au cours du

Pour de plus amples renseignements sur le PGPC, veuillez
consulter http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/
plan/index-fra.php.

Pour de plus amples renseignements sur le Défi, veuillez
consulter https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/
substances-chimiques/defi.html.

Pour plus de renseignements sur les criteres qui déter-
minent si I’évaluation d'une substance relativement a la santé
humaine est fortement prioritaire, veuillez consulter : http://
www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang=Fr&n=5F213FA8-1&
wsdoc=6FCF94B3-CD63-CE3A-4A08-7764E4B847C6.
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which included two 60-day public comment periods (fol-
lowing the publication of the draft screening assessment
and the proposed Order recommending the addition of
BNST to Schedule 1 of the Act), stakeholders submitted
information and comments that were considered in final-
izing the BNST assessment, but did not contradict the
assessment conclusion indicating that BNST releases to
the environment had the potential for ecological harm. As
a result, the assessment concluded that BNST met the
environmental criterion under paragraph 64(a) of the Act,
and it was subsequently added to Schedule 1 of CEPA.

In addition, BNST met the criteria for virtual elimina-
tion (VE), as defined under subsection 77(4) of CEPA,
since

e BNST met one of the criteria in section 64 of CEPA,

e BNST was found to be persistent and bioaccumulative
in accordance with the Persistence and Bioaccumula-
tion Regulations,’

o the presence of BNST in the environment resulted pri-
marily from human activity, and

e BNST was not a naturally occurring radionuclide or a
naturally occurring inorganic substance.®

Under CEPA, VE is the reduction of the quantity or con-
centration of a toxic substance in releases to the environ-
ment to below a “level of quantification™ specified by the
Minister of Health and the Minister of the Environment
(the ministers). To meet the environmental objective of
achieving the lowest possible concentration of BNST in
the environment, BNST was prohibited under the Pro-
hibition of Certain Toxic Substances Regulations, 2012
(the Prohibition Regulations).

Description of SDPA substances (including BNST)

The other SDPA substances were identified as priorities
for assessment based on their chemical similarity and
potential use as alternatives for each other, which included
their potential use as alternatives to BNST following its
prohibition.

For more information on these Regulations, please visit http:/
laws-lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-2000-107.pdf.

For more information on subsection 77(4) of CEPA, please visit
http://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/C-15.31.pdf.

The level of quantification is the lowest concentration of a toxic
substance that can be accurately measured using sensitive but
routine sampling and analytical methods. This level is deter-
mined in a laboratory. The risk posed by the substance and
socio-economic factors have no bearing in its determination.

processus de consultation qui comportait deux périodes
de 60 jours pour la réception des commentaires du public
(a la suite de la publication de I’ébauche d’évaluation
préalable et de la proposition de Décret recommandant
I'inscription du BNST a I'annexe 1 de la Loi), les parties
prenantes ont transmis des informations et des commen-
taires qui furent pris en compte lors de la rédaction de
I’évaluation du BNST, mais qui ne contredisaient pas la
conclusion que les rejets de BNST dans I'environnement
étaient potentiellement nocifs pour l’environnement.
Ainsi, I’évaluation concluait que le BNST satisfaisait au
critére de nocivité environnementale de ’alinéa 64a) de la
Loi et, par la suite, il fut inscrit a ’annexe 1 de ladite loi.

De plus, le BNST respecte les criteres de quasi-élimination
prévus au paragraphe 77(4) de la LCPE, car :

o il satisfait a I'un des critéres de I'article 64 de la LCPE;

e on a conclu quil était persistent et bioaccumulatif,
au sens du Reéglement sur la persistance et la
bioaccumulation?;

¢ le BNST trouvé dans I’environnement provient princi-
palement de I’activité humaine;

e le BNST n’est pas un radionucléide ou une substance
inorganique d’origine naturelle®.

Au sens de la Loi, la quasi-élimination est la réduction de
la quantité ou de la concentration du rejet d'une substance
toxique sous une « limite de dosage »’ fixée par la ministre
de la Santé et la ministre de I’Environnement (les
ministres). Pour satisfaire a l'objectif environnemental
d’obtenir la concentration la plus basse possible de BNST
dans 'environnement, cette substance a été interdite en
vertu du Réglement sur certaines substances toxiques
interdites (2012) [le Réglement d’interdiction].

Description des N-phénylamines substituées (dont
le BNST)

On a accordé aux autres N-phénylamines substituées une
priorité pour l'évaluation sur la base de leur analogie
chimique et de la possibilité de les substituer l'une a
lautre, ce qui comprend leur utilisation possible comme
substitut au BNST, aprés I'interdiction de ce dernier.

Pour plus de renseignements sur le Réglement, veuillez consul-
ter : http://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-2000-107.pdf.

Pour plus de renseignements sur le paragraphe 77(4) de la Loi,
veuillez consulter : http:/laws-lois.justice.gc.ca/PDF/C-15.31.
pdf.

La limite de dosage est la plus faible concentration d'une
substance toxique que I'on peut mesurer avec exactitude au
moyen de méthodes d’analyse précises, mais courantes. Cette
limite est déterminée en laboratoire. Le risque posé par la sub-
stance ou les considérations socioéconomiques n’ont aucune
influence sur sa valeur.
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SDPA substances, including BNST, are used as antioxi-
dants to prevent the degradation of the materials into
which they are added. In Canada, SPDA substances are
mainly used in lubricants and may be used as an additive
in plastic, foam and rubber. Releases of SDPAs are
expected to occur to water and soil from consumer use
and industrial activity. Releases to the environment from
consumer use of plastic, foam, and rubber products are
expected to be minimal, geographically dispersed, and
extend over the duration of the service life and end of life
of these products. For lubricants and engine oils, releases
can occur through leaks, spills and improper disposal of
the products containing the substances.

A notice issued under section 71 of CEPA for the reporting
year 2011 indicated that between 1 million kilograms and
10 million kilograms of SDPA substances were imported
and over 10 million kilograms of SDPA substances were
manufactured in Canada, the majority of which (over
90%) was exported. At least 96% of SDPA substances in
Canada are used in lubricants. It is estimated that since
2006, the use of BNST in lubricants has decreased by more
than 99%. The estimated reduction is attributed in part to
the Prohibition Regulations and availability of other SDPA
substances with similar chemical and physical properties
to BNST that industry may have used to replace the sub-
stance as an additive in lubricants. It is assumed that the
demand for SDPA substances has stayed relatively con-
stant since 2006, and therefore, it is assumed that the total
quantity of SDPA substances used in Canada today are
fairly similar than before the prohibition regime.

Summary of the screening assessment of the
14 SDPA substances

The Government conducted a screening assessment on
14 SDPA substances, which includes BNST, to determine
if these substances would meet one or more of the criteria
for a toxic substance as described in section 64 of CEPA.
Specifically, this involves determining whether substances
are entering or may enter the environment in a quantity or
concentration or under conditions that

(a) have or may have an immediate or long-term
harmful effect on the environment or its biological
diversity;

(b) constitute or may constitute a danger to the environ-
ment on which life depends; or

(c) constitute or may constitute a danger in Canada to
human life or health.

Les N-phénylamines substituées, dont le BNST, sont utili-
sées comme antioxydant pour prévenir la dégradation des
matiéres auxquelles elles sont ajoutées. Au Canada, ces
substances sont surtout utilisées dans les lubrifiants et,
possiblement, comme additif dans les plastiques, les
mousses et le caoutchouc. On prévoit que leur utilisation
par les consommateurs et les industries entrainera leur
rejet dans 'eau et le sol. Les rejets dans 'environnement a
partir de produits de consommation en plastique, en
mousse et en caoutchouc devraient étre minimes et dis-
persés géographiquement et se produire pendant la durée
de vie utile et a la fin de vie de ces produits. Dans le cas de
rejets de lubrifiants et d’huiles a moteur, les rejets peuvent
survenir a la suite de fuites, de déversements et de mau-
vaises pratiques d’élimination des produits contenant ces
substances.

Un avis publié en vertu de l'article 71 de la Loi pour I'an-
née de déclaration 2011 a permis d’apprendre qu’entre 1 et
10 millions de kilogrammes de N-phénylamines substi-
tuées avaient été importés, et que plus de 10 millions de
kilogrammes avaient été synthétisés au Canada, dont une
majorité (plus de 90 %) a été exportée. Au Canada, au
moins 96 % de ces substances ont été utilisés comme lubri-
fiant. On estime que, depuis 2006, 'utilisation du BNST
dans les lubrifiants a chuté de plus de 99 %. Cette baisse
s’explique en partie par le Réglement d’interdiction et la
disponibilité des autres N-phénylamines substituées
ayant des propriétés chimiques et physiques semblables
au BNST que I'industrie a utilisées comme substituts dans
les lubrifiants. On peut présumer que, depuis 2006, la
demande pour les N-phénylamines substituées est restée
plutoét constante et que leur quantité totale utilisée au
Canada est donc demeurée plus ou moins la méme que
celle employée avant ’entrée en vigueur de I'interdiction.

Résumé de I'évaluation préalable des
14 N-phénylamines substituées

Le gouvernement a mené une évaluation préalable des
14 N-phénylamines substituées, dont le BNST, pour déter-
miner si celles-ci répondaient au moins a un des criteres
de toxicité formulés dans I’article 64 de 1a LCPE. Plus par-
ticulierement, il s’agissait de déterminer si les substances
pénetrent ou pourraient pénétrer dans I’environnement
en une quantité ou concentration ou dans des conditions
de nature a :

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

b) mettre en danger ’environnement essentiel pour la
vie;

¢) constituer un danger au Canada pour la vie ou la
santé humaines.
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Human health assessment

Based on the data associated with the 14 SDPA substances,
critical health effects appear to be targeted to the liver,
and the kidney, at higher levels of exposure to the sub-
stances. Analysis of the information received under sec-
tion 71 of CEPA determined that the activities or uses of
SDPA substances that could pose a concern to human
health in Canada were associated with automotive lubri-
cants used by consumers (such as in motor oil and trans-
mission fluid change) and some foam products. An esti-
mate of dermal exposure to SDPA substances was
generated from consumers using automotive lubricants
and an estimate of oral exposure was generated from a
scenario of mouthing by an infant and toddler of a couch
cushion manufactured with foam.?

The assessment concluded that current exposure levels
from these scenarios and other uses of the 14 SDPA sub-
stances, including BNST, in Canada do not pose a risk to
human health and the substances therefore do not meet
the criterion under paragraph 64(c) of CEPA.’

Ecological assessment

The screening assessment for SDPA substances deter-
mined the potential ecological risks associated with
releases of 14 SDPA substances, including BNST, to the
environment. Available information on concentrations of
SDPA substances in the environment in Canada (i.e. water,
sediments and biota) as well as in wastewater and bio-
solids was used to support the assessment of potential
ecological risks. Tissue concentrations for fish near a
manufacturing site showed low levels of SDPA concentra-
tion, with many being below the detection limits. The
measured concentrations as well as estimated concentra-
tions in other organisms (shrew, earthworm, and fish)
showed a low potential for harm when compared to the
thresholds at which SDPA substances could have an effect.

The lower concentration of chemical components associ-
ated with SDPA substances, including BNST, found in
non-human organisms suggests that releases of these sub-
stances to the environment in Canada do not result in
exposure levels of concern. Therefore, the assessment
concluded that the 14 SDPA substances do not pose an
ecological risk, as the substances are not entering the

8 Acute inhalation toxicity is unlikely based on the low volatility
of the 14 SDPA substances.

® For more information on the human health assessment of
SDPA substances, please visit https://www.canada.ca/en/
health-canada/services/chemical-substances/substance-groupings-
initiative/substituted-diphenylamine.html.

Evaluation des risques pour la santé humaine

Selon les données sur les 14 N-phénylamines substituées,
les effets critiques sur la santé semblent cibler le foie et, a
des expositions plus élevées, les reins. L’analyse de I'infor-
mation communiquée en vertu de l'article 71 de la Loi a
établi que les activités ou utilisations mettant en jeu des
N-phénylamines substituées qui pourraient susciter une
inquiétude pour la santé humaine au Canada sont asso-
ciées aux lubrifiants pour automobiles (lors de vidanges
d’huile a moteur ou de liquide a transmission par des
consommateurs) et a certains objets en mousse. On a pro-
duit une estimation de I'exposition cutanée des consom-
mateurs utilisant des lubrifiants pour automobile aux
N-phénylamines substituées et de I'exposition orale des
bébés et enfants qui mordraient un coussin de sofa fabri-
qué d’'une mousse en contenant®.

Selon la conclusion de 1’évaluation, le degré actuel
d’exposition par ces scénarios et d’autres usages aux
14 N-phénylamines substituées, dont le BNST, ne consti-
tue pas au Canada un risque pour la santé humaine et ces
substances ne satisfont donc pas au critere de I’alinéa 64c)
de la Loi’.

Evaluation des risques pour I’'environnement

L’évaluation préalable des N-phénylamines substituées a
établi les risques écologiques potentiels associés au rejet
des 14 N-phénylamines substituées, dont le BNST, dans
Ienvironnement. Les informations disponibles sur les
concentrations de N-phénylamines substituées dans I'en-
vironnement au Canada (c’est-a-dire I’eau, les sédiments
et le biote) ainsi que dans les eaux usées et les biosolides
ont été utilisées lors de I’évaluation des risques potentiels
pour I'environnement. Les analyses des tissus de poissons
au voisinage d’un site de fabrication montrent de faibles
concentrations de N-phénylamines substituées, certaines
sous les seuils de détection. Les concentrations mesurées,
ainsi que les concentrations estimées dans d’autres orga-
nismes (musaraigne, lombric et poisson) présentaient
également un faible potentiel de nocivité par rapport aux
seuils auxquels les N-phénylamines substituées pour-
raient avoir un effet.

La mesure de faibles concentrations de composants
chimiques associés aux N-phénylamines substituées, dont
le BNST, dans les organismes non humains laisse a penser
que 'exposition a ces substances rejetées dans I’environ-
nement au Canada n’est pas préoccupante. Selon I'évalua-
tion, les 14 N-phénylamines substituées ne posent donc
pas un danger pour lenvironnement puisque ces

8 La toxicité aigué par inhalation est improbable en raison de la
faible volatilité des 14 N-phénylamines substituées.

® Pour plus de renseignements sur l'évaluation des effets
des N-phénylamines substituées sur la santé humaine,
veuillez consulter https://www.canada.ca/fr/sante-canada/
services/substances-chimiques/initiative-groupes-substances/
phenylanilines-substituees.html.
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environment in a quantity or concentration or under con-
ditions that have or may have an immediate or long-term
harmful effect on the environment or its biological divers-
ity or that constitute or may constitute a danger to the
environment on which life depends. Therefore, the
14 SDPA substances, including BNST, do not meet the cri-
teria under paragraph 64(a) or 64(b) of CEPA."°

International risk management activities

BNST was part of the United States Environmental Pro-
tection Agency (U.S. EPA) High Production Volume (HPV)
Challenge Program (the Program), which required com-
panies to provide and make public basic hazard informa-
tion on the chemical. The U.S. EPA Screening-level Haz-
ard Characterization (SDPA category), released in 2009,
outlines screening-level indicators of potential hazards
(toxicity) for humans and the environment, which are
aligned with Canada’s SDPA assessment toxicity findings.
No regulatory decisions were made on the SDPA category,
including BNST, as part of the Program.

In Europe, the SDPA substances, including BNST assess-
ment process, under the European Union Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of Chem-
icals (REACH) Regulation, is still at its early stages and
seeks to clarify the potential for SDPA substances, includ-
ing BNST, to be persistent, bioaccumulative, and toxic.
There are currently no control measures in place for SDPA
substances, including BNST.

In Australia, BNST remains a priority for environmental
assessment; however, there are currently no control meas-
ures in place for BNST.

Publication and conclusions

On December 9, 2017, the final screening assessment for
14 SDPAs, including BNST, was published on the Canada.
ca (Chemical Substances) website. Based on the results of
the final screening assessment, it was concluded that
these 14 SDPAs do not meet any of the criteria under sec-
tion 64 of CEPA, and the ministers therefore propose to

'® For more information on the ecological assessment of SDPA
substances, please Vvisit https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/chemical-substances/substance-groupings-
initiative/substituted-diphenylamine.html.

substances ne pénétrent pas dans I'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de
nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un effet
nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique ou
a mettre en danger 'environnement essentiel pour la vie.
En conséquence, les 14 N-phénylamines substituées, dont
le BNST, ne satisfont pas aux critéres formulés aux ali-
néas 64a) ou 64b) de la Loi'°.

Activités de gestion des risques a I'échelle
internationale

Le BNST a été visé par le High Production Volume Chal-
lenge Program [programme du défi pour les grands
volumes de production] (le programme) de I'Environmen-
tal Protection Agency des Etats-Unis (TEPA des Etats-
Unis), qui exigeait des entreprises qu’elles divulguent et
publient les informations fondamentales sur les dangers
posés par cette substance. Le classement de caractérisa-
tion préalable du danger (connu sous le nom de
Screening-level Hazard Characterization de I'EPA des
Etats-Unis), publié en 2009, décrit les indicateurs préa-
lables des dangers potentiels (toxicité) pour les humains
et I'environnement, lesquels sont en accord avec les
constatations de ’évaluation de dépistage de la toxicité au
Canada. Le programme n’a pris aucune décision régle-
mentaire en réaction au classement des N-phénylamines
substituées, dont le BNST.

En Europe, le processus d’évaluation des N-phénylamines
substituées, dont le BNST, effectué en vertu du réglement
REACH (enregistrement, évaluation, autorisation et res-
triction des produits chimiques) de I'Union européenne
n’est pas encore trés avancé et cherche a déterminer le
potentiel de persistance, de bioaccumulation et de toxicité
des N-phénylamines substituées, dont le BNST. Aucune
mesure de contrdle n’est actuellement en vigueur pour les
N-phénylamines substituées, dont le BNST.

En Australie, le BNST demeure une priorité pour I’évalua-
tion environnementale, mais aucune mesure de controle
n’est actuellement en vigueur pour cette substance.

Publication et conclusions

Le 9 décembre 2017, I'évaluation préalable définitive des
14 N-phénylamines substituées, dont le BNST, a été
publiée dans le site Web Canada.ca (Substances
chimiques). Les résultats de I’évaluation préalable défini-
tive permettent de conclure que les 14 N-phénylamines
substituées ne satisfont pas aux criteres énoncés a

© Pour plus de renseignements sur l'évaluation des effets
des N-phénylamines substituées sur [I’environnement,
veuillez consulter https://www.canada.ca/fr/sante-canada/
services/substances-chimiques/initiative-groupes-substances/
phenylanilines-substituees.html.
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recommend that BNST be deleted from Schedule 1 of
CEPA."

Objectives

The objective of the proposed Order Amending Sched-
ule I to the Canadian Environmental Protection Act, 1999
(the proposed Order) would be to repeal the listing of
BNST in Schedule 1 of CEPA.

Description

The proposed Order would delete BNST from Schedule 1
of the Act.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule would not apply, as the proposed
Order would not impose any administrative burden on
business.

Small business lens

The small business lens would not apply, as the proposed
Order would not impose any compliance or administra-
tive costs on small business.

Consultation

On December 10, 2016, the ministers published a sum-
mary of the draft screening assessment for 14 SDPA sub-
stances in the Canada Gazette, Part I, for a 60-day public
comment period. The draft screening assessment pro-
posed to conclude that none of the 14 SDPA substances
considered in the assessment are harmful to the environ-
ment or human health in Canada. This proposed conclu-
sion applied to BNST, which is one of the 14 SDPA sub-
stances assessed.

During the 60-day public comment period, a total of seven
submissions from the chemicals industry, automotive
industry, oil and gas sector, non-governmental organiza-
tions as well as other governments were received on the
draft screening assessment. These comments were con-
sidered during the development of the final screening
assessment report for the 14 SDPA substances. A table
summarizing the complete set of comments received and

" The final assessment report and other related publications can
be obtained from the Canada.ca (Chemical Substances) web-
site or from the Program Development and Engagement Div-
ision, Department of the Environment, Gatineau, Quebec K1A
0H3; 1-800-567-1999 (toll-free in Canada); 819-938-5212 (fax);
eccc.substances.eccc@canada.ca (email).

l’article 64 de la Loi. En conséquence, les ministres pro-
posent de radier le BNST de 'annexe 1 de la Loi''.

Objectifs

L'objectif du projet de Décret modifiant I'annexe 1 de la
Loi canadienne sur la protection de Uenvironne-
ment (1999) [le projet de décret] est I'abrogation de I'en-
trée du BNST de 'annexe 1 de la Loi.

Description

Le projet de décret est de radier le BNST de ’annexe 1 de
la Loi.

Régle du « un pour un »

La régle du « un pour un » ne s’applique pas, puisque le
projet de décret n'imposera pas un fardeau administratif
sur les entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas, car le
projet de décret n’'impose aux petites entreprises aucuns
frais supplémentaires liés a l'administration ou a la
conformité.

Consultation

Le 10 décembre 2016, les ministres ont publié un
résumé de I'ébauche de I'évaluation préalable des
14 N-phénylamines substituées dans la Partie I de la
Gazette du Canada, en vue de recevoir les commentaires
du public pendant la période de consultation de 60 jours.
Selon la conclusion proposée dans 1’ébauche d’évaluation
préalable, aucune des 14 N-phénylamines substituées
considérées dans I’évaluation n’est nocive pour ’environ-
nement ou la santé humaine au Canada. La conclusion
proposée s’applique au BNST, l'une des 14 SPDA
évaluées.

Pendant la période de consultation de 60 jours, sept com-
munications sur I’ébauche d’évaluation préalable ont été
transmises par I'industrie chimique, I'industrie automo-
bile, le secteur du pétrole et du gaz, des organisations
non gouvernementales, et d’autres gouvernements.
On a tenu compte de ces commentaires pendant la
rédaction de I’évaluation préalable définitive des
14 N-phénylamines substituées. On peut consulter un

" On peut obtenir le rapport d’évaluation définitive et d’autres
publications connexes a partir du site Web Canada.ca (Sub-
stances chimiques) ou auprés de la Division de la mobilisation
et de |'élaboration de programmes, Ministere de I'Environne-
ment, Gatineau (Québec) K1A OH3; 1-800-567-1999 (gratuit au
Canada); 819-938-5212 (télécopieur); eccc.substances.eccc@
canada.ca (courriel).
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the Government’s responses is available on the Canada.ca
(Chemical Substances) website.'?

Overview of public comments and responses

The majority of submissions supported the conclusion of
the assessment on the 14 SDPA substances, including
BNST. Five of the seven submissions commended the
Government on the process of reassessing substances. It
was stated that this is an example of the Government
revisiting past decisions when appropriate.

One stakeholder expressed concerns about the scientific
process and data validity from the methods used to extract
the substances from the samples used in the assessment
as well as the reversal of bioaccumulation findings associ-
ated with BNST. Government officials responded that
assessing substances under the CMP is based on the best
available information and estimation methods including
application of read-across methodology (which is filling
data gaps by applying data from better-known substances
to other substances that are chemically similar) and inter-
national guidelines and tools that use both modelling and
empirical data. The estimation methods are based on con-
servative assumptions and the results are peer-reviewed
by technical experts. Although certain measured environ-
mental concentrations submitted to the Department of
the Environment had uncertainties due to methodological
limitations, the Department of the Environment also car-
ried out complementary sampling that supported the
reversal of bioaccumulation findings by, for example, con-
firming that SDPA concentration levels accumulated in
fish were not indicative of harm — these concentrations
included chemical components found in BNST.

Rationale

The Government conducted a screening assessment of
14 SDPA substances, including BNST, to determine if they
could pose a risk to the environment or human health in
Canada. The assessment concluded that the substances do
not constitute an environmental or human health risk in
Canada as defined in section 64 of CEPA. One of these
substances was BNST, which was assessed under the
Challenge initiative in 2009, since available information at
the time identified the substance as presenting high eco-
logical risk. BNST was subsequently added to the list of
Toxic Substances in Schedule 1 of CEPA, in 2011. In 2012,
BNST was prohibited under the Prohibition Regulations.

2 Please find the table at https://www.canada.ca/en/health-can-
ada/services/chemical-substances/substance-groupings-initia-
tive/substituted-diphenylamine.html.

tableau résumant I'ensemble des commentaires recus et
des réponses du gouvernement dans le site Web Canada.
ca (Substances chimiques)'2.

Apercu des commentaires du public et des réponses

La majorité des commentaires soutiennent la conclusion
de I’évaluation des 14 N-phénylamines substituées, dont
le BNST. Cinq des sept commentaires ont félicité le gou-
vernement relativement au processus de réévaluation des
substances. On a déclaré qu’il s’agissait d’'un exemple de
révision appropriée d’'une décision antérieure par le
gouvernement.

Une partie intéressée a exprimé des préoccupations relati-
vement au processus scientifique et a la validité des don-
nées, aux méthodes utilisées pour extraire les substances
des échantillons utilisées dans I’évaluation, et au renver-
sement de la conclusion sur le BNST. Des fonctionnaires
ont répondu que I’évaluation des substances par le PGPC
reposait sur les meilleures informations disponibles et sur
des méthodes d’estimation dont la méthode de lecture
croisée (qui comble les lacunes de données en extrapolant
les données sur des substances mieux connues a d’autres
substances chimiquement analogues) et sur des directives
et outils internationaux qui utilisent a la fois des données
modélisées et empiriques. Les méthodes d’estimation
sont fondées sur des hypotheses prudentes et leurs résul-
tats sont examinés par des pairs (experts techniques). Si,
d’une part, certaines mesures de concentrations environ-
nementales présentées au ministere de I’'Environnement
souffraient d’incertitudes a cause de limites méthodolo-
giques, d’autre part, le ministere de I’Environnement a
aussi réalisé un échantillonnage complémentaire qui, par
exemple, a soutenu le renversement de la conclusion sur
la bioaccumulation en confirmant que les concentrations
de N-phénylamines substituées accumulées dans les pois-
sons n’étaient pas indicatives d’une nocivité. Ces concen-
trations incluaient les composants chimiques du BNST.

Justification

Le gouvernement a mené une évaluation préalable des
14 N-phénylamines substituées, dont le BNST, pour déter-
miner si celles-ci constituent un risque pour I’environne-
ment ou la santé humaine au Canada. L’évaluation conclut
que ces substances ne constituent pas un risque pour I’en-
vironnement ou la santé humaine au Canada, au sens de
I’article 64 de la Loi. Une de ces substances est le BNST,
qui avait été évalué en 2009 dans le cadre de 'initiative du
Défi qui, en se fondant sur les informations disponibles a
I’époque, avait déterminé que la substance posait un grand
risque pour l'environnement. En 2011, le BNST avait
conséquemment été inscrit a la Liste des substances
toxiques de 'annexe 1 de la Loi. Le BNST fut interdit
en 2012, en vertu du Réglement sur 'interdiction.

2. 0n peut consulter le tableau a I'adresse suivante : https:/
www.canada.ca/fr/sante-canada/services/substances-chimiques/
initiative-groupes-substances/phenylanilines-substituees.html.
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It is estimated that since 2006, the use of BNST in lubri-
cants has decreased by more than 99%. The estimated
reduction is attributed in part to the Prohibition Regula-
tions and the availability of other SDPA substances with
similar chemical and physical properties to BNST that
industry may have used to replace the substance as an
additive in lubricants. It is assumed that the demand for
SDPA substances has stayed relatively constant since
2006; therefore, it is assumed that the total quantity of
SDPA substances used in Canada today is fairly similar to
before the prohibition regime.

Recent measured environmental concentrations for SDPA
substances, which included concentrations of chemical
components also found in BNST, show that they have a
lower potential to cause ecological harm in Canada than
previously available information had indicated. The sam-
pling for measured environmental concentrations dates
from before the prohibition regime was in place for BNST.
This information showed that SDPA substances have a
low potential to accumulate and cause harm to aquatic
and terrestrial organisms. The SDPA assessment there-
fore determined that none of the 14 SDPA substances,
including BNST, meet the human health or environmental
toxicity criteria as defined in section 64 of CEPA. As a
result, the Government is recommending under para-
graph 90(2)(a) of the Act that BNST be deleted from the
List to Toxic Substances in Schedule 1 of CEPA.

The proposed deletion of BNST from Schedule 1 of CEPA
would not result in any incremental impacts (benefits or
costs) on the public or industry, since the proposed Order
would not impose any compliance requirements on stake-
holders. Accordingly, there would be no compliance or
administrative burden imposed on small businesses or
businesses in general.

Implementation, enforcement and service standards

The proposed Order would delete BNST from Schedule 1
of CEPA. An implementation plan and enforcement strat-
egy is not required for the deletion of substances from
Schedule 1 of CEPA.

Contacts

Julie Thompson

Program Development and Engagement Division

Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Substances Management Information Line:
1-800-567-1999 (toll-free in Canada)
819-938-3232 (outside of Canada)

Fax: 819-938-5212

Email: eccc.substances.eccc@canada.ca

On estime que depuis 2006 I'utilisation du BNST dans les
lubrifiants a chuté de plus de 99 %. Cette baisse s’explique
en partie par le Reglement d’interdiction et la disponibi-
lité des autres N-phénylamines substituées ayant des pro-
priétés chimiques et physiques semblables au BNST que
I'industrie a utilisées comme substituts dans les lubri-
fiants. On peut présumer que depuis 2006 la demande
pour les N-phénylamines substituées est restée plutot
constante et que leur quantité totale utilisée au Canada est
donc demeurée plus ou moins la méme que celle employée
avant ’entrée en vigueur de 'interdiction.

Les mesures récentes des concentrations de
N-phénylamines substituées dans l'environnement, les-
quelles comprennent les concentrations de composants
chimiques trouvés aussi dans le BNST, montrent qu’elles
présentent un potentiel plus faible d’avoir des effets nocifs
sur 'environnement au Canada que ce qu’indiquaient les
informations disponibles antérieurement. L’échantillon-
nage qui a permis de mesurer les concentrations dans
Ienvironnement a été réalisé avant 'entrée en vigueur de
I'interdiction du BNST. Ces renseignements montraient
que les N-phénylamines substituées présentaient un faible
potentiel de s’accumuler et d’étre nocives pour les orga-
nismes aquatiques ou terrestres. L’évaluation des
N-phénylamines substituées a donc permis d’établir
qu’aucune de ces 14 substances, dont le BNST, ne satisfai-
sait aux critéres de toxicité pour la santé humaine ou I’en-
vironnement définis a l'article 64 de la Loi. En consé-
quence, en vertu de lalinéa 90(2)a) de la Loi, le
gouvernement recommande que le BNST soit radié de la
Liste des substances toxiques de I’annexe 1 de ladite Loi.

La radiation proposée du BNST de I'annexe 1 de la LCPE
n’entrainerait pas de répercussion supplémentaire (avan-
tages ou cofits) pour le public ou l'industrie, puisque le
projet de décret n'imposerait pas d’exigences de confor-
mité aux parties prenantes. Par conséquent, il n’y aurait
pas de fardeau administratif sur les petites entreprises ou
les entreprises en général.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Le projet de décret vise a radier le BNST de ’annexe 1 de
la LCPE. Il n’est pas nécessaire de produire un plan de
mise en ceuvre et une stratégie d’application pour radier
une substance de ’annexe 1 de la Loi.

Personnes-ressources

Julie Thompson

Division de la mobilisation et de 1’élaboration des
programmes

Ministére de 'Environnement

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Ligne d’information de la gestion des substances :
1-800-567-1999 (sans frais au Canada)
819-938-3232 (a I'étranger)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : eccc.substances.eccc@canada.ca
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Michael Donohue

Risk Management Bureau
Department of Health

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Telephone: 613-957-8166

Fax: 613-952-8857

Email: michael.donohue2@canada.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given, pursuant to subsection 332(1)? of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999°, that
the Governor in Council, on the recommendation of
the Minister of the Environment and the Minister of
Health, pursuant to subsection 90(2) of that Act, pro-
poses to make the annexed Order Amending Sched-
ule 1 to the Canadian Environmental Protection
Act, 1999.

Any person may, within 60 days after the date of pub-
lication of this notice, file with the Minister of the En-
vironment comments with respect to the proposed
Order or a notice of objection requesting that a board
of review be established under section 333 of that Act
and stating the reasons for the objection. All com-
ments and notices must cite the Canada Gazette, Part |,
and the date of publication of this notice, and be ad-
dressed to the Executive Director, Program Develop-
ment and Engagement Division, Department of the
Environment, Gatineau, Quebec K1A 0H3 (fax: 819-
938-5212; email: eccc.substances.eccc@canada.ca).

A person who provides information to the Minister of
the Environment may submit with the information a
request for confidentiality under section 313 of that
Act.

Ottawa, November 23, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

@ S.C. 2004, c. 15, s. 31
P S.C.1999, c. 33

Michael Donohue

Bureau de la gestion du risque
Ministére de la Santé

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Téléphone : 613-957-8166

Télécopieur : 613-952-8857

Courriel : michael.donohue2@canada.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné, conformément au paragraphe 332(1)2
de la Loi canadienne sur la protection de I’environne-
ment (1999)°, que la gouverneure en conseil, sur re-
commandation de la ministre de I'Environnement et
de la ministre de la Santé et en vertu du para-
graphe 90(2) de cette loi, se propose de prendre le
Décret modifiant I’'annexe 1 de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter a la ministre de I’'En-
vironnement, dans les soixante jours suivant la date
de publication du présent avis, leurs observations au
sujet du projet de décret ou un avis d’opposition mo-
tivé demandant la constitution de la commission de
révision prévue a l'article 333 de cette loi. lIs sont priés
d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi que
la date de publication, et d’envoyer le tout au directeur
exécutif, Division de la mobilisation et de |I'élaboration
de programmes, ministére de I'Environnement, Gati-
neau (Québec) K1A 0H3 (téléc. : 819-938-5212; cour-
riel : eccc.substances.eccc@canada.ca).

Quiconque fournit des renseignements a la ministre
de I'Environnement peut en méme temps présenter
une demande de traitement confidentiel aux termes
de I'article 313 de cette loi.

Ottawa, le 23 novembre 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

@ L.C. 2004, ch. 15, art. 31
P L.C. 1999, ch. 33
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Order Amending Schedule 1 to the Canadian
Environmental Protection Act, 1999

Amendment

1 Item 110 of Schedule 1 to the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 is repealed.
Coming into Force

2 This Order comes into force on the day on which

it is registered.
[49-1-0]

' S8.C. 1999, c. 33

Décret modifiant I'annexe 1 de la Loi
canadienne sur la protection de
I'environnement (1999)

Modification

1 L’article 110 de Pannexe 1 de la Loi canadienne
sur la protection de Uenvironnement (1999)' est
abrogé.

Entrée en vigueur

2 Le présent décret entre en vigueur a la date de
son enregistrement.
[49-1-0]

' L.C. 1999, ch. 33
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Public Release of Clinical
Information)

Statutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the regulations.)

Issues

Health Canada typically treats most clinical information
provided by manufacturers in drug submissions and med-
ical device applications as confidential business informa-
tion (CBI). The Department does not have a formal policy
or guidance on the identification of CBI in drug submis-
sions and medical device applications. Consequently, the
established practice is not to publicly release detailed clin-
ical data in drug submissions and medical device applica-
tions, except where the information has entered the public
domain or consent has been granted by the sponsor.

Without access to detailed clinical data, health profession-
als and researchers are unable to perform independent
analyses of the evidence underlying published research
findings and Health Canada’s regulatory reviews. This
approach limits transparency and misses opportunities to
promote greater confidence in the oversight of drugs and
medical devices. It is also out of step with Health Canada’s
key regulatory partners, including the European Medi-
cines Agency (EMA) and the U.S. Food and Drug Admin-
istration, which have increased clinical data transparency
over the past 10 years.

Background

Health Canada has the authority to regulate the safety,
efficacy and quality of drugs and the safety, effectiveness

Reglement modifiant le Réeglement sur les
aliments et drogues (diffusion publique des
renseignements cliniques)

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 des reglements.)

Enjeux

Santé Canada traite généralement la plupart des rensei-
gnements cliniques fournis par les fabricants dans leurs
présentations de drogues et leurs demandes d’homologa-
tion d’instruments médicaux comme des renseignements
commerciaux confidentiels (RCC). Le Ministére n’a pas de
politique ou de ligne directrice formelle pour déterminer
les renseignements qui sont des RCC dans les présenta-
tions de drogues et les demandes d’homologation d’ins-
truments médicaux. La pratique établie est donc de ne pas
rendre publiques les données cliniques détaillées figurant
dans les présentations de drogues et les demandes d’ho-
mologation d’instruments médicaux, sauf si les renseigne-
ments sont du domaine public ou si le fabricant a donné
son consentement.

S’ils ne peuvent pas accéder a des données cliniques
détaillées, les professionnels de la santé et les chercheurs
sont incapables de faire des analyses indépendantes des
éléments de preuve sur lesquels reposent les conclusions
des recherches publiées et des examens réglementaires de
Santé Canada. Cette facon de faire limite la transparence
et des occasions sont ratées de susciter une plus grande
confiance envers la surveillance des médicaments et des
instruments médicaux. De plus, cette pratique n’est pas
conforme aux pratiques d’autres organismes de réglemen-
tation qui sont des partenaires de premier plan du Canada,
y compris 'Agence européenne des médicaments (EMA)
etla U.S. Food and Drug Administration, qui ont rehaussé
la transparence des données cliniques au cours des 10 der-
niéres années.

Contexte

Santé Canada a le pouvoir de réglementer I'innocuité, 1’ef-
ficacité et la qualité des drogues et des instruments
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and quality of medical devices. Health Canada’s authority
is derived from the Food and Drugs Act (FDA), the Food
and Drug Regulations and the Medical Devices Regula-
tions, respectively. In 2014, the Protecting Canadians
from Unsafe Drugs Act (Vanessa’s Law) amended the
FDA to improve the safety of therapeutic products' by
introducing measures to, among other things,

(a) strengthen safety oversight of therapeutic products
throughout their life cycle;

(b) improve reporting by certain health care institu-
tions of serious adverse drug reactions and medical
device incidents that involve therapeutic products; and

(c) promote greater confidence in the oversight of
therapeutic products by increasing transparency.

Most clinical information submitted to Health Canada in
drug submissions and medical device applications is typ-
ically treated as CBI. This information is used to assess the
safety and efficacy of a drug in humans and the safety and
effectiveness of medical devices.

Vanessa’s Law provided new transparency powers to the
Minister of Health, including a new discretionary author-
ity for the Minister to disclose CBI to eligible persons for
the purpose of protecting or promoting human health or
the safety of the public under the FDA. The Minister also
has the authority under the FDA to disclose CBI for the
purpose of identifying or responding to a serious risk of
injury to the health of Canadians. A definition of CBI was
also added to the FDA.

In addition, the FDA permits the Governor in Council to
make regulations that specify the business information
obtained under the Act that is not CBI or the circum-
stances in which it ceases to be CBI. It also permits a regu-
lation to be made authorizing the disclosure of this infor-
mation. These provisions are the basis for this regulatory
proposal.

Objectives

The objective of this proposal is to provide public access to
clinical information submitted to Health Canada in drug

' Under Vanessa’s Law, therapeutic products include prescrip-

tion and over-the-counter drugs, vaccines, gene therapies,
cells, tissues and organs, and medical devices. They do not
include natural health products.

médicaux en vertu de la Loi sur les aliments et drogues
(LAD), du Reéglement sur les aliments et drogues et du
Réglement sur les instruments médicaux, respective-
ment. En 2014, la Loi visant a protéger les Canadiens
contre les drogues dangereuses (Loi de Vanessa) modi-
fiait certaines dispositions de la LAD afin d’améliorer I'in-
nocuité des produits thérapeutiques' en adoptant diverses
mesures, notamment les suivantes :

a) renforcer la surveillance de I'innocuité des produits
thérapeutiques durant tout leur cycle de vie;

b) améliorer la déclaration, par certains établissements
de soins de santé, des réactions indésirables graves aux
drogues et des incidents liés a des instruments médi-
caux et mettant en cause de tels produits;

¢) favoriser une confiance accrue dans la surveillance
des produits thérapeutiques en augmentant la
transparence.

La plupart des renseignements cliniques soumis a Santé
Canada dans les présentations de drogues et les demandes
d’homologation d’instruments médicaux sont générale-
ment traités comme des RCC. Ces renseignements sont
utilisés pour évaluer I'innocuité et 'efficacité des médica-
ments chez les étres humains et 'innocuité et l'efficacité
des instruments médicaux.

La Loi de Vanessa confere de nouveaux pouvoirs en
matiere de transparence a la ministre de la Santé, y com-
pris un nouveau pouvoir discrétionnaire de divulguer des
RCC aux personnes admissibles a des fins de protection
ou de promotion de la santé humaine ou de la sécurité du
public en vertu de la LAD. La ministre a également le pou-
voir, en vertu de la LAD, de divulguer des RCC pour déter-
miner ou contrer un risque grave de danger pour la santé
des Canadiennes et des Canadiens. Une définition des
RCC est également comprise dans la LAD.

De plus, la LAD autorise le gouverneur en conseil a adop-
ter des réglements précisant les renseignements commer-
ciaux obtenus en vertu de la Loi qui ne constituent pas des
RCC ou les circonstances dans lesquelles ils cessent d’étre
des RCC. Elle permet également I'adoption d’'un reégle-
ment en vertu duquel la divulgation de ces renseigne-
ments serait autorisée. Ces dispositions constituent le
fondement de la présente proposition réglementaire.

Objectifs

L’objectif de la présente proposition est d’assurer I'acces
public aux renseignements cliniques soumis a Santé

' Selon la Loi de Vanessa, les produits thérapeutiques com-
prennent les médicaments sur ordonnance et les médicaments
en vente libre, les vaccins, les thérapies géniques, les cellules,
les tissus et les organes, et les instruments médicaux. La Loi ne
vise pas les produits de santé naturels.
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submissions for human use and medical device applica-
tions following a final regulatory decision.

Description

This proposal contains amendments to the Food and
Drug Regulations and the Medical Devices Regulations.

Amendments to the Food and Drug Regulations

Proposed amendments to the Food and Drug Regulations
would specify the kind of clinical information in drug sub-
missions that would cease to be CBI following a final regu-
latory decision. Final regulatory decisions include the
following: Notice of Compliance (NOC), Notice of Non-
Compliance — withdrawn (NON-W) or Notice of defi-
ciency — withdrawn (NOD-W).

Clinical information provided in drug submissions would
continue to be treated as confidential during the regula-
tory review process.

The following clinical information would cease to be
treated as confidential following a final regulatory deci-
sion and would be released to the public: clinical summar-
ies, reports and supporting data of clinical trials submit-
ted in support of a drug submission, except

(a) information that the manufacturer did not use in
the drug submission to support the proposed condi-
tions of use or purpose for the drug; or

(b) information that describes tests, methods or assays
that are used exclusively by the manufacturer.

For the information that remains CBI [the information
described in (a) and (b) above], Health Canada intends to
establish in guidance a process that allows a manufacturer
to propose redactions on any information within the sub-
mission that falls under the type of information described
in (a) and (b). The manufacturer would also be asked to
de-identify any personal information. Health Canada
would then validate the proposed redactions and would
publicly release the information that has ceased to be CBI,
based on a phased-in implementation approach on
disclosure.

Canada dans les présentations de drogues pour usage
humain et les demandes d’homologation d’instruments
médicaux une fois rendue une décision de réglementation
finale.

Description
Cette proposition renferme des modifications au Reégle-
ment sur les aliments et drogues et au Réglement sur les

instruments médicaux.

Modifications au Reglement sur les aliments et
drogues

Les modifications proposées au Réglement sur les ali-
ments et drogues préciseraient le genre de renseigne-
ments cliniques figurant dans les présentations de dro-
gues qui cesseraient d’étre traités comme des RCC une
fois rendue une décision de réglementation finale. Les
décisions de réglementation finales comprennent les
suivantes : Avis de conformité (AC); Avis de non-
conformité — retiré (ANC-R); Avis de déficience — retiré
(AD-R).

Les renseignements cliniques fournis dans les présenta-
tions de drogues continueraient d’étre traités comme des
renseignements confidentiels pendant le processus d’exa-
men réglementaire.

Les renseignements cliniques suivants cesseraient d’étre
traités comme des renseignements confidentiels une fois
rendue une décision de réglementation finale et ils
seraient divulgués : les résumés cliniques, les rapports et
les données a I'appui des essais cliniques soumis pour
étayer une présentation de drogue, sauf en ce qui
concerne :

a) les renseignements que le fabricant n’a pas utilisés
dans sa présentation de drogue a 'appui des conditions
d’utilisation ou des fins pour lesquelles la drogue est
proposée;

b) les renseignements sur les tests, les méthodes ou les
essais qui sont utilisés exclusivement par le fabricant.

Pour les renseignements qui continuent d’étre des RCC
[qui sont décrits en a) et en b) ci-dessus], I'intention de
Santé Canada est d’établir une ligne directrice définissant
un processus qui permet a un fabricant de proposer le
caviardage de tout renseignement contenu dans la présen-
tation qui entre dans 'une des catégories décrites en a) ou
en b). On demanderait aussi au fabricant d’anonymiser
tout renseignement personnel. Santé Canada validerait
ensuite les caviardages proposés et rendrait publics les
renseignements qui ont cessé d’étre des RCC, selon une
démarche d’entrée en vigueur graduelle en matiére de
divulgation.
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Health Canada has established an external stakeholder
group, which consists of industry and non-industry stake-
holders, including clinical data transparency advocates,
patient groups and health professionals, to seek input on
the implementation aspects of this approach. More details
on the work of this external stakeholder group are dis-
cussed in the “Implementation, enforcement and service
standards” section of this document.

The following types of drug submissions would be within
the scope of this regulatory proposal: New Drug Submis-
sions (NDS), Extraordinary Use New Drug Submissions
(EUNDS), Supplemental New Drug Submissions (SNDS),
Supplemental Extraordinary Use New Drug Submissions
(SEUNDS), Abbreviated New Drug Submissions (ANDS),
Supplemental Abbreviated New Drug Submissions
(SANDS), Abbreviated Extraordinary Use New Drug Sub-
missions (AEUNDS), and Supplemental Abbreviated
Extraordinary Use New Drug Submissions (SEUANDS).

As per the regulation-making authority under the Food
and Drugs Act, the amendments would also authorize the
Minister to release the information that has ceased to be
CBI to the public without notifying the originator or
receiving their consent.

The proposed amendments would apply to drugs for
human use only, and would apply to clinical information
in drug submissions filed with Health Canada before and
after the coming into force of the Regulations.

Additional proposed amendments to Division 8 of the
Food and Drug Regulations would specify that in a situa-
tion where the Minister issues a Notice of Non-
Compliance (NON) or a Notice of Deficiency (NOD), the
manufacturer may amend or supplement the submission
by filing additional information or material within 90 days
after the Minister issues the notice or by any later date, as
specified in the notice.

Amendments to the Medical Devices Regulations

Proposed amendments to the Medical Devices Regula-
tions would specify the kind of clinical information in
applications for Class III and Class IV medical devices that
would cease to be CBI following a final regulatory deci-
sion. Final regulatory decisions include the issuance of a
Medical Device Licence or a Refusal Letter of a medical
device application.

Santé Canada a mis sur pied un groupe d’intervenants de
Pextérieur qui réunit des représentants de I'industrie et
d’autres domaines, notamment des défenseurs de la trans-
parence des données cliniques, des groupes de patients et
des professionnels de la santé, pour leur demander ce
qu’ils pensent des aspects concernant la mise en ceuvre de
cette démarche. On trouvera plus de détails sur le travail
de ce groupe d’intervenants de 'extérieur dans la section
« Mise en ceuvre, application et normes de service » de ce
document.

Les types de présentation de drogue suivants seraient
visés par ce projet de réglementation : Présentation de
drogue nouvelle (PDN), Présentation de drogue nouvelle
pour usage exceptionnel (PDNUE), Supplément a une
présentation de drogue nouvelle (SPDN), Supplément a
une présentation de drogue nouvelle pour usage excep-
tionnel (SPDNUE), Présentation abrégée de drogue nou-
velle (PADN), Supplément a une présentation abrégée de
drogue nouvelle (SPADN), Présentation abrégée de
drogue nouvelle pour usage exceptionnel (PADNUE) et
Supplément a une présentation abrégée de drogue nou-
velle pour usage exceptionnel (SPADNUE).

Conformément au pouvoir d’adopter des réglements
prévu dans la Loi sur les aliments et drogues, les modifi-
cations autoriseraient également la ministre a rendre
publics les renseignements qui cessent d’étre des RCC
sans en informer l'auteur de la présentation ni obtenir son
consentement.

Les modifications proposées, qui s’appliqueraient aux
médicaments pour usage humain seulement, viseraient
les renseignements cliniques figurant dans les présenta-
tions de drogues déposées a Santé Canada avant et apres
I'entrée en vigueur des dispositions réglementaires.

D’autres modifications proposées au titre 8 du Reglement
sur les aliments et drogues stipuleraient que lorsque la
ministre délivre un Avis de non-conformité (ANC) ou un
Avis de déficience (AD), le fabricant disposerait de 90 jours
apreés la délivrance de l’avis ou de toute autre période indi-
quée dans I'avis pour modifier sa présentation ou déposer
un complément d’'information et d’autres documents.

Modifications au Réglement sur les instruments
médicaux

Les modifications proposées au Reéglement sur les instru-
ments médicaux préciseraient le genre de renseignements
cliniques soumis dans les demandes d’homologation
d’instruments médicaux de Classe III et de Classe IV qui
cesseraient d’étre traités comme des RCC une fois rendue
une décision de réglementation finale. Les décisions de
réglementation finales comprennent les suivantes : déli-
vrance d'une licence d’instrument médical ou lettre de
refus de la demande d’homologation.
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Clinical information provided in medical device applica-
tions would continue to be treated as confidential during
the regulatory review process.

The following clinical information would cease to be
treated as confidential following a final regulatory deci-
sion and would be released to the public: clinical summar-
ies, reports and supporting data of clinical trials or inves-
tigational testing in humans submitted in support of any
Class III or Class IV medical device application, except

(a) information that the manufacturer did not use to
support the conditions, purposes and uses for which
the device is manufactured, sold or represented as sub-
mitted in the medical device application; or

(b) information that describes tests, methods or assays
that are used exclusively by the manufacturer.

For information that remains CBI [the information
described in (a) and (b) above], Health Canada’s intent is
to establish in guidance a process that allows a manufac-
turer to propose redactions on any information within the
submission that falls under the type of information
described in (a) and (b). The manufacturer would also be
asked to de-identify any personal information. Health
Canada would then validate the proposed redactions and
would publicly release the information that has ceased to
be CBI, based on a phased-in implementation approach
on disclosure.

Health Canada has established an external stakeholder
group, which consists of a balanced representation from
industry and non-industry stakeholders, including clinical
data transparency advocates, patient groups and health
professionals, to seek input on the implementation aspects
of this approach. More details on the work of this external
stakeholder group are discussed in the “Implementation,
enforcement and service standards” section of this
document.

As per the regulation-making authority under the Food
and Drugs Act (FDA), the amendments would also author-
ize the Minister to release the information that has ceased
to be CBI to the public without notifying the originator or
receiving their consent.

The proposed amendments would apply to clinical infor-
mation in applications for Class III and Class IV medical
devices filed with Health Canada before and after the
coming into force of the Regulations.

Les renseignements cliniques fournis dans les demandes
d’homologation d’instruments médicaux continueraient
d’étre traités comme des renseignements confidentiels
pendant le processus d’examen réglementaire.

Les renseignements cliniques suivants cesseraient d’étre
traités comme des renseignements confidentiels une fois
rendue une décision de réglementation finale et ils
seraient divulgués : les résumés cliniques, les rapports et
les données a 'appui des essais cliniques ou des essais de
recherche sur les humains présentés pour étayer une
demande d’homologation d’instruments médicaux de
Classe III ou de Classe IV, sauf en ce qui concerne :

a) les renseignements que le fabricant n’a pas utilisés
a l'appui des conditions, des fins et des utilisations
pour lesquelles l'instrument est fabriqué, vendu ou
représenté comme il est indiqué dans la demande
d’homologation;

b) les renseignements sur les tests, les méthodes ou les
essais qui sont utilisés exclusivement par le fabricant.

Pour les renseignements qui continuent d’étre des RCC
[qui sont décrits en a) et en b) ci-dessus], I'intention de
Santé Canada est d’adopter une ligne directrice définis-
sant un processus qui permet a un fabricant de proposer le
caviardage de tout renseignement contenu dans la présen-
tation qui entre dans 'une des catégories décrites en a) ou
en b). On demanderait aussi au fabricant d’anonymiser
tout renseignement personnel. Santé Canada validerait
ensuite les caviardages proposés et rendrait publics les
renseignements qui ont cessé d’étre des RCC, selon une
démarche d’entrée en vigueur graduelle en matiére de
divulgation.

Santé Canada a mis sur pied un groupe d’intervenants de
Iextérieur de composition équilibrée qui réunit des repré-
sentants de I'industrie et d’autres domaines, notamment
des défenseurs de la transparence des données cliniques,
des groupes de patients et des professionnels de la santé,
pour leur demander ce qu’ils pensent des aspects concer-
nant la mise en ceuvre de cette démarche. On trouvera
plus de détails sur le travail de ce groupe d’intervenants de
I’extérieur dans la section « Mise en ceuvre, application et
normes de service » de ce document.

Conformément au pouvoir d’adopter des reglements
prévu dans la Lot sur les aliments et drogues, les modifi-
cations autoriseraient également la ministre a rendre
publics les renseignements qui cessent d’étre des RCC
sans en informer 'auteur de la demande ni obtenir son
consentement.

Les modifications proposées, qui s’appliqueraient aux ins-
truments médicaux de Classe III ou de Classe IV, vise-
raient les renseignements cliniques figurant dans les
demandes d’homologation déposées a Santé Canada avant
et aprés I'entrée en vigueur du Réglement.
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“One-for-One” Rule

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

Small business lens

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

Consultation

On March 10, 2017, Health Canada published a white
paper entitled Public Release of Clinical Information in
Drug Submissions and Medical Device Applications for a
75-day consultation. On April 10, 2017, an article entitled
“Health Canada to increase transparency” was published
in the Canadian Medical Association Journal to promote
awareness of the consultation document. In total, 45 sub-
missions were received from a range of groups, including
pharmaceutical and biotechnology industries (16), med-
ical device industries (3), academia (13), health care pro-
fessionals (5), and patients and the public (8).

Pharmaceutical and biotechnology industries:
Several respondents asked that Health Canada’s public
release of clinical information be very closely aligned with
the European Medicines Agency’s clinical trial disclosure
initiative (European Medicines Agency Policy on Publica-
tion of Clinical Data for Medicinal Products for Human
Use — Policy 0070). In their view, international harmon-
ization will allow for the transparency objectives to be
achieved efficiently both from Health Canada’s and indus-
try’s perspective. Several respondents asked that the pro-
posal apply prospectively from the coming-into-force date
only and that adequate time and consideration be given
for the complexities associated with disclosing individual
patient data. Several respondents also raised concerns
about the burden on industry and Health Canada resour-
ces and recommended that non-prescription new drug
submissions be excluded from this initiative.

Health Canada response: Health Canada intends to
closely align this proposal with the European Medicines
Agency’s initiative on the publication of clinical data for
medicinal products, in order to gain efficiencies for stake-
holders and harmonize its policy with that of its

Reégle du « un pour un »

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

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a cette
proposition, car cette derniere n’entrainera pas de cofits
(ou n’entrainera que des cofits négligeables) pour les
petites entreprises.

Consultation

Le 10 mars 2017, Santé Canada a publié un livre blanc inti-
tulé Diffusion publique de renseignements cliniques dans
les présentations de médicaments et les demandes d’ho-
mologation d’instruments médicaux pour une période de
consultation de 75 jours. Le 10 avril 2017, un article sur les
mesures prises par Santé Canada pour accroitre la trans-
parence a été publié dans le Journal de l'Association
médicale canadienne pour faire connaitre le document de
consultation. En tout, 45 présentations ont été soumises
par un éventail de groupes : industries des produits phar-
maceutiques et de la biotechnologie (16); industrie des
instruments médicaux (3); milieux de la recherche (13);
professionnels des soins de santé (5); patients et membres
du public (8).

Industries des produits pharmaceutiques et de la
biotechnologie : Plusieurs répondants demandaient
que les pratiques de diffusion publique de renseignements
cliniques adoptées par Santé Canada soient étroitement
alignées sur celles de l'initiative de divulgation des essais
cliniques de I’Agence européenne des médicaments [poli-
tique 0070 de ’Agence européenne des médicaments sur
la diffusion de données cliniques sur des médicaments
pour usage humain]. A leur avis, une harmonisation a
I’échelle internationale permettra d’atteindre les objectifs
de transparence de maniere efficiente dans la perspective
de Santé Canada autant que dans la perspective de I'in-
dustrie. Plusieurs répondants ont demandé que la propo-
sition ne soit pas rétroactive et qu’elle s’applique seule-
ment a partir de son entrée en vigueur et qu'une période
suffisante et un examen suffisant soient prévus, compte
tenu des complexités associées a la divulgation de don-
nées sur des patients individuels. Plusieurs répondants
ont également soulevé des préoccupations au sujet du far-
deau sur les ressources de l'industrie et de Santé Canada
et ont recommandé que les présentations de nouvelles
drogues en vente libre soient exclues de l'initiative.

Réponse de Santé Canada : Santé Canada se propose
d’aligner étroitement cette proposition sur I'initiative de
IAgence européenne des médicaments en matiére de
publication de données cliniques sur les produits médici-
naux, pour permettre aux intervenants de réaliser des
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international counterparts. In order to achieve these
objectives, Health Canada has established an external,
multidisciplinary stakeholder group to seek input on the
implementation details.

Medical device industry: Several respondents noted
that the global approach in major jurisdictions (i.e. the
United States and the European Union) to medical device
clinical data transparency varies and is at different stages
of development. Some industry stakeholders suggested
that the implementation of medical device clinical data
disclosure be delayed and aligned with recently published
European Union medical device regulations (Regula-
tion 2017/745 and in vitro device Regulation 2017/746).
Several respondents noted that while drug companies can
leverage their EMA policy 0070 transparency submissions,
there is no similar opportunity for international align-
ment for medical devices.

Health Canada response: Health Canada is undertak-
ing consultations with the external stakeholder group to
seek input and recommendations to address issues that
are unique to the medical device industry, which includes
input on options to phase in the implementation for med-
ical device applications.

Academia: Researchers reacted favourably to the pro-
posal, noting that it will expand public access to informa-
tion that will help Canadians and their health care provid-
ers make more informed health decisions. They agreed
that the release should apply both prospectively and retro-
spectively and that all clinical data used to support market
authorization should be released. Several respondents
noted that the exceptions from the release of information
should be removed or limited in order not to circumvent
the policy objective. Concerns were also raised with
respect to risks of delay in implementation and proper
resourcing of this initiative.

Health Canada response: This proposal will apply to
drug submissions and medical device applications filed
with Health Canada before and after the coming into force
of the regulations. Based on the feedback provided, the
exceptions as outlined in the proposed regulations have
been revised to (a) capture information that may be part
of an ongoing clinical program; and (b) ensure that the
exception for methods or assays that are used exclusively

gains d’efficience et pour harmoniser sa politique avec
celle de ses homologues d’autres pays. Pour atteindre ces
objectifs, Santé Canada a constitué un groupe multidisci-
plinaire d’intervenants de I'extérieur pour lui demander
son apport au sujet des détails de la mise en ceuvre.

Industrie des instruments médicaux : Plusieurs
répondants ont fait remarquer que les approches globales
de grandes administrations (c’est-a-dire les Etats-Unis et
I’'Union européenne) sur la transparence des données cli-
niques pour les instruments médicaux ne sont pas iden-
tiques et que leur adoption ne se fait pas au méme rythme.
Certains intervenants de I'industrie ont proposé que I'en-
trée en vigueur de la divulgation des données cliniques sur
les instruments médicaux soit repoussée et harmonisée
avec les reglements que I'Union européenne a récemment
publiés surlesinstruments médicaux (Reglement 2017/745
et Reglement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro). Plusieurs répondants ont fait remar-
quer que méme si les sociétés pharmaceutiques peuvent
tirer parti des présentations qu’elles ont faites aux termes
de la politique 0070 sur la transparence des produits de
’EMA, il n’existe pas d’occasion semblable d’harmonisa-
tion & léchelle internationale pour les instruments
médicaux.

Réponse de Santé Canada : Santé Canada meéne des
consultations aupres du groupe d’intervenants de 'exté-
rieur pour obtenir leur apport et leurs recommandations
au sujet des enjeux propres a 'industrie des instruments
médicaux, notamment sur des options d’entrée en vigueur
graduelle pour les demandes d’homologation d’instru-
ments médicaux.

Milieux de la recherche : Les chercheurs ont fait bon
accueil a la proposition, faisant remarquer qu’elle élargira
lacces public a des renseignements qui aideront les Cana-
diennes et les Canadiens et leurs fournisseurs de soins de
santé a prendre des décisions plus éclairées au sujet de
leur santé. Ils conviennent que la divulgation devrait s’ap-
pliquer autant avant qu’aprés l’entrée en vigueur de la
réglementation et que toutes les données cliniques utili-
sées a lappui de lautorisation de commercialisation
devraient étre divulguées. Plusieurs répondants ont fait
valoir que les exceptions en matiére de divulgation
devraient étre supprimées ou limitées pour éviter que
Pobjectif de la politique soit contourné. Des préoccupa-
tions ont également été soulevées au sujet des risques de
retard dans la mise en ceuvre et I'affectation de ressources
suffisantes pour cette initiative.

Réponse de Santé Canada : Cette proposition s’appli-
quera aux présentations de drogues et aux demandes
d’homologation d’instruments médicaux déposées a Santé
Canada avant et aprés 'entrée en vigueur des réglements.
Compte tenu des rétroactions regues, les exceptions pré-
vues dans le projet de réglementation ont été révisées aux
fins suivantes : a) saisir les renseignements qui peuvent
s’inscrire dans un programme clinique en cours; b) veiller
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by a manufacturer (e.g. in-house procedure or modifica-
tion of analytical assays) is limited to the description of
the methods or assays and not the clinical information
produced through their use.

Patient groups and health professionals: Reaction
by patients and health professionals was favourable, with
concerns focused on evidence that Health Canada is com-
mitted to early implementation and a process that avoids
the delays experienced through the access to information
process.

Health Canada response: This regulatory proposal
has been developed in ways that would avoid the delays
that are currently being experienced by users through the
access to information process. Under this proposal, only a
small amount of information contained in the clinical
information would have to be redacted prior to release.
Health Canada is consulting the external stakeholder
group on reasonable processing timelines for redactions.

Rationale

The proposed amendments to the Food and Drug Regula-
tions and the Medical Devices Regulations are necessary
to bring into force regulations that allow the Minister to
specify what and when business information ceases to be
CBI and to publicly disclose that information.

Providing public access to clinical information will enable
independent or secondary analysis of the information by
researchers, which would lead to a fuller understanding of
the benefits, harms and uncertainties of drugs and med-
ical devices. Health care providers can use this informa-
tion to better inform health decisions and promote the
appropriate use of drugs and medical devices for Can-
adian patients.

A small amount of information contained in the clinical
information will continue to be CBI and will be redacted
prior to release. The following two categories of informa-
tion will continue to be CBI:

o Clinical data related to the efficacy of the drug or effect-
iveness of the device that the manufacturer did not use
to support (1) the proposed conditions of use and pur-
pose for the drug as submitted in the drug submission;
or (2) the conditions, purposes and uses for which the
device is manufactured, sold or represented as submit-
ted in the medical device application. This data may be
a component of an ongoing development program. For
example, the drug manufacturer may be using the data
to support future trials to gain approval for additional
indications. This information could provide the

a ce que I'exception concernant les méthodes ou les tests
utilisés exclusivement par le fabricant (par exemple des
procédures internes ou la modification de tests analy-
tiques) se limite a la description de la méthode ou du test,
sans viser les renseignements cliniques obtenus par son
entremise.

Groupes de patients et professionnels de la santé :
Les réactions des patients et des professionnels de la santé
ont été favorables, mais ils souhaitent des preuves mon-
trant que Santé Canada est déterminé a mettre les nou-
velles mesures en ceuvre rapidement et a mettre en place
un processus qui évite les retards occasionnés par le pro-
cessus d’acces a 'information.

Réponse de Santé Canada : Ces propositions régle-
mentaires ont été élaborées de maniere a éviter les délais
auxquels se heurtent actuellement les personnes qui ont
recours au processus d’acces a I'information. En vertu de
la proposition, seule une petite partie des renseignements
cliniques aurait besoin d’étre caviardée avant diffusion.
Santé Canada est en train de consulter le groupe d’interve-
nants de I'extérieur au sujet de délais de traitement qui
seraient jugés raisonnables pour le caviardage.

Justification

Les modifications proposées au Réglement sur les ali-
ments et drogues et au Réglement sur les instruments
médicaux sont nécessaires pour la mise en vigueur de dis-
positions autorisant la ministre a préciser quels rensei-
gnements commerciaux cessent d’étre des RCC et a quel
moment les rendre publics.

L’acces public aux renseignements cliniques ainsi assuré
permettra aux chercheurs de faire des analyses indépen-
dantes ou secondaires des renseignements, ce qui permet-
trait de mieux comprendre les avantages, les effets nocifs
et les incertitudes des médicaments et des instruments
médicaux. Les fournisseurs de soins de santé peuvent uti-
liser cette information pour prendre des décisions plus
éclairées en matiere de santé et promouvoir 'utilisation
appropriée des médicaments et des instruments médi-
caux pour les patients canadiens.

Une petite partie des renseignements cliniques continuera
de représenter des RCC et sera caviardée avant la divulga-
tion des renseignements. Les deux catégories suivantes
d’information continueront de représenter des RCC :

e Les données cliniques sur l'efficacité du médicament
ou de l'instrument que le fabricant n’a pas utilisées :
(1) dans sa présentation de drogue a ’'appui des condi-
tions d’usage ou des utilisations proposées de la drogue;
ou (2) dans sa demande d’homologation a I'appui des
conditions, des fins et des utilisations pour lesquelles
I'instrument est fabriqué, vendu ou représenté. Ces
données peuvent constituer une composante d’'un pro-
gramme de développement en cours. Par exemple, le
fabricant d’'un médicament peut utiliser les données
pour étayer les prochains essais afin d’obtenir
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competitors with clues on the drug’s future uses and
should therefore continue to be treated as CBI.

e Information that describes tests, methods or assays
that are used exclusively by the manufacturer. Disclo-
sure of the information pertaining to the exclusive fea-
tures may prejudice the competitive position of the
submission sponsor and should therefore continue to
be treated as CBI.

The proposed amendments to Division 8 of the Food and
Drug Regulations aim to align the Regulations with what
Health Canada has been doing operationally, as per the
Management of Drug Submissions Guidance, in issuing a
Notice of Non-Compliance — Withdrawal (NON-W) or a
Notice of Deficiency — Withdrawal (NOD-W) in situations
where the manufacturer does not respond to an NON or
an NOD within the prescribed time period, respectively.
These amendments are necessary to clarify the policy
intent that NON-W and NOD-W are considered final
regulatory decisions in these scenarios and as a result, the
clinical information would cease to be CBI.

Implementation, enforcement and service standards

Consultation with drug manufacturer on redactions
of information that would continue to be treated as

CBI

After Health Canada’s issuance of a final regulatory deci-
sion, the manufacturer would be requested to provide a
redacted version of the clinical information with sup-
porting justification that would be based on the consider-
ations outlined in this proposal. Health Canada would
review the sponsor’s proposed redactions on the basis of
the exceptions outlined in the proposed regulations. It
would provide the results of its review to the sponsor and
provide an opportunity for the sponsor to respond to
Health Canada’s findings. Health Canada would retain the
final decision on redactions in publicly released informa-
tion. Clinical information would be made available on an
Internet-based portal.

Consultation with external stakeholder group on
proposed implementation plan

Health Canada is consulting with the external stakeholder
group on aspects of the proposed implementation plan,
including the processes for redacting CBI and options for
phasing in the implementation approach for drug submis-
sions and medical device applications. In addition, the
external stakeholder group will be providing input on
methods for the de-identification of patient data, terms of
use conditions, considerations for the end user, and meas-
urements for health system impacts.

Papprobation d’autres indications. Ces renseignements
pourraient indiquer aux concurrents les utilisations
futures du médicament et ils devraient donc continuer
a étre traités comme des RCC.

e Des renseignements qui décrivent des tests, des
méthodes ou des essais qui sont utilisés exclusivement
par le fabricant. La divulgation de renseignements rela-
tifs a des caractéristiques exclusives pourrait nuire a la
position concurrentielle du promoteur de la présenta-
tion et ils devraient donc continuer a étre traités comme
des RCC.

L’objet des modifications proposées au titre 8 du Regle-
ment sur les aliments et drogues est d’harmoniser le
Réglement aux pratiques opérationnelles qu’utilise Santé
Canada en conformité avec la Ligne directrice sur la ges-
tion des présentations de drogues lorsqu’il s’agit de déli-
vrer un Avis de non-conformité — retiré (ANC-R) ou un
Avis de déficience — retiré (AD-R) si le fabricant ne répond
pas a’ANC ou a ’AD dans les délais prescrits. Ces modifi-
cations sont nécessaires pour préciser clairement que
dans de tels cas, les ANC-R et les AD-R sont considérés
comme des décisions de réglementation finales et qu’en
conséquence, les renseignements cliniques cesseraient
d’étre des RCC.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Consultation aupres du fabricant du médicament

au sujet du caviardage des renseignements qui
continueraient d’étre traités comme des RCC

Une fois une décision de réglementation finale rendue par
Santé Canada, le fabricant serait prié de fournir une ver-
sion caviardée des renseignements cliniques et les raisons
qui justifient ce caviardage en fonction des considérations
présentées ici. Santé Canada examinerait le caviardage
proposé en fonction des exceptions prévues dans le projet
de réglementation. Santé Canada transmettrait les résul-
tats de cet examen au fabricant, qui aurait 'occasion de
répondre aux conclusions du Ministére. La décision finale
concernant le caviardage reviendrait a Santé Canada. Les
renseignements cliniques seraient diffusés par I'entremise
d’un portail sur Internet.

Consultation aupres du groupe d’intervenants de
I'extérieur au sujet du plan de mise en ceuvre

propose

Santé Canada consulte le groupe d’intervenants de I'exté-
rieur sur divers aspects du plan proposé pour la mise en
ceuvre, y compris le processus de caviardage des RCC et
les options d’application graduelle aux présentations de
drogues et aux demandes d’homologation d’instruments
médicaux. De plus, le groupe d’intervenants de 'extérieur
fournira un apport au sujet des moyens d’anonymiser les
données sur les patients, des modalités d’utilisation, des
considérations pour 'utilisateur final et de la mesure des
répercussions sur le systeme de santé.
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The external stakeholder group’s recommendations will
contribute to the development of a draft guidance docu-
ment that will be published on Health Canada’s website
for consultation within the 75-day Canada Gazette, Part 1,
consultation period. The final guidance document will be
available at the same time as the coming into force of the
proposed regulations.

Contact

Bruno Rodrigue

Director

Office of Legislative and Regulatory Modernization
Policy, Planning and International Affairs Directorate
Health Products and Food Branch

Department of Health

Holland Cross, Suite 14

11 Holland Avenue

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Address Locator: 3000A

Telephone: 613-957-0374

Fax: 613-941-7104

Email: LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

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 (Public Release of Clinical
Information).

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 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 A, Ground Floor, Suite 14, 11 Holland Avenue,
Address Locator: 3000A, Ottawa, Ontario K1A 0K9
(email: LRM_MLR_consultations@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, November 30, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

@ S.C.2016,¢.9,s.8
® R.S., c. F-27

Les recommandations du groupe d’intervenants de I’exté-
rieur seront prises en considération dans la rédaction
d’une ligne directrice préliminaire qui sera publiée sur le
site Web de Santé Canada a des fins de consultation pen-
dant la période de consultation de 75 jours suivant la
publication dans la Partie I de la Gazette du Canada. La
ligne directrice finale sera disponible a I'entrée en vigueur
du reglement proposé.

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

Ministére de la Santé

Holland Cross, bureau 14

11, avenue Holland

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Indice de I’adresse : 3000A

Téléphone : 613-957-0374

Télécopieur : 613-941-7104

Courriel : LRM_MLR_ consultations@hc-sc.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en ver-
tu de l'article 302 de la Loi sur les aliments et droguesb,
se propose de prendre le Reglement modifiant le Re-
glement sur les aliments et drogues (diffusion pu-
blique des renseignements cliniques), ci-aprés.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de réglement 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, Bureau de la modernisation
des lois et des réglements, Direction des politiques, de
la planification et des affaires internationales, Direc-
tion générale des produits de santé et des aliments,
ministére de la Santé, Holland Cross, tour A, rez-de-
chaussée, bureau 14, 11, avenue Holland, indice
d’adresse 3000A, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (cour-
riel : LRM_MLR_consultations@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, le 30 novembre 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 (Public Release of Clinical
Information)

Amendments

1 (1) Paragraph C.08.004(1)(b) of the Food and
Drug Regulations' is replaced by the following:

(b) if that submission or supplement does not comply
with section C.08.002, C.08.002.1 or C.08.003, as the case
may be, or section C.08.005.1, issue a notice to the
manufacturer to that effect.

(2) Subsection C.08.004(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) If a new drug submission or an abbreviated new drug
submission or a supplement to either submission does not
comply with section C.08.002, C.08.002.1 or C.08.003, as
the case may be, or section C.08.005.1, the manufacturer
who filed the submission or supplement may amend the
submission or supplement by filing additional informa-
tion or material within 90 days after the day on which the
Minister issues a notice to the manufacturer under para-
graph C.08.004(1)(b) or within any longer period specified
by the Minister.

(3) Paragraph C.08.004(3)(b) of the Regulations is
replaced by the following:

(b) if that submission or supplement does not comply
with section C.08.002, C.08.002.1 or C.08.003, as the case
may be, or section C.08.005.1, issue a notice to the
manufacturer to that effect.

2 (1) Paragraph C.08.004.01(1)(b) of the Regula-
tions is replaced by the following:

(b) if that submission or supplement does not comply
with section C.08.002.01, C.08.002.1 or C.08.003, as the
case may be, or section C.08.005.1, issue a notice to the
manufacturer to that effect.

(2) Subsection C.08.004.01(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) If an extraordinary use new drug submission or an
abbreviated extraordinary use new drug submission or a
supplement to either submission does not comply with
section C.08.002.01, C.08.002.1 or C.08.003, as the case may
be, or section C.08.005.1, the manufacturer who filed the
submission or supplement may amend the submission or
supplement by filing additional information or material
within 90 days after the day on which the Minister

' C.R.C., c.870

Reglement modifiant le Reglement sur les
aliments et drogues (diffusion publique des
renseignements cliniques)

Modifications

1 (1) L’alinéa C.08.004(1)b) du Réglement sur les
aliments et drogues' est remplacé par ce qui suit :

b) si la présentation ou le supplément n’est pas
conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou C.08.003,
selon le cas, ou a l'article C.08.005.1, délivre un avis a
cet effet au fabricant.

(2) Le paragraphe C.08.004(2) du méme réeglement
est remplacé par ce qui suit :

(2) Le fabricant qui a déposé une présentation de drogue
nouvelle, une présentation abrégée de drogue nouvelle ou
un supplément a l'une de ces présentations non conformes
aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou C.08.003, selon le cas,
ou al’article C.08.005.1, peut modifier la présentation ou le
supplément en déposant des renseignements ou du maté-
riel supplémentaires dans les quatre-vingt-dix jours sui-
vant la date a laquelle le ministre lui délivre un avis en
application de l'alinéa C.08.004(1)b) ou dans tout délai
plus long imparti par le ministre.

(3) L’alinéa C.08.004(3)b) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

b) si la présentation ou le supplément n’est pas
conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou C.08.003,
selon le cas, ou a l'article C.08.005.1, délivre un avis a
cet effet au fabricant.

2 (1) L’alinéa C.08.004.01(1)b) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

b) si la présentation ou le supplément n’est pas
conforme aux articles C.08.002.01, C.08.002.1 ou
C.08.003, selon le cas, ou a l'article C.08.005.1, délivre
un avis a cet effet au fabricant.

(2) Le paragraphe C.08.004.01(2) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(2) Le fabricant qui a déposé une présentation de drogue
nouvelle pour usage exceptionnel, une présentation abré-
gée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel ou un
supplément a I'une de ces présentations non conformes
aux articles C.08.002.01, C.08.002.1 ou C.08.003, selon le
cas, ou a l'article C.08.005.1, peut modifier la présentation
ou le supplément en déposant des renseignements ou du
matériel supplémentaires dans les quatre-vingt-dix jours

' C.R.C., ch. 870
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issues a notice to the manufacturer under para-
graph C.08.004.01(1)(b) or within any longer period speci-
fied by the Minister.

(3) Paragraph C.08.004.01(3)(b) of the Regulations
is replaced by the following:

(b) if that submission or supplement does not comply
with section C.08.002.01, C.08.002.1 or C.08.003, as the
case may be, or section C.08.005.1, issue a notice to the
manufacturer to that effect.

3 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.08.009:

Disclosure of Information in
Respect of Clinical Trials

C.08.009.1 (1) In sections C.08.009.2 and C.08.009.3,
information in respect of a clinical trial means informa-
tion in respect of a clinical trial, within the meaning of
section C.05.001, that is contained in a new drug submis-
sion, an extraordinary use new drug submission, an
abbreviated new drug submission or an abbreviated extra-
ordinary use new drug submission for a new drug for
human use filed under section C.08.002, C.08.002.01 or
C.08.002.1 or in a supplement to any of those submissions
filed under section C.08.003.

(2) For greater certainty, the definition information in
respect of a clinical trial includes information that is
contained in a submission or supplement referred to in
that definition and that is in respect of clinical testing
involving human subjects in regards to which an applica-
tion was filed under this Division before September 1,
2001.

C.08.009.2 (1) Information in respect of a clinical trial
that is confidential business information ceases to be con-
fidential business information when one of the following
circumstances occurs with respect to the submission or
supplement:

(a) the Minister issues a notice of compliance under
section C.08.004 or C.08.004.01;

(b) in the case where the Minister issues a notice to the
manufacturer under paragraph C.08.004(1)(b) or
C.08.004.01(1)(b) and the manufacturer does not
amend the submission or supplement under subsec-
tion C.08.004(2) or C.08.004.01(2), the applicable period
referred to in the relevant subsection expires;

(¢) the Minister issues a notice to the manufacturer
under paragraph C.08.004(3)(b) or C.08.004.01(3)(b).

suivant la date a laquelle le ministre lui délivre un avis en
application de I'alinéa C.08.004.01(1)b) ou dans tout délai
plus long imparti par le ministre.

(3) L’alinéa C.08.004.01(3)b) du méme reéglement
est remplacé par ce qui suit :

b) si la présentation ou le supplément n’est pas
conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou C.08.003,
selon le cas, ou a l'article C.08.005.1, délivre un avis a
cet effet au fabricant.

3 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres P’article C.08.009, de ce qui suit :

Communication de renseignhements
relatifs a des essais cliniques

C.08.009.1 (1) Aux articles C.08.009.2 et C.08.009.3, ren-
seignements relatifs a un essai clinique s’entend des
renseignements relatifs a un essai clinique, au sens de
l’article C.05.001, qui sont contenus dans une présentation
de drogue nouvelle, une présentation de drogue nouvelle
pour usage exceptionnel, une présentation abrégée de
drogue nouvelle ou une présentation abrégée de drogue
nouvelle pour usage exceptionnel déposées a I'’égard d'une
drogue nouvelle pour usage humain aux termes des
articles C.08.002, C.08.002.01 ou C.08.002.1 ou dans un
supplément a I'une de ces présentations déposé aux
termes de l'article C.08.003.

(2) 1l est entendu que la définition de renseignements
relatifs a un essai clinique vise notamment les rensei-
gnements qui sont contenus dans une présentation ou un
supplément visés dans cette définition et qui sont relatifs
a un essai clinique sur des sujets humains relativement
auquel une demande a été déposée en application du pré-
sent titre avant le 1*" septembre 2001.

C.08.009.2 (1) Les renseignements relatifs a un essai
clinique qui sont des renseignements commerciaux confi-
dentiels cessent d’étre des renseignements commerciaux
confidentiels au moment ot I'une des circonstances ci-
aprés survient relativement a la présentation ou au
supplément :

a) le ministre délivre un avis de conformité en applica-
tion des articles C.08.004 ou C.08.004.01;

b) dans le cas ou le ministre délivre un avis au fabri-
cant, en application des alinéas C.08.004(1)b) ou
C.08.004.01(1)b), et que le fabricant ne modifie pas la
présentation ou le supplément en vertu des para-
graphes C.08.004(2) ou C.08.004.01(2), celui des délais
visés au paragraphe pertinent qui s’applique expire;

c) le ministre délivre un avis au fabricant, en applica-
tion des alinéas C.08.004(3)b) ou C.08.004.01(3)b).
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(2) Subsection (1) does not apply to information in respect
of a clinical trial that

(a) was not used by the manufacturer in the submis-
sion or supplement to support the proposed conditions
of use for the new drug or the purpose for which the
new drug is recommended; or

(b) describes tests, methods or assays that are used
exclusively by the manufacturer.

C.08.009.3 The Minister may disclose, without notifying
the person to whose business or affairs the information
relates or obtaining their consent, any information in
respect of a clinical trial that has ceased to be confidential
business information.

Transitional Provisions

4 In sections 5 and 6, information in respect of a
clinical trial has the same meaning as in sec-
tion C.08.009.1 of the Food and Drug Regulations.

5 Despite subsection C.08.009.2(1) of the Food and
Drug Regulations, information in respect of a
clinical trial that is confidential business infor-
mation and that is contained in a submission or
supplement with respect to which one of the fol-
lowing circumstances occurred before the day on
which these Regulations come into force ceases to
be confidential business information on the day
on which these Regulations come into force:

(a) the Minister issued a notice of compliance
under section C.08.004 or C.08.004.01 of the Food
and Drug Regulations;

(b) the Minister, after having notified the
manufacturer under paragraph C.08.004(1)(b)
or C.08.004.01(1)(b) of the Food and Drug Regu-
lations that the submission or supplement did
not comply with section C.08.002, C.08.002.1 or
C.08.003, as the case may be, or section C.08.005.1
of those Regulations, issued a notice to the
manufacturer, in view of the omission by the
manufacturer to amend the submission or sup-
plement, that indicated that the submission or
supplement was considered to have been
withdrawn;

(c) the Minister notified the manu-
facturer under paragraph C.08.004(3)(b) or
C.08.004.01(3)(b) of the Food and Drug Regula-
tions that the submission or supplement did
not comply with section C.08.002, C.08.002.1 or

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas aux renseigne-
ments relatifs a un essai clinique suivants :

a) ceux que le fabricant n’a pas utilisés dans la présen-
tation ou le supplément pour étayer le mode d’emploi
proposé de la nouvelle drogue ou les fins pour les-
quelles celle-ci est recommandée;

b) ceux qui décrivent les tests, méthodes et essais utili-
sés exclusivement par le fabricant.

C.08.009.3 Le ministre peut communiquer les rensei-
gnements relatifs a un essai clinique qui se rapportent a
Ientreprise d'une personne ou a ses activités et qui ont
cessé d’étre des renseignements commerciaux confiden-
tiels, et ce sans obtenir son consentement et sans I'aviser.

Dispositions transitoires

4 Aux articles 5 et 6, renseignements relatifs a
un essai clinique s’entend au sens de Iarti-
cle C.08.009.1 du Reéglement sur les aliments et
drogues.

5 Malgré le paragraphe C.08.009.2(1) du Régle-
ment sur les aliments et drogues, les renseigne-
ments relatifs a un essai clinique qui sont des ren-
seignements commerciaux confidentiels et qui
sont contenus dans une présentation ou un sup-
plément relativement auxquels 'une des circons-
tances ci-apres est survenue avant la date d’entrée
en vigueur du présent réglement cessent d’étre
des renseignements commerciaux confidentiels a
la date d’entrée en vigueur du présent
réglement :

a) le ministre a délivré un avis de conformité
en application des articles C.08.004 ou C.08.004.01
du Réglement sur les aliments et drogues;

b) le ministre, ayant informé le fabricant, en
application des alinéas C.08.004(1)b) ou
C.08.004.01(1)b) du Reglement sur les aliments
et drogues, que la présentation ou le supplé-
ment n’était pas conforme aux arti-
cles C.08.002.01, C.08.002.1 ou C.08.003, selon le
cas, ou a larticle C.08.005.1 de ce réglement, a
délivré un avis au fabricant informant ce der-
nier que la présentation ou le supplément était
considéré comme ayant été retiré vu ’'omission
du fabricant de modifier la présentation ou le
supplément;

c) le ministre a informé le fabricant, en
application des alinéas C.08.004(3)b) ou
C.08.004.01(3)b) du Reéglement sur les aliments
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C.08.003, as the case may be, or section C.08.005.1
of those Regulations.

6 (1) This section applies to information in
respect of a clinical trial that is confidential busi-
ness information and that is contained in a sub-
mission or supplement

(a) that was filed within 90 days before the day
on which these Regulations come into force;
and

(b) with respect to which the Minister
notified the manufacturer under para-
graph C.08.004(1)(b) or C.08.004.01(b) of the Food
and Drug Regulations before the day on which
these Regulations come into force that the sub-
mission or supplement did not comply with
section C.08.002, C.08.002.1 or C.08.003, as the case
may be, or section C.08.005.1 of the Food and
Drug Regulations.

(2) Despite subsection C.08.009.2(1) of the Food
and Drug Regulations, information in respect of
a clinical trial that is contained in a submission or
supplement ceases to be confidential business
information upon the expiry of whichever of the
following periods applies if the manufacturer
does not amend the submission or supplement
within that period:

(a) 90 days after the day on which these Regula-
tions come into force; or

(b) any longer period specified by the Minister.
7 Sections 5 and 6 do not apply to information

referred to in subsection C.08.009.2(2) of the Food
and Drug Regulations.

Coming into Force

8 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.

[49-1-0]

et drogues, que la présentation ou le supplé-
ment n’était pas conforme aux arti-
cles C.08.002.01, C.08.002.1 ou C.08.003, selon le
cas, ou a I’article C.08.005.1 de ce reglement.

6 (1) Le présent article s’applique aux renseigne-
ments relatifs a un essai clinique qui sont des ren-
seignements commerciaux confidentiels et qui
sont contenus dans une présentation ou un
supplément :

a) déposés par le fabricant dans les quatre-
vingt-dix jours précédant I’entrée en vigueur
du présent réglement;

b) relativement auxquels le ministre a infor-
mé le fabricant, en application des ali-
néas C.08.004(1)b) ou C.08.004.01(1)b) du Reégle-
ment sur les aliments et drogues, avant la date
d’entrée en vigueur du présent reglement, que
la présentation ou le supplément n’était pas
conforme aux articles C.08.002.01, C.08.002.1 ou
C.08.003, selon le cas, ou a l’article C.08.005.1 du
Réglement sur les aliments et drogues.

(2) Malgré le paragraphe C.08.009.2(1) du Reégle-
ment sur les aliments et drogues, les renseigne-
ments relatifs a un essai clinique qui sont conte-
nus dans une présentation ou un supplément
cessent d’étre des renseignements commerciaux
confidentiels a 'expiration du délai ci-apreés qui
s’applique si le fabricant ne modifie pas la présen-
tation ou le supplément dans ce délai :

a) quatre-vingt-dix jours suivant la date a
laquelle le présent reglement entre en vigueur;

b) tout délai plus long imparti par le ministre.
7 Les articles 5 et 6 ne s’appliquent pas aux rensei-

gnements visés au paragraphe C.08.009.2(2) du
Reglement sur les aliments et drogues.

Entrée en vigueur

8 Le présent réglement entre en vigueur a la date
de son enregistrement.

[49-1-0]
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Regulations Amending the Medical Devices
Regulations (Public Release of Clinical
Information)

Statutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

For the Regulatory Impact Analysis Statement, see
page 4637.

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 Medical
Devices Regulations (Public Release of Clinical
Information).

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 Bruno Rodrigue, Office of Legislative and Regula-
tory Modernization, Policy, Planning and International
Affairs Directorate, Health Products and Food Branch,
Department of Health, Holland Cross, Tower A,
Ground Floor, Suite 14, 11 Holland Avenue, Address
Locator: 3000A, Ottawa, Ontario K1A 0K9 (email:
LRM_MLR_consultations@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, November 30, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

Reglement modifiant le Réeglement sur les
instruments médicaux (diffusion publique
des renseignements cliniques)

Fondement législatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministere de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

Pour le résumé de I'étude d’impact de la réglementation,
voir la page 4637.

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en ver-
tu de I'article 302 de la Loi sur les aliments et droguesb,
se propose de prendre le Reglement modifiant le Re-
glement sur les instruments médicaux (diffusion pu-
blique des renseignements cliniques), 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, Bureau de la modernisation
des lois et des réglements, Direction des politiques, de
la planification et des affaires internationales, Direc-
tion générale des produits de santé et des aliments,
ministére de la Santé, Holland Cross, tour A, rez-de-
chaussée, bureau 14, 11, avenue Holland, indice
d’adresse 3000A, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (courriel :
LRM_MLR_consultations@hc-sc.gc.ca).

Ottawa, le 30 novembre 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 Medical Devices
Regulations (Public Release of Clinical
Information)

Amendment

1 The Medical Devices Regulations' are amended
by adding the following after section 43.1:

Disclosure of Information in
Respect of Clinical Studies or
Investigational Testing

43.11 Insections 43.12 and 43.13, information in respect
of a clinical study or investigational testing means
information in respect of a clinical study, or investiga-
tional testing, involving human subjects that is contained
in an application for a Class III or IV medical device
licence made under section 32 or in an application to
amend such a licence made under section 34.

43.12 (1) Information in respect of a clinical study or
investigational testing that is confidential business infor-
mation ceases to be confidential business information
when one of the following circumstances occurs with
respect to the application:

(a) the Minister issues a licence under para-
graph 36(1)(a);

(b) the Minister amends a licence under para-
graph 36(1)(b);

(c) the Minister refuses to issue a licence or amend a
licence under section 38.

(2) Subsection (1) does not apply to information in respect
of a clinical study or investigational testing that

(a) was not used by the manufacturer in the applica-
tion to support the information referred to in para-
graph 32(3)(b) or (4)(b); or

(b) describes tests, methods or assays that are used
exclusively by the manufacturer.

43.13 The Minister may disclose, without notifying the
person to whose business or affairs the information relates
or obtaining their consent, any information in respect of a

' SOR/98-282

Reglement modifiant le Réeglement sur les
instruments médicaux (diffusion publique
des renseignements cliniques)

Modification

1 Le Réglement sur les instruments médicaux'
est modifié par adjonction, apres P’article 43.1, de
ce qui suit :

Communication de renseignements
relatifs a des études cliniques ou
des essais expérimentaux

43.11 Aux articles 43.12 et 43.13, renseignements rela-
tifs a une étude clinique ou un essai expérimen-
tal s’entend des renseignements qui sont relatifs a une
étude clinique ou a un essai expérimental effectués avec
des sujets humains et qui sont contenus dans la demande
d’homologation d’'un instrument médical de classe III
ou IV présentée au titre de I'article 32, ou dans la demande
de modification d’une telle homologation présentée au
titre de I'article 34.

43.12 (1) Les renseignements relatifs a une étude cli-
nique ou un essai expérimental qui sont des renseigne-
ments commerciaux confidentiels cessent d’étre des ren-
seignements commerciaux confidentiels au moment ou
I'une des circonstances ci-apres survient relativement a la
demande :

a) le ministre délivre une homologation en application
de I'alinéa 36(1)a);

b) le ministre modifie une homologation en applica-
tion de ’alinéa 36(1)b);

c) le ministre refuse de délivrer ou de modifier une
homologation en vertu de 'article 38.

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas aux renseigne-
ments relatifs a une étude clinique ou un essai expérimen-
tal suivants :

a) ceux que le fabricant n’a pas utilisés dans la de-
mande pour étayer les renseignements visés aux ali-
néas 32(3)b) ou 32(4)b);

b) ceux qui décrivent les tests, méthodes et essais utili-
sés exclusivement par le fabricant.

43.13 Le ministre peut communiquer les renseigne-
ments relatifs a une étude clinique ou un essai expérimen-
tal qui se rapportent a 'entreprise d'une personne ou a ses

' DORS/98-282
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clinical study or investigational testing that has ceased to
be confidential business information.

Transitional Provisions

2 (1) Despite section 43.11 of the Medical Devices
Regulations, information in respect of a clinical
study or investigational testing, as defined in sec-
tion 43.11 of those Regulations, that is confidential
business information and that is contained in an
application with respect to which one of the fol-
lowing circumstances occurred before the day on
which these Regulations come into force ceases to
be confidential business information on the day
on which these Regulations come into force:

(a) the Minister issued a licence under para-
graph 36(1)(a) of the Medical Devices
Regulations;

(b) the Minister amended a licence under
paragraph 36(1)(b) of the Medical Devices
Regulations;

(c) the Minister refused to issue or amend a
licence under section 38 of the Medical Devices
Regulations.

(2) Subsection (1) does not apply to information
referred to in subsection 43.12(2) of the Medical
Devices Regulations.

Coming into Force

3 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.
[49-1-0]

activités et qui ont cessé d’étre des renseignements com-
merciaux confidentiels, et ce, sans obtenir son consente-
ment et sans I'aviser.

Dispositions transitoires

2 (1) Malgré l’article 43.11 du Reéglement sur les
instruments médicaux, les renseignements relatifs
a une étude clinique ou un essai expérimental, au
sens de ’article 43.11 de ce reglement, qui sont des
renseignements commerciaux confidentiels et
qui sont contenus dans une demande relative-
ment a laquelle 'une des circonstances ci-apres
est survenue avant la date d’entrée en vigueur du
présent réglement cessent d’étre des renseigne-
ments commerciaux confidentiels a la date d’en-
trée en vigueur du présent réglement :

a) le ministre a délivré une homologation en
application de I’alinéa 36(1)a) du Réglement sur
les instruments médicaux;

b) le ministre a modifié une homologation en
application de l’alinéa 36(1)b) du Reéglement
sur les instruments médicaux;

c) le ministre a refusé de délivrer ou de modi-
fier une homologation en vertu de I’article 38 du
Reéglement sur les instruments médicaux.

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas aux ren-
seignements visés au paragraphe 43.12(2) du
Reglement sur les instruments médicaux.

Entrée en vigueur

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

[49-1-0]
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Industrial Design Regulations

Statutory authority
Industrial Design Act

Sponsoring department
Department of Industry

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The Government of Canada is moving to modernize Can-
ada’s intellectual property (IP) regime and join several
international IP treaties, including, in regard to industrial
designs (IDs), the Hague Agreement Concerning the
International Registration of Industrial Designs (the
Hague Agreement).

Currently, Canadian businesses seeking to register their
IDs in other countries must meet the administrative
requirements of each foreign Intellectual Property Office
(IPO). They must file a separate application, pay a separ-
ate fee in the appropriate currency and track and manage
their applications in each IPO. This can be a complex,
costly and time-consuming process.

Canada can simplify this process by acceding to the Hague
Agreement and joining a system that allows applicants
from member countries to register up to 100 IDs in up to
66 countries or regional associations through one applica-
tion. Canada’s membership in the Hague Agreement
would also provide foreign businesses in member coun-
tries reciprocal advantages in applying for ID protection
in Canada.

Finally, aspects of Canada’s Industrial Design Regula-
tions (the Regulations) need to be updated, clarified and
codified in order to modernize the ID framework. For
example, provisions are being introduced that would
expand the ability of the Canadian Intellectual Property
Office (CIPO) to interact with clients electronically and
reduce red tape for businesses.

Reglement sur les dessins industriels

Fondement législatif
Loi sur les dessins industriels

Ministére responsable
Ministere de I'Industrie

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le gouvernement du Canada s’appréte & moderniser le
régime de la propriété intellectuelle (PI) au Canada et a
adhérer a plusieurs traités internationaux en matiere de
PI, notamment, en ce qui a trait aux dessins industriels
(DI), a ’'Arrangement de La Haye concernant l'enregis-
trement international des dessins et modeles industriels
(IArrangement de La Haye).

Actuellement, les entreprises canadiennes qui cherchent a
enregistrer leurs DI dans d’autres pays doivent satisfaire
aux exigences administratives de chaque office étranger
de propriété intellectuelle (OPI). Elles doivent déposer
une demande distincte, payer une taxe distincte dans la
monnaie appropriée ainsi que suivre et gérer leurs
demandes aupres de chaque OPI, ce qui peut se révéler un
processus complexe et coliteux, tant en argent qu’en
temps.

Le Canada peut simplifier ce processus en adhérant a 'Ar-
rangement de La Haye, un systeme qui permet aux
demandeurs des pays membres d’enregistrer jusqu’a
100 DI dans 66 pays et associations régionales différents
au moyen d’une seule demande. L’adhésion du Canada a
IArrangement de La Haye procurerait également aux
entreprises étrangeres situées dans un pays membre les
mémes avantages lorsqu’elles déposeraient des demandes
de protection de DI au Canada.

Et enfin, certains aspects du Reglement sur les dessins
industriels du Canada (le Reglement) doivent étre mis a
jour, précisés et codifiés afin de moderniser le cadre des
DI. Par exemple, 'on introduit des dispositions qui élargi-
raient la capacité de I'Office de la propriété intellectuelle
du Canada (OPIC) a interagir par des moyens électro-
niques avec les clients et ainsi réduire les formalités admi-
nistratives pour les entreprises.
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If Canada does not make the regulatory changes proposed
in this package, Canadians would forego the benefits of an
internationally aligned and modern ID regime.

Background

The proposed Industrial Design Regulations (“the pro-
posed Amendments”) are required for Canada to accede
to the Hague Agreement. This agreement is administered
by the World Intellectual Property Organization (WIPO),
the United Nations agency that is the global forum for IP
services, policy, information and cooperation. The Hague
Agreement establishes an international registration
system — the Hague System — that allows IDs to be pro-
tected in multiple countries or regions through a single,
streamlined process. There are currently 66 countries or
regional associations that are party to the Hague Agree-
ment, including most of Canada’s major trading partners
such as the European Union, the United States, Japan,
and South Korea.

Changes to the Industrial Design Act (the Act) required
for accession to the Hague Agreement received royal
assent on December 16, 2014. The regulatory provisions
contained in this package would complete the next step
towards accession and also help modernize Canada’s ID
framework.

CIPO is responsible for the administration of the ID
regime in Canada. Applicants who wish to register their
design in Canada must provide the relevant documenta-
tion and appropriate fees, and submit their application to
CIPO for examination. If it is approved and registration is
granted, owners must ensure that maintenance fees are
paid and their information updated in order to maintain a
registration. Currently, an ID registration may have a
maximum term of protection of 10 years.

Objectives

The primary objective of the proposed Amendments is to
carry out the amendments that were made to the Act in
order to allow Canada’s accession to the Hague System.
This would align Canada’s framework with international
norms and reduce the regulatory burden on business,
lower costs and remove red tape.

A second objective is to modernize Canada’s ID regime by
updating, clarifying, codifying and improving aspects of
the ID regulatory framework.

Sile Canada ne procédait pas aux modifications proposées
au Reéglement, les Canadiens et Canadiennes seraient pri-
vés des avantages d’'un régime de DI moderne et harmo-
nisé a I’échelle internationale.

Contexte

Le Reéglement sur les dessins industriels proposé (« les
modifications proposées ») est nécessaire pour permettre
au Canada d’accéder a I’Arrangement de La Haye. Cet
arrangement est administré par ’Organisation mondiale
de la propriété intellectuelle (OMPI), l'institution des
Nations Unies chargée des services, des politiques, de I'in-
formation et de la coopération en matiere de PI. L’Arran-
gement de La Haye établit un systéme international d’en-
registrement, le systéme de La Haye, qui permet que les
DI soient protégés dans plusieurs pays ou régions au
moyen dun processus unique et simplifié. A I'heure
actuelle, 66 pays ou associations régionales font partie de
I’'Arrangement de La Haye, la plupart étant de principaux
partenaires commerciaux du Canada tels que 1'Union
européenne, les Etats-Unis, le Japon et la Corée du Sud.

Les modifications a la Loi sur les dessins industriels (la
Loi), nécessaires pour adhérer a I'’Arrangement de La
Haye, ont obtenu la sanction royale le 16 décembre 2014.
Les dispositions réglementaires contenues dans les pré-
sents documents compléteraient les étapes suivantes pour
laccession et contribueraient également a moderniser le
cadre des DI au Canada.

L’OPIC est responsable de 'administration du régime des
DI au Canada. Les demandeurs qui désirent enregistrer
leurs dessins au Canada doivent fournir la documentation
pertinente, assumer les droits appropriés et déposer leur
demande a 'OPIC pour examen. Lorsque la demande est
approuvée et 'enregistrement octroyé, le propriétaire doit
s’assurer de payer les droits de maintien et de mettre a
jour les renseignements afin de maintenir la validité de
Ienregistrement. Actuellement la période maximale de
protection conférée par un enregistrement de DI est de
10 ans.

Objectifs

Le principal objectif des modifications proposées est de
donner suite aux modifications qui ont été apportées a la
Loi afin de permettre au Canada d’accéder au systéme de
La Haye. Cela permettrait d’harmoniser le cadre du
Canada avec les normes internationales, de réduire les
colts et le fardeau réglementaire pour les entreprises, de
méme que d’éliminer les lourdeurs administratives.

Un deuxiéme objectif est de moderniser le régime de DI
du Canada en mettant a jour, en précisant, en codifiant et
en améliorant certains aspects du cadre réglementaire
entourant les dessins industriels.
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The proposed Amendments align with the Government’s
plan to develop a new IP strategy to help ensure that Can-
ada’s IP regime is modern, robust, and supports Canadian
innovation in the 21st century.

Description

The proposed Amendments have been drafted in such a
way that the first part contains rules that would apply to
both the national and Hague applications, unless other-
wise specified. A national application seeks ID protection
in Canada only and is made through CIPO, whereas a
Hague application results from an international applica-
tion through WIPO that seeks ID protection in Canada
and any number of other countries party to the Hague
Agreement. The second part of the proposed Amend-
ments, entitled “Implementation of the Hague Agree-
ment,” contains provisions that would apply only to Hague
applications or registrations and excludes certain sections
of the Act from applying.

Communications

Correspondence — now renamed “communications” to
better represent the many types of submissions CIPO
receives — would no longer have to be restricted to just
one application or registered design. Since many stake-
holders have large portfolios of designs, this is expected to
reduce their burden as they would not need to send separ-
ate communications for each design, especially when they
are trying to address an issue common to all of their appli-
cations or registered designs.

To support the ongoing effort to modernize CIPO’s elec-
tronic filing and management system, the proposed
Amendments would facilitate adoption of readily used file
formats (e.g. PDF, DOCX, TIFF and JPEG) as well as
respond to any future file format changes, all to support a
modern and well-adapted electronic document manage-
ment system.

Representation before CIPO

Requirements concerning representation before CIPO
would be more flexible. Currently, if an applicant has
appointed an agent, CIPO can only correspond with that
agent. While this concept will remain, the proposed
Amendments would provide for exceptions where an
applicant, or an authorized third party, could correspond
with CIPO to file an application, pay a fee, submit a trans-
fer request or provide evidence of a transfer. In addition,

Les modifications proposées s’harmonisent avec le plan
du gouvernement en vue d’élaborer une nouvelle stratégie
de PI visant a doter le Canada d’un régime moderne et
rigoureux qui soutient I'innovation au Canada au cours du
21¢ siecle.

Description

Les modifications proposées ont été rédigées de telle sorte
que la premieére partie contient des regles qui s’applique-
raient tant aux demandes nationales qu’a celles visées a
PArrangement de La Haye, a moins d’indications
contraires. Une demande nationale permet d’obtenir une
protection des DI au Canada seulement et est déposée
uniquement aupres de I'OPIC, tandis qu'une demande
visée a 'Arrangement de La Haye est le résultat d'une
demande internationale déposée aupres de 'OMPI et a
pour but d’obtenir la protection des DI au Canada ainsi
que dans tout autre pays ayant adhéré a ’Arrangement de
La Haye. La deuxiéme partie des modifications proposées,
intitulée « Mise en ceuvre de 'Arrangement », contient
des dispositions qui s’appliqueraient uniquement aux
demandes ou enregistrements visés a ’Arrangement de La
Haye et exclut 'application de certains articles de la Loi.

Communications

La correspondance — désormais renommée « Communi-
cations » afin de représenter plus justement les nombreux
types de dépdts de documents que regoit 'OPIC — ne
serait plus restreinte a une seule demande ou un seul
enregistrement de dessins. Puisque de nombreuses par-
ties prenantes possedent de grands portefeuilles de des-
sins, 'on s’attend a ce que cela réduise leur fardeau admi-
nistratif étant donné qu’elles n’auraient plus a faire
parvenir des communications distinctes pour chaque des-
sin, particuliérement lorsqu’elles cherchent a corriger un
probleme commun a toutes leurs demandes ou a tous
leurs enregistrements de dessins.

Dans le but de soutenir I'effort permanent pour moderni-
ser le systeme de dépot et de gestion électronique de
I'OPIC, les modifications faciliteront I'adoption de for-
mats de fichiers d'usage courant (par exemple PDF,
DOCX, TIFF et JPEG) tout en permettant d’adopter de
futurs formats, toujours dans le but de soutenir un sys-
téme de gestion des documents électroniques moderne et
adapté.

Représentations devant I'OPIC

Les exigences concernant les représentations devant
I'OPIC seraient plus souples. Actuellement, lorsquun
demandeur a nommé un agent, ’'OPIC ne peut corres-
pondre qu’avec cet agent. Bien que ce concept demeure,
les modifications proposées prévoiraient des exceptions
en vertu desquelles un demandeur ou une tierce partie
autorisée pourrait correspondre avec 'OPIC pour déposer
une demande d’enregistrement, acquitter des droits ou



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4657

the current requirement that foreign applicants have a
representative for service in Canada would be removed in
order to ease the burden on foreign applicants.

Register

The proposed Amendments also clarify what information
would be included in the Register of IDs (e.g. date of regis-
tration, filing date of the application, particulars of any
request for priority, registration number, name and
address of the registered proprietor). While applicants
currently provide all of this information in the application
process, the proposed Amendments would codify the con-
tent of the Register of IDs so that prospective applicants
could find this information more easily.

Applications

The current requirement for applicants to complete the
prescribed form to file an application would be removed.
This would reduce the burden on applicants and make it
easier for them to craft their applications as they see fit as
long as they adhere to the more general requirements of
what an application must contain.

Requirements pertaining to the content of the application
are described in the “Applications” section of the proposed
Amendments and would make it easier for applicants to
display their designs in a way that ensures clarity for CIPO
while providing flexibility for the applicant. The require-
ments would be aligned with international standards,
including those of the Hague System. For example, a
description of the design would no longer be mandatory
and requirements for representations of the design would
also be amended in order to be more flexible, allowing the
applicant to submit, for example, images in different
formats.

One design per application

The current Regulations stipulate that an application
must relate to only one design or to variants. Failing that,
applicants are required to limit their application (“original
application”) to a single design, or variants, and then
choose to file for the previously applied-for designs in
their own separate applications (“divisional applica-
tions”). The proposed Amendments would maintain these
principles, but would extend the ability to file divisional
applications to content that was not only applied for in the
original application, but disclosed, which would expand
the range of designs that can be the subject of divisional
applications. Also, the proposed Amendments would
codify existing practice whereby an applicant must

soumettre une demande d’inscription de transfert ou une
preuve de transfert. De plus, I'exigence actuelle voulant
que les demandeurs étrangers aient un représentant a des
fins de signification au Canada serait retirée afin d’alléger
le fardeau pour les demandeurs étrangers.

Registre

Les modifications proposées préciseraient également les
renseignements qu’il faudrait inclure au Registre des DI
(par exemple la date d’enregistrement, la date de dépot de
la demande d’enregistrement, les détails de toute demande
de priorité, le numéro d’enregistrement, le nom et
l’adresse du propriétaire inscrit). Bien que les deman-
deurs fournissent actuellement tous ces renseignements
au cours du processus de demande, les modifications pro-
posées codifieraient le contenu du Registre des DI de
maniere a ce que les demandeurs potentiels puissent trou-
ver plus facilement ces renseignements.

Demandes d’enregistrement

L’exigence actuelle voulant que les demandeurs rem-
plissent le formulaire réglementaire afin de déposer une
demande serait retirée. Cela réduirait le fardeau pour les
demandeurs et leur permettrait de modeler leurs
demandes comme bon leur semble, pourvu qu’ils adhérent
aux exigences plus générales en matiere de contenu de la
demande.

Les exigences portant sur le contenu de la demande sont
décrites a la section « Demandes » des modifications pro-
posées et elles faciliteraient la tache aux demandeurs
quand vient le temps de présenter leurs dessins a I’'OPIC
d’une maniére claire, tout en leur offrant une certaine sou-
plesse. Les exigences s’harmoniseraient aux normes inter-
nationales, y compris a celles du systéme de La Haye. Par
exemple, il ne serait plus obligatoire de fournir une des-
cription d’un dessin, et les exigences de représentation
d’un dessin seraient également modifiées pour offrir plus
de souplesse, en permettant au demandeur de fournir, par
exemple, des images sous différents formats.

Un dessin par demande

Le réglement actuel stipule qu'une demande ne doit por-
ter que sur un seul dessin ou sur des variantes. A défaut de
quoi, le demandeur doit limiter sa demande (la « demande
originale ») a un seul dessin, ou des variantes, et choisit
ensuite de déposer des demandes séparées pour les des-
sins précédemment déposés (les « demandes division-
naires »). Les modifications proposées maintiendraient
ces principes, mais étendraient la capacité de déposer des
demandes divisionnaires a tout le contenu divulgué dans
la demande originale, et non seulement aux dessins qui
avait fait l'objet de la demande originale, ce qui élargirait
la gamme de dessins pouvant faire I'objet d'une demande
divisionnaire. Aussi, les modifications proposées
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indicate within an application, or a separate document,
that a design is to be considered a divisional application.

A divisional application would be treated the same as any
other application (e.g. fees are paid as normal, only one
design allowed per application). While CIPO currently
allows divisional applications in practice, codifying this
process through the proposed Amendments would
increase certainty about its practices and make it easier
for applicants to understand the rules being applied to
their file.

This section of the proposed Amendments also stipulates
that applicants would be unable to “supplement” their
divisional applications with subject matter that was absent
from the original application. This ensures the applicant
does not get the benefit of an earlier filing date for entirely
new subject matter.

If required, divisional applications can be divided further.
This would allow the applicant to file as many divisional
applications as needed in order to adequately protect the
designs that had been included in the original application.
Such applications could only be filed for as long as the
application is still pending. Applicants would have up to
two years to file a divisional application for anything that
was disclosed to CIPO through an original application,
except if an application has to be divided following a
request from CIPO. In that case, the proposed Amend-
ments provide an exception where an original application
may be divided even though the two-year period has
ended.

Filing date

Currently, an applicant, upon submitting all required
information to CIPO, namely a name and address, a title,
a description, and drawings of the design, may obtain a
filing date. This ensures that a design’s novelty is assessed
at a date no later than the filing date.

Under the proposed Amendments, the information
required to obtain a filing date would be simplified in light
of international standards. The applicant would only need
to provide an indication that registration of the design is
requested, a name, a means of contact and a representa-
tion of the design. This would allow applicants to quickly
secure a filing date and begin the registration process.

Examination

While this section of the proposed Amendments is new, it
is largely just a transfer of existing text from the Act into

codifieraient la pratique existante par laquelle un deman-
deur doit indiquer dans une demande ou dans un docu-
ment distinct qu'une demande doit étre considérée comme
une demande divisionnaire.

Une demande divisionnaire serait traitée de la méme
maniere que toute autre demande (par exemple que les
droits doivent étre acquittés normalement, qu'un seul
dessin est permis par demande, etc.). Bien que 'OPIC per-
mette en pratique les demandes divisionnaires, le fait de
codifier ce processus au moyen des modifications propo-
sées permettrait d’assurer une certaine certitude quant a
ces pratiques et faciliterait la compréhension des deman-
deurs relativement aux régles que 'on applique a leur
dossier.

Cette section des modifications proposées stipule égale-
ment que les demandeurs ne seraient pas autorisés a
« compléter » leurs demandes divisionnaires avec du
contenu qui n’apparaissait pas dans la demande originale.
Cela fait en sorte que le demandeur ne puisse pas obtenir
les avantages conférés par une date de dépot antérieure

pour du contenu totalement nouveau.

Au besoin, une demande divisionnaire peut étre divisée de
nouveau. Cela permettrait & un demandeur de déposer
autant de demandes divisionnaires que nécessaire pour
protéger adéquatement les dessins ayant été inclus dans la
demande originale. De telles demandes ne peuvent étre
déposées que si la demande originale est toujours en ins-
tance. Les demandeurs auraient jusqu’a deux ans pour
déposer une demande divisionnaire pour quoi que ce soit
ayant déja été divulgué a 'OPIC dans une demande origi-
nale, sauf si 'OPIC requiert qu'une demande soit divisée.
Dans ce cas, les modifications proposées prévoient une
exception par laquelle il est possible de diviser une
demande originale méme si le délai de deux ans est expiré.

Date de dépot

Actuellement, un demandeur, une fois qu’il a déposé tous
les renseignements exigés aupres de 'OPIC, c’est-a-dire
un nom et une adresse, un titre, une description ainsi que
les esquisses d’un dessin, peut obtenir une date de dépot.
Cela fait en sorte que la nouveauté du dessin est évaluée a
une date qui n’est pas ultérieure a la date de dépot.

En vertu des modifications proposées, les informations
requises pour obtenir une date de dépot seraient simpli-
fiées a la lumiere des normes internationales. Le deman-
deur n’aura qu’a fournir une indication que I’enregistre-
ment du dessin est requis, un nom, un moyen de contact
et une représentation du dessin. Cela permettrait aux
demandeurs d’obtenir rapidement une date de dép6t et de
commencer le processus d’enregistrement.

Examen

Bien que cette section des modifications proposées soit
nouvelle, il s’agit en grande partie d’'un simple transfert du
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the Regulations. This section would stipulate that if CIPO
believes the design is not registrable, CIPO must first send
a report to the applicant outlining its objections. This is
the current practice and would move into the Regulations
the fact that applicants would have three months to reply.
In addition, while applicants currently receive an auto-
matic six-month extension of time to respond to this
report upon request — with a possible subsequent exten-
sion of an extra six months depending on the circum-
stances — the proposed Amendments would only allow for
a single extension of six months per report, if requested,
with no possible subsequent extensions. This change
would help reduce the delay between when an application
is filed and registered (or conversely, when a final refusal
is issued). By shortening this period, there would be
greater legal certainty in the marketplace in terms of
which designs are protected in Canada. This also reduces
the likelihood that applicants would deliberately draw out
the assessment of their application, which they could then
exploit if and when their design is registered.

The new section also includes a provision describing what
CIPO would do when it receives an application through
the Hague System that fails to meet registrability require-
ments. CIPO would prepare its report in the form of a
notification of refusal and would send it to the Inter-
national Bureau of WIPO, which would then forward this
information to applicants. Applicants would then have
three months to amend their application to address the
objection set out in the report.

There is also a provision that would clarify the current
office practice of conducting an advanced examination of
ID applications when the applicable fee is paid.

Finally, this section includes a new provision codifying the
existing practice of allowing applicants to delay registra-
tion upon request. However, in the proposed Amend-
ments the delay would be limited to within 30 months
after the filing date or earliest priority date to ensure that
the delay of registration cannot be used to postpone pub-
lication of an application in order to maintain certainty in
the marketplace.

Amendments

The current Regulations simply state that an application
may be amended at any time before registration, provided
that the amendment would not “substantially alter the
design.” The proposed Amendments would expand on
what is an acceptable and an unacceptable amendment.
For example, an amendment that does not result in a
design that differs substantially from the one that the
application originally sought to register would be accept-
able. An amendment that changes the identity of the

texte existant de la Loi dans le Réglement. Cet article sti-
pulerait que si 'OPIC estime que le dessin n’est pas enre-
gistrable, il doit d’abord envoyer au demandeur un rap-
port qui mentionne ses objections. Il s’agit de la pratique
courante, et I'on ferait passer dans le Réglement le fait que
les demandeurs auraient trois mois pour répondre. De
plus, bien que les demandeurs recoivent actuellement
automatiquement une prolongation de délai de six mois
pour répondre a ce rapport sur requéte — avec possibilité
ultérieure d’une autre prolongation de six mois, selon les
circonstances — les modifications proposées ne permet-
traient qu’une seule prolongation de six mois par rapport,
sur demande, sans autre possibilité de prolongation ulté-
rieure. Cette modification contribuerait a réduire le délai
entre le moment ot une demande est déposée et celui ou
elle est enregistrée (ou inversement, lorsqu’un rejet défi-
nitif est émis). Le fait de raccourcir ce délai permet une
plus grande certitude légale dans le marché relativement
aux dessins qui sont protégés au Canada. Cela réduit éga-
lement la probabilité que le demandeur étire délibéré-
ment la durée d’évaluation de sa demande, ce qu’il pour-
rait ensuite exploiter a son avantage si et quand son dessin
serait enregistré.

La nouvelle section comprend aussi une disposition décri-
vant ce que I’OPIC ferait lorsqu’il recevrait une demande
visée a 'Arrangement de La Haye, qui ne répond pas aux
exigences pour étre enregistrée. L’OPIC préparerait son
rapport sous la forme d’une notification de refus et 'en-
verrait au Bureau international de 'OMPI, qui ferait
ensuite parvenir cette information au demandeur. Le
demandeur aurait alors trois mois pour modifier sa
demande en réaction a lobjection énoncée dans le
rapport.

Il y a aussi une disposition qui permettrait de clarifier I'ac-
tuelle pratique du Bureau de devancer 'examen d’une
demande de DI lorsque les droits applicables sont payés.

Enfin, cette section comprend une nouvelle disposition
qui codifie la pratique actuelle de permettre aux deman-
deurs de demander un sursis a I'enregistrement. Cepen-
dant, dans les modifications proposées, le délai serait
limité a 30 mois apres la date de dép6t ou la plus ancienne
date de priorité afin d’assurer que le sursis a ’enregistre-
ment ne sert pas a reporter la publication, le tout afin de
maintenir la certitude dans le marché.

Modifications

Le reglement actuel stipule simplement qu'une demande
peut étre modifiée a tout moment avant 'enregistrement,
a condition que la modification « ne change pas sensible-
ment le dessin ». Les modifications proposées viendraient
préciser ce qui est une modification acceptable ou non.
Par exemple, une modification n’aboutissant pas a un des-
sin qui differe de fagon importante de celui que la demande
visait a enregistrer a 'origine serait acceptable. En outre,
de facon générale, une modification qui entraine un



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4660

applicant would generally not be acceptable. Moreover,
new content has been included that relates to amend-
ments on or after the application has been published.
Therefore, an application cannot be amended after publi-
cation if the amendment changes the name of the finished
article to a substantially different one.

Priority

The proposed Amendments would provide greater detail
on the procedure for how priority is requested. A priority
right exists when an applicant has previously disclosed a
design in an application in a different country within a set
period of time. The applicant may then benefit from the
priority date of that initial application instead of the filing
date of the application filed in Canada for novelty assess-
ment purposes.

The main element that would impact applicants is the
addition of a consequence for applicants requesting prior-
ity if they do not comply with a request from CIPO to pro-
vide or make available a copy of their priority documenta-
tion. Currently, the penalty for non-compliance is that the
request for priority is suspended until the applicant pro-
vides the required documents. In that case, the priority is
simply disregarded by CIPO in order to assess novelty.
Under the proposed Amendments, the applicant would
have the request for priority deemed not to have been
made. This would make it clear that the applicant’s prior-
ity request would be removed. Finally, new provisions
would also clarify how an applicant may correct an error
in a priority claim.

Other changes in this section relate to the office practice
on priorities, including a provision specifying that priority
information from an original application would also be
applied to any subsequent divisional applications; a provi-
sion allowing an applicant to make available, from a digital
database, a copy of priority documentation (for example
from WIPO); a provision to clarify the withdrawal of a
request for priority; and an element allowing CIPO to
request a translation of priority documents that were sub-
mitted in a language other than French or English.

Novel design

The proposed Amendments would address a current issue
of “self-collision.” Self-collision arises when an applicant’s
earlier registered design or application is too similar to the
same applicant’s later filed design and therefore blocks its
registration. In other words, CIPO would refuse to register
the later filed design because it lacks novelty over the ear-
lier one. Under the proposed Amendments, when a

changement a l'identité du demandeur ne serait pas
acceptable. De plus, du nouveau contenu portant sur les
modifications apportées a la date la publication d’une
demande, ou apres cette date, a été inclus. Ainsi, on ne
peut pas modifier une demande apres la publication,
lorsque cette modification change le nom de l'objet fini
pour le remplacer par le nom d’un objet fini qui différe de
facon importante de cet objet fini.

Priorité

Les modifications proposées donneraient plus de détails
sur la procédure a suivre pour demander une priorité. Un
droit de priorité existe lorsqu'un demandeur a précédem-
ment divulgué un dessin dans une demande déposée dans
un autre pays au cours d'un délai défini. Il pourrait alors
bénéficier de la date de priorité de la demande initiale au
lieu de la date de dépot de la demande déposée au Canada
aux fins d’évaluation de la nouveauté.

Le principal élément qui aurait une incidence pour les
demandeurs est l'ajout d'une conséquence pour les
demandeurs d’une priorité s’ils ne se conforment pas a
une requéte de I'OPIC voulant qu’ils fournissent ou
rendent accessible une copie de leurs documents de prio-
rité. Actuellement, la pénalité pour non-conformité est
que la demande de priorité est suspendue jusqu’a ce que le
demandeur fournisse les documents requis. Dans ce cas,
I’OPIC ignore tout simplement la priorité afin d’évaluer la
nouveauté. En vertu des modifications proposées, la
demande de priorité serait réputée ne pas étre fondée, ce
qui signifierait clairement que la demande de priorité
serait supprimée. Enfin, de nouvelles dispositions préci-
seraient également comment un demandeur peut corriger
une erreur dans une revendication de priorité.

D’autres changements portent sur les pratiques adminis-
tratives relatives aux priorités, notamment une disposi-
tion précisant que les renseignements sur la priorité
contenus dans une demande originale s’appliqueraient
également a toute demande divisionnaire ultérieure; une
disposition permettant a un demandeur de rendre dispo-
nible, par le biais d’une bibliotheque numérique, une
copie de la documentation de priorité (par exemple par le
biais de ’'OMPI); une disposition pour clarifier le retrait
d’'une demande de priorité; un élément permettant a
I'OPIC d’exiger la traduction de documents de priorité qui
ont été soumis dans une autre langue que le francais ou
langlais.

Dessin nouveau

Les modifications proposées permettraient d’aborder la
question actuelle d’« autocollision ». L’autocollision sur-
vient lorsqu’un dessin déja enregistré ou une demande
déposée plus tot, par un demandeur, est trop semblable a
un dessin déposé plus récemment par le méme deman-
deur, ce qui empéche son enregistrement. Autrement
dit, 'OPIC refuserait d’enregistrer le dessin déposé
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self-collision situation arises, the later filed design would
not be blocked by the initial design if it was filed within
12 months of the filing date of the initial registered design.
This provision provides increased flexibility for applicants
while also providing clarity for examiners about when to
object to registration for lack of novelty.

Applications and documents made available to the
public

Currently, CIPO will only make available to the public a
design application upon its registration. The proposed
Amendments would maintain this situation; however,
changes are proposed for the rare cases where an applica-
tion remains pending for a long time (e.g. if the applica-
tion has been escalated for review by the Patent Appeal
Board). Any application that is still pending would be pub-
lished after 30 months from its filing date or priority date
unless it has been withdrawn. Note that this only applies
to national applications — those received under the Hague
System would be published by WIPO according to its
established timelines. This should reduce the number of
applications that are pending for an extended amount of
time before becoming available to the public, which would
increase market certainty. Finally, to ensure there is
enough time to process requests, if applicants wish to
keep their application confidential by withdrawing the
application or their priority claim, they would be required
to do so at least 2 months before the 30-month deadline.

Maintenance of exclusive right

Currently, applicants have a maximum of 10 years of pro-
tection, provided that they pay a maintenance fee to renew
their exclusive right. The current Regulations specify that
the maintenance fee must be paid at 5 years from the date
of registration to cover the remaining exclusive right per-
iod of 5 years. Applicants can benefit from a 6-month late
period if they miss the deadline to pay the maintenance
fee, provided that they also pay the required late fee as
well.

Changes were made to the Act so that applicants who
renew their ID registration are entitled to receive a min-
imum of 10 years’ total protection and up to a maximum of
15 years from the filing date of the application. Under the
proposed Amendments, the maintenance fee process
remains largely the same; however, instead of being
renewed for 5 years, a renewed registration will cover a
period that begins 5 years after the date of registration of
the design and ends on the later of the end of 10 years after

ultérieurement parce qu’il ne présente pas suffisamment
de nouveauté par rapport au précédent. En vertu des
modifications proposées, lorsqu’une situation d’autocolli-
sion survient, le dessin déposé le plus récemment ne serait
pas bloqué par le dessin initial, si celui-ci a été déposé
dans les 12 mois suivant la date de dépot du dessin initial.
Cette disposition offre plus de souplesse aux demandeurs,
tout en offrant plus de clarté pour les examinateurs quant
au moment ou il faut s’'opposer a un enregistrement en
raison d'un manque de nouveauté.

Demandes et documents rendus publics

Actuellement, 'OPIC rendra accessible au public une
demande d’enregistrement de dessin qu’au moment de
lenregistrement. Les modifications proposées maintien-
draient cette situation; cependant, des modifications sont
proposées pour les rares cas ou une demande demeure
en instance pendant une longue période de temps
(par exemple lorsque la demande a été transmise pour
examen par la Commission d’appel des brevets). Toute
demande qui est encore en instance serait publiée 30 mois
apres la date de dépot ou la date de priorité, a moins
qu’elle n’ait été retirée. Il faut prendre note que cela ne
s’applique qu'aux demandes nationales. Celles qui sont
recues en vertu du systeme de La Haye seraient publiées
par 'OMPI selon ses délais établis. Cela devrait réduire le
nombre de demandes qui demeurent en instance pendant
une longue période avant de devenir accessibles au public,
ce qui permettrait d’accroitre la certitude du marché.
Enfin, pour s’assurer d’accorder suffisamment de temps
pour traiter les requétes, un demandeur qui désirerait que
sa demande demeure confidentielle en la retirant ou en
retirant la revendication de priorité serait tenu de le faire
au moins 2 mois avant la fin du délai de 30 mois.

Maintien du droit exclusif

Actuellement, les demandeurs obtiennent une protection
pendant un maximum de 10 ans, pourvu qu’ils paient les
droits de maintien afin de renouveler leur droit exclusif.
Le réglement actuel précise que les droits de maintien
doivent étre payés 5 ans a compter de la date de 'enregis-
trement pour couvrir la deuxieme période de droit exclusif
de 5 ans. Les demandeurs peuvent bénéficier d’'un délai de
6 mois pour retard s’ils ont manqué la date limite de paie-
ment des droits de maintien, a condition de payer aussi les
droits de retard exigés.

Des modifications ont été apportées a la Loi afin qu'un
demandeur qui renouvelle son enregistrement de DI soit
autorisé a obtenir un minimum de 10 années de protec-
tion, jusqu’a un maximum de 15 ans a compter de la date
de dépot de la demande. En vertu des modifications pro-
posées, le processus quant aux droits de maintien demeure
relativement le méme. Cependant, au lieu d’étre renou-
velé pour 5 ans, un enregistrement renouvelé couvrira
une période qui commence 5 ans aprés la date
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the date of registration and the end of 15 years after the
filing date of the application.

Transfers and changes of name or address

The proposed Amendments would alter the section of the
Regulations currently titled “Assignments.” An assign-
ment includes selling or transferring all or part of one’s
rights (assignor) to a design to another person (assignee).
“Assignments” would be renamed “Transfers” under the
proposed Amendments in order to align the terminology
in the Regulations with international terminology.

The current rules require that a request to record an
assignment include the prescribed fee and acceptable evi-
dence, such as a copy of the document effecting the assign-
ment, or an affidavit that provides evidence establishing
the rightful assignee, before CIPO can record the docu-
mentation. Instead, the proposed Amendments only
require the name and address of the transferee as well as
the required fee.

The proposed Amendments would codify the current
practice to change the name or address of a registered
proprietor. When requested, the change of name or
address would be registered and remain free of charge.

These proposed Amendments would remove some of the
administrative burden associated with registering a
change in ownership, name or address with CIPO. This
would help to lower costs for clients and encourage them
to keep information in the Register of IDs up to date.

Time period extended

This section would clarify the days when CIPO deadlines
would be extended. If a deadline is to fall on one of these
days, it would instead fall on the next day that CIPO is
open for business.

Fees

The proposed Amendments would provide legal certainty
on how CIPO would process refunds for fees. The pro-
posed Amendments would codify current office practice
and guarantee the refund of payments made in excess of
the amount required, but they would introduce a new time
limit of three years from the payment for the applicant to
request a refund. Also, this section would explicitly give
CIPO the authority to waive payment of a fee in cases of
exceptional circumstances.

d’enregistrement du dessin et se termine a la plus tardive
de ces deux dates, soit a la fin des 10 ans apres la date
d’enregistrement ou soit a la fin des 15 ans apres la date de
dépot de la demande.

Transferts et changements de nom ou d’adresse

Les modifications proposées altéreraient la section du
Reéglement actuellement intitulée « Cessions ». Une ces-
sion inclut la vente ou le transfert de I’ensemble ou d’une
partie des droits sur le dessin d’'une personne (le cédant) a
une autre personne (le cessionnaire). En vertu des modifi-
cations proposées, les « cessions » seraient renommeées a
« transferts », afin d’harmoniser la terminologie du Regle-
ment avec la terminologie internationale.

Les régles actuelles exigent qu'une requéte pour inscrire
une cession comprenne les droits prescrits ainsi qu'une
preuve de la cession, telle qu'une copie du document éta-
blissant la cession, ou un affidavit qui fournit des preuves
établissant le cessionnaire légitime, avant que I'OPIC
puisse inscrire la documentation. Les modifications pro-
posées, quant a elles, exigent seulement le nom et 'adresse
du bénéficiaire du transfert. Cependant, les droits requis
demeurent exigibles.

Les modifications proposées codifieraient la pratique
actuelle pour changer le nom ou l'adresse d’un proprié-
taire inscrit. Lorsqu’il est requis, le changement de nom
ou d’adresse serait inscrit et demeurerait exempt de frais.

Ces modifications proposées élimineraient certaines des
lourdeurs administratives liées a ’enregistrement d'un
changement de propriété, de nom ou d’adresse aupres de
I'OPIC. Cela contribuerait a réduire les cofits pour les
clients et les encouragerait a maintenir a jour I'informa-
tion dans le Registre des DI.

Prolongation de délai

Cette section clarifierait les jours ot une échéance aupres
de ’'OPIC serait prolongée. Lorsqu'une échéance doit arri-
ver al'une de ces dates, elle serait reportée au jour ouvrable
suivant pour I'OPIC.

Droits

Les modifications proposées assureraient une certitude
légale quant a la maniére dont le remboursement de droits
serait traité par 'OPIC. Les modifications proposées codi-
fieraient la pratique administrative actuelle et garanti-
raient le remboursement des paiements excédentaires
effectués, mais elles introduiraient une nouvelle échéance
de trois ans a partir du paiement pour présenter une
demande de remboursement. En outre, les modifications
proposées accorderaient explicitement a 'OPIC le pouvoir
de renoncer au paiement dun droit dans des circons-
tances exceptionnelles.
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The proposed Amendments would not change any of the
current fees charged.

Implementation of the Hague Agreement

In addition to the changes noted above, the proposed
Amendments would permit applicants to file an inter-
national application with WIPO seeking registration in
one or many countries, including Canada, that are mem-
bers of the Hague System. The rules in this section are
required for the Hague System to come into effect in
Canada.

Once an international application is registered at WIPO
on its International Register, it is sent to all designated
countries (those selected by the applicant) as an inter-
national registration. If Canada is designated, CIPO would
then receive the file and divide each design in the Inter-
national Registration into its own application (referred to
as a Hague application) and proceed with the examina-
tion. A notification of refusal could be issued if the Hague
application does not meet the substantive criteria for
registration, e.g. novelty, insufficient disclosure of the
design. WIPO is responsible for the examination of for-
mality requirements (such as those relating to the quality
of the representations of the industrial designs) and would
inform the applicant of any deficiencies.

Key elements to the proposed Amendments include

e A provision to permit designs published on the Inter-
national Register, and a copy of the International
Register, to serve as evidence in court. As it stands, only
designs registered in the Canadian Industrial Design
Register can do so.

¢ A provision for an international registration in which
Canada is designated to be considered equivalent to a
national application filed in Canada. This would ensure
that applicants using the Hague System can secure a
filing date even though they have not filed directly with
CIPO. Their filing date in Canada would match their
international registration date.

The proposed Amendments also outline how CIPO would
proceed with the refusal or the registration of a Hague
application. For example, if the Hague application is to be
registered, CIPO would proceed by sending a statement of
grant of protection to WIPO. The proposed Amendments
also direct that requests for priority, the publication of a
registered Hague application, the maintenance of exclu-
sive right, and transfers, must all be filed and processed,
depending on the case, through WIPO. In turn, WIPO
would communicate the updated information to all

Les modifications proposées ne modifieraient pas les
droits actuellement exigés.

Mise en ceuvre de I’Arrangement de La Haye

En plus des modifications mentionnées ci-dessus, les
modifications proposées permettraient aux demandeurs
de déposer une demande internationale auprés de TOMPI
pour obtenir un enregistrement dans un ou plusieurs
pays, y compris le Canada, qui sont membres du systeme
de La Haye. Il est nécessaire d’adopter les reégles propo-
sées dans cette section pour que le systeme de La Haye
puisse entrer en vigueur au Canada.

Une fois qu'une demande internationale est enregistrée
aupres de 'OMPI dans son Registre international, elle est
ensuite envoyée a tous les pays désignés (ceux que le
demandeur a choisis) a titre d’enregistrement internatio-
nal. Lorsque le Canada est désigné, 'OPIC recoit ensuite
le dossier et divise chaque dessin contenu dans 1’enregis-
trement international dans sa propre demande (que 'on
appelle une demande visée a I’Arrangement de La Haye)
et procéde a 'examen de la demande. Une notification de
refus pourrait étre envoyée si la demande visée a I’Arran-
gement de La Haye ne satisfait pas aux critéres d’enregis-
trement de fond, par exemple nouveauté, divulgation
insuffisante du dessin. Il incombe a ’'OMPI d’examiner les
formalités administratives (telles que celles qui se rap-
portent a la qualité des représentations d’'un dessin indus-
triel) et d'informer le demandeur de toute lacune.

Parmi les éléments clés des modifications proposées, 'on
compte, notamment :

e Une disposition permettant que des dessins publiés
dans le registre international et une copie de ce registre
puissent servir de preuve en cour. En I’état actuel, seuls
les dessins enregistrés dans le Registre canadien des
dessins industriels peuvent servir a cette fin.

¢ Une disposition pour qu'un enregistrement internatio-
nal dans lequel le Canada est désigné puisse étre consi-
déré comme équivalent a une demande nationale dépo-
sée au Canada. Cela ferait en sorte que les demandeurs
qui se servent du systeme de La Haye puissent obtenir
une date de dép6t méme s’ils n’ont pas déposé leur
demande directement auprés de 'OPIC. Leur date de
dépdt au Canada correspondrait a leur date d’enregis-
trement international.

Les modifications proposées précisent également com-
ment 'OPIC devrait traiter le refus ou 'enregistrement
d’'une demande en vertu de La Haye. Par exemple, si
I'OPIC décidait d’enregistrer la demande en vertu de
La Haye, il ferait parvenir a ’'OMPI une déclaration d’oc-
troi de la protection. Les modifications proposées
indiquent également que des requétes de priorité, la publi-
cation d’'une demande visée a I’Arrangement de La Haye
enregistrée, le maintien du droit exclusif, et les transferts
doivent tous étre déposés ou traités, selon le cas, par
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designated countries and update the International Regis-
ter. Finally, the proposed Amendments set out the pro-
cedure to correct a Hague application and appeal a deci-
sion from CIPO concerning the refusal of a Hague
application.

Transitional provisions

For applications filed prior to the coming-into-force date,
some sections of the proposed Amendments would not
apply, as the former Regulations would continue to be in
effect. The table identifies the sections of the proposed
Amendments that would not apply and indicates the cor-
responding requirements that will continue from the for-
mer Regulations. Provisions in the proposed Amendments
that would apply to applications filed prior to the coming-
into-force date are outlined at the bottom of the table.

For an application received before the coming into force,
but for which a filing date cannot be granted under the
former Act, the application would be deemed never to
have been filed. It would need to be filed again, under the
new Act and the new Regulations.

For applications received after the coming into force, the
new Act and Regulations would apply.

I’OMPI. Par ricochet, TOMPI communiquerait les rensei-
gnements mis a jour a tous les pays désignés et mettrait a
jour le Registre international. Enfin, les modifications
proposées précisent la procédure pour corriger une
demande visée a ’Arrangement de La Haye et en appeler
d’'une décision de T'OPIC concernant le refus d’une
demande visée a 'Arrangement de La Haye.

Dispositions transitoires

Dans le cas des demandes déposées avant la date d’entrée
en vigueur, certains articles des modifications proposées
ne s’appliqueraient pas, puisque I’ancien réglement conti-
nuerait d’étre en vigueur. On présente dans le tableau les
articles des modifications proposées qui ne s’applique-
raient pas, ainsi que les exigences correspondantes de
l’ancien reglement qui continueront de s’appliquer. Les
dispositions des modifications proposées qui s’applique-
raient aux demandes déposées avant la date d’entrée en
vigueur sont indiquées au bas du tableau.

Dans le cas d’'une demande regue avant 'entrée en vigueur,
mais pour laquelle on ne peut pas accorder une date de
dépbt en vertu de 'ancienne loi, la demande serait réputée
n’avoir jamais été déposée. Il faudrait alors la déposer a
nouveau, en vertu de la nouvelle loi et du nouveau
reéglement.

Dans le cas des demandes recues aprées I’entrée en vigueur,
la nouvelle loi et le nouveau reglement s’appliqueraient.

Table: Applicability of regulations for applications filed before the coming into force

Proposed Amendments
Not Applicable to Applications Filed Prior
to the Coming Into Force

Former Regulations
Applicable to Applications Filed Prior
to the Coming Into Force

Section 10 — Material not in English or French

Section 11 — Acknowledgment of protest

Section 14 — Requirements for representation of design
Section 15 — Presentation of photographs or reproductions
Section 16 — Name and postal address

Section 17 — Features of shape, configuration, pattern or
ornament

Section 18 — Optional description

Section 19 — Hague applications

Section 20 — One design per application

Section 21 — Filing Date

Subsection 22(1) — Registrability

Section 24 — Delayed registration

Section 25 — Amendments

Section 26 — Priority

Section 27 — Copy of previously filed application
Section 28 — Withdrawal of request for priority

Subsection 8(2) — Acknowledgement of protest

Subsection 9(1) — Prescribed form

Subsection 9(2) — Requirements

Name and address of applicant (and agent)
Title
Descriptions

Drawings/Photographs must meet the requirements of
section 9.1 of the Industrial Design Regulations

Section 9.1 — Drawing requirements: margins, quality,
solid/stippled lines

Section 10 — One design per application, variants and divisionals

Section 11 — Filing Date

Section 12 — Document requirements: black and white, paper size

Section 13 — Document requirements: wholly in French and
English, translation

Section 16 — Amendment of Application

Section 20 — Priority
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Proposed Amendments
Not Applicable to Applications Filed Prior
to the Coming Into Force

Former Regulations
Applicable to Applications Filed Prior
to the Coming Into Force

Section 29 — Deemed action — divisional application
Section 30 — Priority effect of international registration
Section 31 — Non-application of paragraph 8.2(1)(c) of Act

Section 32 — Prescribed date

Subsection 33(1) — Prescribed period

Proposed Amendments
Applicable to Applications Filed Prior to the Coming Into Force

Section 1 — Definitions

Section 2 — Written communications

Section 3 — Communications not submitted in writing
Section 4 — Submission of documents, information or fees
Section 5 — Deemed receipt — Office

Section 6 — Electronic communications

Section 7 — Postal address

Section 8 — Written communications in respect of application
Section 9 — Manner of presentation of documents

Section 12 — Power to appoint agent

Section 13 — Content (Register)

Subsection 22(2) — Objections

Subsection 22(3) — Objections to Hague application
Subsection 22(4) — Extension

Subsection 22(5) — Limitation on extensions

Subsection 22(6) — Deemed abandonment

Subsection 22(7) — Reinstatement

Section 23 — Advanced examination

Subsection 33(3) — Exception (Maintenance of Exclusive Right)
Section 34 — Request to record or register transfer

Section 35 — Change of name or address

Section 36 — Prescribed days (Time Period Extended)

Section 37 — Fees for services

Section 38 — Refund excess fees

Section 39 — Waiver of fee

Subsection 33(2) — Deadline for payment (Maintenance of Exclusive Right)

Tableau : Applicabilité des reglements pour les demandes déposées avant I'entrée en vigueur

Modifications proposées
Ne s’applique pas aux demandes déposées
avant I'entrée en vigueur

Ancien reglement
S'applique aux demandes déposées
avant I'entrée en vigueur

Article 10 — Langues autres que le francais ou I'anglais

Article 11 — Accusé de réception

Article 14 — Exigences pour une représentation du dessin

Article 15 — Présentation des photographies et des reproductions
Article 16 — Nom et adresse postale

Article 17 — Caractéristiques visuelles

Article 18 — Description facultative

Paragraphe 8(2) — Accusé de réception d’une contestation
Paragraphe 9(1) — Forme réglementaire

Paragraphe 9(2) — Exigences

Nom et adresse du demandeur (et de son mandataire)
Titre
Description

Esquisses/Photographies conformes a l'article 9.1 du
Reglement sur les dessins industriels
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Modifications proposées
Ne s’applique pas aux demandes déposées
avant I’'entrée en vigueur

S'applique aux demandes déposées

Ancien reglement

avant I’'entrée en vigueur

Article 19 — Demandes visée a I'’Arrangement Article 9.1 — Exigences relatives aux esquisses : marges, qualité,
lignes continues/pointillées

Article 20 — Un dessin par demande d’enregistrement
Article 21 — Date de dépot
Paragraphe 22(1) — Possibilité d’enregistrement

Article 24 — Sursis a I'enregistrement

Article 26 — Priorité Article 13 — Exigences relatives aux documents : entiérement en
francgais ou entierement en anglais, traduction

Article 27 — Copie de la demande antérieurement déposée
Article 28 — Retrait d'une demande de priorité

Article 29 — Mesure réputée prise — demande divisionnaire
Article 30 — Effet prioritaire de I’'enregistrement international
Article 31 — Non-application de I'alinéa 8.2(1)c) de la Loi

Article 32 — Date réglementaire

Paragraphe 33(1) — Période réglementaire

Article 10 — Demande visant un seul dessin, variantes,
demandes divisionnaires

Article 11 — Date du dépot

Article 12 — Exigences relatives aux documents : en noir et
Article 25 — Modifications blanc, taille des feuilles de papier

Article 16 — Modification d’'une demande
Article 20 — Priorité

Modifications proposées
S’applique aux demandes déposées avant |'entrée en vigueur

Article 1 — Définitions

Article 2 — Communications écrites

Article 3 — Communications non écrites

Article 4 — Transmission des documents, renseignements et droits
Article 5 — Fiction — réception par I'Office

Article 6 — Communication électronique

Article 7 — Adresse postale

Article 8 — Communication écrite portant sur une demande
Article 9 — Modalités de présentation des documents

Article 12 — Nomination d’un agent

Article 13 — Contenu (registre)

Paragraphe 22(2) — Objections

Paragraphe 22(3) — Objections a une demande visée a I’Arrangement
Paragraphe 22(4) — Prolongation

Paragraphe 22(5) — Limite de prolongation

Paragraphe 22(6) — Demande réputée abandonnée

Paragraphe 22(7) — Rétablissement

Article 23 — Examen avancé

Paragraphe 33(2) — Délai de paiement (maintien du droit exclusif)
Paragraphe 33(3) — Exception (maintien du droit exclusif)

Article 34 — Demande d’inscription d’un transfert

Article 35 — Changement de nom ou d’adresse

Article 36 — Jours réglementaires (prolongation de délai)

Article 37 — Droits

Article 38 — Remboursement des droits

Article 39 — Renonciation au paiement des droits
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“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule applies to these proposed
Amendments, which is considered an “OUT” under the
Rule.

The proposed Amendments are expected to result in an
annualized average administrative cost decrease of
$12,870, measured in 2012 constant year (CY) dollars. The
cost of an ID agent’s time is estimated to be $150 per hour
and the time required for each action is forecast using
information provided by IP practitioners.

The following elements of the proposed Amendments
would reduce burden on applicants:

e Removing the requirement to use a prescribed applica-
tion form — applicants would only need to submit an
indication that they wish to register a design, a rep-
resentation of the design, a name and a way CIPO can
contact them. This is estimated to save applicants
0.5 hours of an ID agent’s time over the lifetime of an
application.

¢ Allowing communications to be about more than one
design — clients could use one piece of communication
to request action across a portfolio of designs. This is
estimated to save clients with more than one design
0.3 hours of an ID agent’s time, which is a common rate
charged by many agents for sending correspondence.
Over a 10-year period, CIPO expects there to be three
instances of this saving (i.e. appointing an agent at the
beginning of an application, requesting maintenance
and updating an address). In total, it is estimated that
this measure would save clients approximately
0.9 hours of an ID agent’s time.

e Removing the requirement for applicants, registrants
or agents to submit a copy of the document affecting a
transfer of ownership would save these clients approxi-
mately 0.5 hours of an ID agent’s time. This estimate
assumes that half of clients who are involved in a trans-
fer would no longer need an agent to submit evidence
of the transfer.

CIPO forecasts that these changes would reduce the
burden on applicants by a total of $350,775 (2012 CY) over
the 10-year period mandated in the analysis.

Only the following element of the proposed Amendments
would increase costs to businesses:

e Applications and documents would be made available
to the public after 30 months from the filing date or the

Reégle du « un pour un »

La régle du « un pour un » s’applique a ces modifications
proposées, ce qui est considéré comme une « SUPPRES-
SION » en vertu de la regle.

L’on s’attend a ce que les modifications proposées se tra-
duisent par une réduction moyenne annualisée des cofits
administratifs de 12 870 $, mesurés en dollars constants
de 2012. Le cotit d’'un agent de DI est estimé a 150 $ ’heure,
et l'estimation du temps nécessaire pour chaque action est
réalisée au moyen de renseignements fournis par les spé-
cialistes de la PI.

Les éléments suivants des modifications proposées rédui-
raient le fardeau pour les demandeurs :

e Eliminer l'exigence de se servir d'un formulaire de
demande réglementaire — les demandeurs n’auraient
qu’a présenter une indication qu’ils désirent enregis-
trer un dessin, une représentation de ce dessin, un nom
et leurs coordonnées pour que ’OPIC puisse communi-
quer avec eux. On estime que cela permettrait aux
demandeurs d’économiser 0,5 heure du temps dun
agent de DI sur la durée d'une demande.

e Permettre que les communications puissent porter sur
plus d’'un dessin — les clients pourraient avoir recours
a une seule piéce de communication pour une demande
d’action ayant trait & un portefeuille de dessins. On
estime que cela pourrait faire économiser aux clients
qui ont plus d’un dessin 0,3 heure du temps d’un agent
de DI, ce qui est le tarif courant que demandent de
nombreux agents pour envoyer de la correspondance.
Sur une période de 10 ans, 'OPIC s’attend a ce qu’il y
ait au moins trois occasions de faire ce type d’économie
(par exemple embaucher un agent au début du proces-
sus de demande, demander le maintien et mettre a jour
une adresse). Au total, il est estimé que cette mesure
permettrait aux clients d’économiser environ 0,9 heure
du temps d’un agent de DI.

e Eliminer I'exigence pour les demandeurs, les proprié-
taires inscrits ou les agents de soumettre une copie du
document touchant un transfert de propriété permet-
trait a ces clients d’économiser environ 0,5 heure du
temps d’'un agent de DI. Cette estimation suppose que
la moitié des clients qui participent a un transfert n’au-
raient plus besoin d’un agent pour présenter les preuves
du transfert.

L’OPIC prévoit que ces modifications réduiront le fardeau
pour les demandeurs d’un total de 350 775 $ (en dollars
constants de 2012) sur la période de 10 ans mandatée dans
l’analyse.

Seul I’élément suivant des modifications proposées ferait
augmenter les cotts :

¢ Les demandes et les documents seraient mis a la dispo-
sition du public 30 mois apres la date de dépot ou aprés
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earliest priority claim date — applicants who have an
application that is still pending (i.e. not yet registered)
would need to determine if they want to withdraw their
application and make the request to CIPO at the
28-month mark, or else they risk losing the confidenti-
ality of their design as it would be published before pos-
sible registration. CIPO requires the request to with-
draw at 28 months to allow time for processing. In
July 2017, 213 applicants still had an application pend-
ing at the 28-month mark, and CIPO estimates they
would need 0.5 hours of an ID agent’s time in order to
determine their course of action.

CIPO forecasts that this change would increase the burden
on a small subset of applicants by a total of $8,121
(2012 CY) over the 10-year period mandated in the
analysis.

It is anticipated that ID agents in Canada would need an
average of eight hours to become familiar with the pro-
posed Amendments. This estimate is based on the two
consultation sessions that CIPO held to solicit agent feed-
back on proposed amendments to the Act and on the pro-
posed regulatory changes. It is anticipated that this learn-
ing phase would cost ID agents approximately $207,000
(2012 CY) in equivalent time. Note that the total number
of ID agents in Canada is unknown and to calculate this
amount, the ratio of ID applications to patent applications
was applied to the number of patent agents (1 164) to
arrive at the estimated number of ID agents, which is 207.

Distributed across all stakeholders, the proposed Amend-
ments are expected to be neutral in terms of costs; how-
ever, some stakeholders will encounter differing costs and
benefits. Broken down by activity, each applicant would
save $37 per year and those with more than one registered
design would save an additional $87 per year. Clients that
transfer an application or registration would save $19 per
year. Those who have applications still pending after
28 months would pay an extra $1 per year (the difference
between the new cost and the savings encountered while
applying). Each ID agent would see an upfront cost of
$1,000.

The total savings of the proposed Amendments are
$135,653, with annualized savings of $12,870 (using a
present value base year of 2012 and a 7% discount rate, as
specified in the formulas laid out in the Red Tape Reduc-
tion Regulations).

Small business lens

The small business lens does not apply to this proposal, as
the proposed Amendments do not impose any significant
costs on small businesses.

la premiére date de revendication de priorité — les
demandeurs dont une demande est toujours en ins-
tance (c’est-a-dire qui n’est pas encore enregistrée)
devraient déterminer s’ils désirent retirer leur demande
et faire la demande a I’'OPIC avant le 28° mois, sans quoi
ils risquent de perdre la confidentialité de leur dessin,
car celui-ci serait publié avant I'enregistrement éven-
tuel. L’OPIC exige que la demande de retrait ait lieu
avant 28 mois pour accorder suffisamment de temps
pour la traiter. En juillet 2017, 213 demandeurs avaient
encore une demande en instance au 28° mois, et 'OPIC
estime qu’il faudrait 0,5 heure a un agent de DI pour
déterminer un plan d’action.

L’OPIC prévoit que ces modifications augmenteront le
fardeau d’'un sous-ensemble restreint de demandeurs
d’un total de 8 121 $ (en dollars constants de 2012) sur la
période de 10 ans mandatée dans 'analyse.

Il est estimé qu’il faudrait en moyenne huit heures aux
agents de DI au Canada pour se familiariser avec les modi-
fications proposées. Cette estimation se fonde sur les deux
séances de consultation que I'OPIC a tenues pour obtenir
la rétraction des agents sur les modifications proposées a
la Loi et celles proposées au Réglement. Il est attendu que
cette phase d’apprentissage cofite a 'ensemble des agents
de DI environ 207 000 $ (en dollars constants de 2012) en
temps équivalent. Il faut remarquer que le nombre précis
d’agents de DI au Canada est inconnu. Pour calculer ce
montant, le ratio des demandes de DI par rapport aux
demandes de brevet a été appliqué au nombre d’agents de
brevets (1 164) pour en arriver a un nombre estimé de
207 agents de DI.

Réparties entre toutes les parties prenantes, les modifica-
tions proposées devraient étre neutres en ce qui a trait aux
cotlits. Cependant, certaines parties prenantes connaitront
des cofits et des avantages différents. Selon une réparti-
tion par activité, chaque demandeur économiserait 37 $
par année, et ceux qui enregistrent plus d’'un dessin éco-
nomiseraient 87 $ de plus annuellement. Les clients qui
transférent une demande ou un enregistrement économi-
seraient 19 $ par année. Ceux dont la demande est tou-
jours en instance apres 28 mois devraient débourser 1 $ de
plus par année (la différence entre le nouveau cofit et les
économies réalisées en déposant une demande). Chaque
agent de DI devrait débourser un cofit initial de 1 000 $.

Les économies totales résultant des modifications propo-
sées sont de 135 653 $, les économies calculées sur une
base annuelle étant de 12 870 $ (en se servant de la valeur
actualisée de 'année de base 2012 et d’un taux d’actualisa-
tion de 7 %, comme indiqué dans les formules énoncées
dans le Reglement sur la réduction de la paperasse).

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a cette
proposition, puisque les modifications proposées n’im-
posent aucun colit considérable aux petites entreprises.
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Consultation

CIPO has actively engaged with key stakeholders (i.e. IP
agents who are regular users of the Canadian ID system)
about the changes necessary to join the Hague System
since the Government’s intent to join the Hague Agree-
ment was announced in March 2014. Shortly after the
announcement, agents were consulted on changes to the
Act and, as the main stakeholders, they have continued to
be actively engaged throughout the regulatory develop-
ment process.

In March 2016, CIPO first presented a detailed policy
intent document and drafting instructions to the Indus-
trial Design Practice Committee (IDPC), a group that
includes members of the Intellectual Property Institute of
Canada (IPIC) and subject matter experts from CIPO.
Overall, they were favourable to the proposed Amend-
ments and were very pleased that Canada was acceding to
the Hague Agreement. CIPO incorporated much of the
feedback received in that session into the proposed
Amendments.

In May 2017, CIPO met again with key representatives
from the IDPC to review and discuss a draft of the pro-
posed Amendments. IDPC feedback informed a number
of further revisions to the proposed Amendments, e.g.
extending the publication date from 18 months to
30 months (which is the outer limit provided for in the
Act).

Following this second round of comments, CIPO pub-
lished a public consultation version of the draft proposed
Amendments on its website, along with a plain-language
guide to the changes as well as videos describing the chan-
ges to the general public. CIPO received a total of four sub-
missions containing substantive comments, all of them
from agents who are active in ID protection. Two of the
suggested changes were incorporated in the final draft of
this proposal: an extension of the time period to file a div-
isional application to two years after the filing date of the
original application, and the possibility to include an indi-
cation that an application is a divisional in the application
itself or in a separate document.

Throughout this process, feedback was generally positive
with respect to Canada joining the Hague System and
modernizing its ID framework. Some minor opposition
was raised as IP agents wanted a provision to require a
foreign applicant to use a Canadian agent; however, CIPO
believes this change would impose an unnecessary burden
on foreign applicants.

Consultation

L’OPIC a noué un dialogue avec les parties prenantes clés
(c’est-a-dire les agents de PI qui utilisent réguliérement le
systéme canadien de DI) au sujet des modifications
requises pour adhérer au systeme de La Haye depuis que
I'intention du gouvernement d’adhérer a I’Arrangement
de La Haye a été annoncée en mars 2014. Peu apres I'an-
nonce, les agents ont été consultés sur les modifications a
la Loi et, en tant que principales parties prenantes, ils ont
continué a participer activement tout au long du proces-
sus d’élaboration du Réglement.

En mars 2016, 'OPIC a d’abord présenté un document
détaillé d’intentions de politiques ainsi que des instruc-
tions de rédaction au Comité de pratique en dessin indus-
triel (CPDI), un groupe qui comprend des membres de
I'Institut de la propriété intellectuelle du Canada (IPIC) et
des experts en la matiere de ’'OPIC. Dans I’ensemble, ils
étaient favorables aux modifications proposées et ont été
trés heureux que le Canada adhére a I’Arrangement de La
Haye. L’OPIC a intégré aux modifications proposées une
grande partie de la rétroaction obtenue lors de cette
séance.

En mai 2017, ’OPIC a de nouveau rencontré des représen-
tants clés du CPDI pour examiner une ébauche de projet
de réglement et en discuter. La rétroaction obtenue de la
part du CPDI a éclairé certaines révisions additionnelles
aux modifications proposées, par exemple la prolongation
de la date de publication de 18 mois a 30 mois (qui est la
limite prévue dans la Loi).

A la suite de cette deuxiéme ronde de commentaires,
I’OPIC a publié une version pour consultation publique de
I’ébauche des modifications proposées sur son site Web,
de méme qu’'un guide en langage clair et simple sur les
modifications, ainsi que des vidéos décrivant au public les
modifications. L’OPIC a recu en tout quatre mémoires de
commentaires de fond, tous provenant d’agents qui sont
actifs en matiére de protection de DI. Deux des change-
ments recommandés ont été intégrés dans I'ébauche finale
de cette proposition : une prolongation du délai pour
déposer une demande divisionnaire a deux ans apres la
date de dépot de la demande originale et la possibilité
d’inclure une indication qu'une demande est une demande
divisionnaire dans la demande comme telle ou dans un
document distinct.

Tout au long de ce processus, les commentaires ont été
généralement positifs a 'égard de 'adhésion du Canada
au systéme de La Haye et de la modernisation de son cadre
de DI. Certaines oppositions mineures ont été soulevées
par des agents de PI qui voulaient une disposition permet-
tant d’exiger qu'un demandeur étranger fasse appel a un
agent canadien; cependant, ’OPIC croit que cette modifi-
cation imposerait un fardeau inutile aux demandeurs
étrangers.
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Rationale

Joining the Hague Agreement would provide innovative
Canadian businesses with access to the Hague System,
which allows IDs to be protected in up to 66 countries with
minimal formalities through one application written in
one language (English, French or Spanish), with fees paid
in one currency through a single transaction. The Hague
System also provides a streamlined mechanism through
which businesses can manage and maintain their ID rights
in multiple jurisdictions. Canada’s membership in the
Hague Agreement would also provide foreign businesses
in member countries with reciprocal advantages in apply-
ing for ID protection in Canada.

Generally, businesses benefit from using this streamlined
process by reducing a number of costs associated with
prosecuting multiple foreign applications. For example, it
is understood that applicants currently retain a separate
local agent to prepare and file an application in each
designated country or office. Using the Hague System
would enable them to reduce the costs associated with
using an agent in each jurisdiction. For an application
containing one design, submitted to Canada, the United
States, the European Union and Japan using the Hague
System, these cost savings would be approximately $2,400,
or 44%, compared to filing individually.

CIPO is also proposing revisions to modernize Canada’s
ID regime. These measures would update, clarify and
codify Canada’s ID framework and align it with key trad-
ing partners. A regime that is aligned with the regime of
other jurisdictions would lower the cost and increase the
ease of doing business in Canada to the benefit of those
looking to register and protect their IDs in Canada.

In order for Canadians to receive these benefits, Canada’s
Industrial Design Act and its Regulations must be
amended to both support a modern ID regime and to com-
ply with the treaty obligations set out by the Hague Agree-
ment. While the necessary amendments to the Act have
already been made, Canada would be unable to join the
Hague System unless the proposed Amendments to the
Regulations are approved.

Gender-based Analysis Plus

CIPO conducted a Gender-based Analysis Plus prelimin-
ary scan of the potential diverse gender issues of the pro-
posal and concluded that it would not impact diverse
groups of women or men differently. The proposal would

Justification

L’adhésion a I’Arrangement de La Haye donnerait acces
aux entreprises canadiennes novatrices au systéme de La
Haye, qui permet de protéger des DI dans jusqu’a 66 pays
avec un minimum de formalités au moyen d’'une seule
demande, rédigée dans une langue (anglais, francais ou
espagnol), en payant des droits dans une seule monnaie
au moyen d’une seule transaction. Le systéme de La Haye
procure également un mécanisme simplifié par lequel les
entreprises peuvent gérer et maintenir leurs droits de DI
dans plus d’un pays. L’adhésion du Canada a ’Arrange-
ment de La Haye procurerait également aux entreprises
étrangeres des pays membres les mémes avantages
lorsqu’elles déposeraient des demandes de protection de
DI au Canada.

De maniere générale, I'utilisation de ce processus simpli-
fié profite aux entreprises, lesquelles réduisent certains
colts liés a la poursuite de multiples demandes étran-
geres. Par exemple, il est compris que les demandeurs
retiennent actuellement les services d'un agent local dis-
tinct pour préparer et déposer une demande aupres de
chaque pays ou bureau désigné. L'utilisation du systeme
de La Haye leur permettrait de réduire ces cofits associés
a 'embauche d’un agent dans chaque pays. Dans le cas
d’'une demande contenant un seul dessin et déposée au
Canada, aux Etats-Unis, dans ’'Union européenne et au
Japon au moyen du systéme de La Haye, ces économies
seraient d’environ 2 400 $, ou 44 %, par comparaison avec
un dépdt individuel dans chacun de ces pays.

L’OPIC propose également des révisions pour moderniser
le régime de DI du Canada. Ces mesures permettraient de
mettre a jour, de clarifier et de codifier le cadre de DI du
Canada et de ’'harmoniser avec celui des principaux parte-
naires commerciaux. Un régime harmonisé avec celui
d’autres pays permettrait aussi de réduire les cofits et de
faire plus facilement des affaires au Canada, a 'avantage
de ceux qui cherchent a enregistrer et a protéger leurs DI
au Canada.

Pour que les Canadiens et Canadiennes puissent profiter
de ces avantages, il faut modifier la Loi sur les dessins
industriels et son réglement, tant pour appuyer un régime
de DI moderne que pour se conformer aux obligations de
traité établies par 'Arrangement de La Haye. Bien que
I'on ait déja apporté les modifications nécessaires a la Loi,
le Canada ne sera pas en mesure d’adhérer au systeme de
La Haye tant que les modifications proposées au Regle-
ment ne seront pas approuvées.

Analyse comparative entre les sexes plus

L’OPIC a mené une analyse comparative entre les sexes
plus préliminaire sur les éventuelles questions liées au
sexe et au genre qui pourraient se retrouver dans la propo-
sition et a conclu que celle-ci n’aurait pas d’incidence
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benefit all businesses, including those led by women for
example, who want to protect their designs in Canada and
abroad as the barriers for doing so would be lowered.

CIPO is developing IP awareness and education programs
and products to support innovators and businesses with
the IP knowledge required to grow and succeed. As CIPO
continues to enhance these outreach efforts, strategies are
being considered to better understand the needs of groups
such as women and indigenous entrepreneurs to tailor
CIPO’s programs and products to improve support for
their participation in the IP system.

Contact
Public enquiries may be addressed to

Todd Hunter

Director

Copyright and Industrial Design Branch

Canadian Intellectual Property Office

50 Victoria Street, Room C-114

Place du Portage, Phase I

Gatineau, Quebec

K1A 0C9

Email: ic.cipoconsultations-opicconsultations.ic@
canada.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant
to section 257 of the Industrial Design Act®, proposes
to make the annexed Industrial Design 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 Todd Hunter, Director, Copyright and Industrial De-
sign Branch, Canadian Intellectual Property Office,
50 Victoria Street, Room C-114, Place du Portage,

S.C. 2015, c. 36, s. 47
R.S.,c.1-9

a
b

différente sur les divers groupes de femmes ou d’hommes.
La proposition profiterait a toutes les entreprises, y com-
pris celles qui sont dirigées par des femmes qui désirent,
par exemple, protéger leurs dessins au Canada et a I’étran-
ger puisqu’il y aurait moins d’obstacles.

L’OPIC est en train d’élaborer des programmes et des pro-
duits de sensibilisation et d’éducation a la PI pour soute-
nir les innovateurs et les entreprises en leur fournissant
les connaissances nécessaires en matiére de PI qui leur
permettront de croitre et de réussir. Tandis que 'OPIC
continue de renforcer ces efforts de rayonnement, il envi-
sage des stratégies pour mieux comprendre les besoins de
groupes comme les entrepreneuses et les Autochtones qui
sont entrepreneuses afin d’adapter les programmes et
produits de 'OPIC dans le but d’améliorer le soutien a leur
participation au systéme de PI.

Personne-ressource
Le public peut adresser toute demande a :

Todd Hunter

Directeur

Direction du droit d’auteur et des dessins industriels

Office de la propriété intellectuelle du Canada

50, rue Victoria, piece C-114

Place du Portage, Phase I

Gatineau (Québec)

K1A 0C9

Courriel : ic.cipoconsultations-opicconsultations.ic@
canada.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en ver-
tu de I'article 25° de la Loi sur les dessins industriels®,
se propose de prendre le Reglement sur les dessins
industriels, ci-apreés.

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 Todd
Hunter, directeur, Direction du droit d'auteur et des
dessins industriels, Office de la propriété intellectuelle
du Canada, 50, rue Victoria, piece C-114, Place du

@ L.C. 2015, ch. 36, art. 47
P LR. ch.l-9
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Phase |, Gatineau, Quebec K1A 0C9 (email: ic.
cipoconsultations-opicconsultations.ic@canada.ca).

Ottawa, November 30, 2017

Jurica Capkun
Assistant Clerk of the Privy Council

Industrial Design Regulations

Interpretation

Definitions
1 The following definitions apply in these Regulations.

Act means the Industrial Design Act. (Loi)

application means an application for the registration of a
design. (Version anglaise seulement)

Commissioner means the Commissioner of Patents.
(commissaire)

Common Regulations means the Common Regulations
Under the 1999 Act and the 1960 Act of the Agreement,
including any amendments made from time to time.
(Reglement d’exécution commun)

date of registration means, in relation to a design that
is the subject of a Hague registration, the date of regis-
tration as determined under subsection 44(4). (date
d’enregistrement)

divisional application means an application filed in
accordance with subsection 20(2). (demande
divisionnaire)

Hague Agreement means the Geneva (1999) Act of the
Hague Agreement Concerning the International Registra-
tion of Industrial Designs, adopted at Geneva on July 2,
1999, including any amendments and revisions made from
time to time to which Canada is a party. (Arrangement)

Hague application means an application referred to in
subsection 41(1). (demande visée a ’Arrangement)

Hague registration means a registration referred to
in subsection 44(3). (enregistrement visé a
I’Arrangement?)

holder means the person in whose name an international
registration is recorded in the International Register.
(titulaire)

Portage, Phase |, Gatineau (Québec) K1A 0C9
(courriel : ic.cipoconsultations-opicconsultations.ic@
canada.ca).

Ottawa, le 30 novembre 2017

Le greffier adjoint du Conseil privé
Jurica Capkun

Reglement sur les dessins industriels

Définitions
Définitions

1 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
reglement.

Arrangement L’Acte de Geneve (1999) de I’Arrangement
de La Haye concernant l'enregistrement international
des dessins et modéles industriels, adopté a Geneve le
2 juillet 1999, ainsi que les modifications et révisions
apportées a celui-ci et auxquelles le Canada est partie.
(Hague Agreement)

Bulletin des dessins et modéles internationaux Le
bulletin périodique dans lequel le Bureau international
effectue les publications prévues dans ’Arrangement ou le
Réglement d’exécution commun. (/nternational Designs
Bulletin)

Bureau international Le Bureau international de I'Orga-
nisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle. (/nterna-
tional Bureau)

commissaire Le commissaire aux brevets. (Commissioner)

date d’enregistrement S’agissant d'un enregistrement
visé a I'Arrangement, la date d’enregistrement établie
conformément au paragraphe 44(4). (date of
registration)

demande divisionnaire Demande d’enregistrement
déposée conformément au paragraphe 20(2). (divisional
application)

demande visée a I’Arrangement Demande d’enregis-
trement visée au paragraphe 41(1). (Hague application)

enregistrement visé a I’Arrangement S’entend d’un
enregistrement visé au paragraphe 44(3). (Hague
registration)

enregistrement international L'enregistrement inter-
national d’'un dessin effectué en vertu de I’Arrangement.
(international registration)
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International Bureau means the International Bureau of
the World Intellectual Property Organization. (Bureau
international)

International Designs Bulletin means the periodical
bulletin in which the International Bureau effects the pub-
lications provided for in the Hague Agreement or the
Common Regulations. (Bulletin des dessins et modeles
internationaux)

International Register means the official collection of
data concerning international registrations maintained by
the International Bureau. (Registre international)

international registration means the international
registration of a design effected according to the Hague
Agreement. (enregistrement international)

international registration designating Canada means
an international registration resulting from an inter-
national application that contains an indication under
Article 5(1)(v) of the Hague Agreement that Canada is a
designated Contracting Party. (enregistrement interna-
tional désignant le Canada)

Office means the Canadian Intellectual Property Office.
(Office)

PART 1

Rules of General Application

Communications

Written communications

2 Written communications that are intended for the Min-
ister or the Commissioner must be addressed to the
“Industrial Design Office”.

Communications not submitted in writing

3 Neither the Minister nor the Commissioner is required
to have regard to communications that are not submitted
in writing.

Submission of documents, information or fees

4 Unless submitted by electronic means under subsec-
tion 24.1(1) of the Act, any document, information or fee
that is submitted to the Minister or Commissioner must
be submitted by physical delivery to the Office or to an
establishment that is designated by the Minister or Com-
missioner on the Office’s website.

enregistrement international désignant le Canada En-
registrement international qui découle d’'une demande
d’enregistrement internationale dans laquelle figure une
indication, en vertu de l'article 5.1)v) de ’Arrangement, a
Peffet que le Canada est désigné. (international registra-
tion designating Canada)

Loi La Loi sur les dessins industriels. (Act)

Office L'Office de la propriété intellectuelle du Canada.
(Office)

Registre international La collection officielle des don-
nées concernant les enregistrements internationaux tenue
par le Bureau international. (/International Register)

Réglement d’exécution commun Le Réglement d’exé-
cution commun a ’Acte de 1999 et ’Acte de 1960 de I’Ar-
rangement, ainsi que les modifications et révisions appor-
tées a celui-ci. (Common Regulations)

titulaire Personne au nom de laquelle un enregistrement
international estinscrit au Registre international. (holder)

PARTIE 1
Regles d’'application générale
Communications

Communications écrites

2 Toute communication écrite destinée au ministre ou au
commissaire est adressée au « Bureau des dessins
industriels ».

Communications non écrites

3 Le ministre et le commissaire n’ont pas a tenir compte
des communications qui ne sont pas faites par écrit.

Transmission des documents, renseignements et
droits

4 A moins d’avoir été transmis par moyen électronique au
titre du paragraphe 24.1(1) de la Loi, tout document, ren-
seignement ou droit a transmettre au ministre ou au com-
missaire I'est par remise physique a 1'Office ou a un éta-
blissement désigné par le ministre ou le commissaire sur
le site Web de I'Office.



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4674

Deemed receipt — Office

5 (1) Documents, information or fees that are submitted
by physical delivery to the Office are deemed to have been
received by the Minister or the Commissioner

(a) on the day on which they are delivered to the Office,
if they are delivered during the Office’s ordinary busi-
ness hours; or

(b) on the day on which the Office is next open, in any
other case.

Deemed receipt — designated establishment

(2) Documents, information or fees that are submitted by
physical delivery to a designated establishment are
deemed to have been received by the Minister or
Commissioner

(a) if they are delivered during the establishment’s
ordinary business hours:

(i) on the day on which they are delivered, if the
Office is open that day, or

(ii) on the day on which the Office is next open, if it
is closed that day; or

(b) in any other case, on the first day on which the
Office is open that falls on or after the day on which the
establishment is next open.

Deemed receipt — electronic means

(3) Documents, information or fees that are submitted by
electronic means under subsection 24.1(1) of the Act are
deemed to have been received on the day on which the
Office receives them, according to the local time of the
place where the Office is located.

Electronic communications

6 If the Minister or Commissioner makes a communica-
tion available on the Office’s website to a person who has
consented to receiving communications in this manner,
the communication is deemed to have been sent to the
person.

Postal address

7 A person doing business before the Office must provide
the Minister with their postal address.

Written communications in respect of application

8 (1) Written communications submitted to the Minister
or Commissioner in respect of an application must con-
tain the name of the applicant and, if known, the applica-
tion number.

Fiction — réception par I'Office

5 (1) Les documents, renseignements ou droits transmis
a I'Office par remise physique sont réputés avoir été recus
par le ministre ou le commissaire :

a) le jour de leur remise a 'Office, dans le cas ou ils
sont remis pendant les heures normales d’ouverture de
I’Office;

b) le jour de la réouverture de I'Office, dans les autres
cas.

Fiction — réception par un établissement désigné
(2) Les documents, renseignements ou droits transmis a
un établissement désigné par remise physique sont répu-
tés avoir été recus par le commissaire ou le ministre :

a) dans le cas ou ils sont remis pendant les heures nor-
males d’ouverture de ’établissement :

(i) le jour de leur remise, si I'Office est ouvert ce
jour-la,

(ii) le jour de la réouverture de I'Office, s’il est fermé
ce jour-1a;

b) dans les autres cas, le premier jour de réouverture
de I'Office qui coincide avec le jour de la réouverture de
I’établissement ou apres ce jour.

Fiction — réception par des moyens électroniques

(3) Les documents, renseignements ou droits transmis
par des moyens électroniques au titre du para-
graphe 24.1(1) de la Loi sont réputés avoir été recus le jour
ou I'Office les a recus, d’apres ’heure locale du lieu ou est
situé I'Office.

Communication électronique

6 Si le ministre ou le commissaire rend une communica-
tion accessible a une personne au moyen du site Web de
I'Office, la communication est réputée avoir été envoyée a
cette personne si cette derniere a donné son consente-
ment a recevoir des communications par moyen
électronique.

Adresse postale

7 Toute personne faisant affaire avec I’Office fournit au
ministre son adresse postale.

Communication écrite portant sur une demande

8 (1) Toute communication écrite transmise au ministre
ou au commissaire a I’égard d’'une demande d’enregistre-
ment contient le nom du demandeur et, s’il est connu, le
numéro de la demande.



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4675

Written communications in respect of registered
design

(2) Written communications submitted to the Minister or
Commissioner in respect of a registered design must con-
tain the name of the registered proprietor and the regis-
tration number.

Manner of presentation of documents

9 Documents submitted to the Minister or Commissioner
must be

(a) clear and legible and permit direct reproduction;
and

(b) in a form that is specified by the Minister or the
Commissioner on the Office’s website.

Material not in English or French

10 The Minister and Commissioner must not have regard
to any part of a document submitted in a language other
than English or French, except for a representation of a
design filed under paragraph 4(1)(b) of the Act or a docu-
ment referred to in paragraph 27(1)(a).

Acknowledgment of protest

11 Communications received by the Minister before the
registration of a design with the stated or apparent inten-
tion of protesting against the registration of that design
must be acknowledged but, subject to section 8.3 of the
Act, information must not be given as to the action taken.

Representation Before the Office

Power to appoint agent

12 (1) A person may appoint an agent to represent them
in business before the Office.

Effect of act by agent

(2) An act by or in relation to an agent in respect of busi-
ness before the Office has the effect of an act by or in rela-
tion to the person who appointed the agent.

Business before Office

(3) Subject to subsection (4), in business before the Office
for the purpose of prosecuting an application,

(a) if an agent is appointed by a person, the person
must be represented by that agent; or

(b) in any other case, the person must represent
themselves.

Exception

(4) A person may represent themselves or be represented
by any person authorized by them for the purpose of filing

Communication écrite portant sur un dessin
enregistré

(2) Toute communication écrite transmise au ministre ou
au commissaire au sujet d'un dessin enregistré contient
le nom du propriétaire inscrit et le numéro
d’enregistrement.

Modalités de présentation des documents

9 Tout document transmis au ministre ou au commis-
saire :

a) est clair, lisible et se préte a la reproduction directe;

b) est présenté dans une forme précisée par le ministre
ou le commissaire sur le site Web de I'Office.

Langues autres que le francais ou I'anglais

10 Le ministre ou le commissaire ne peut tenir compte
d’aucune partie d'un document qui lui est transmis dans
une langue autre que le francais ou ’anglais, a 'exception
de la représentation d'un dessin déposée au titre de I’ali-
néa 4(1)b) de la Loi ou du document visé a I’alinéa 27(1)a).

Accusé de réception

11 Toute communication recue par le ministre avant ’en-
registrement d’'un dessin dans l'intention, déclarée ou
apparente, de s’opposer a I'enregistrement du dessin doit
faire l'objet d'un accusé de réception; toutefois, sous
réserve de 'article 8.3 de la Loi, nul renseignement ne peut
étre donné sur les mesures qui ont été prises.

Représentation devant I'Office

Nomination d'un agent

12 (1) Toute personne peut nommer un agent pour la
représenter dans toute affaire devant I'Office.

Effet de I'acte accompli par un agent

(2) L’acte accompli par un agent ou a I’égard de celui-ci
dans toute affaire devant 'Office a le méme effet que s’il
avait été accompli par la personne qui I'a nommé ou a
I’égard de celle-ci.

Affaires devant I'Office

(3) Dans toute affaire devant 1'Office relative a la pour-
suite d'une demande d’enregistrement :

a) la personne qui a nommé un agent doit étre repré-
sentée par cet agent;

b) la personne qui n’a pas nommé d’agent doit agir en
son propre nom.

Exception

(4) Toutefois, une personne peut agir en son propre nom
ou étre représentée par toute personne qu’elle autorise



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4676

an application, paying a fee, or making a request or pro-
viding evidence under section 13 of the Act.

Effective date

(5) The appointment of an agent or the revocation of such
an appointment is effective starting on the day on which
the Minister receives notice of the appointment or
revocation.

Postal address

(6) In the case of an appointment, the notice must contain
the postal address of the agent.

Register

Content

13 For the purpose of subsection 3(1) of the Act, the pre-
scribed information and statements that must be con-
tained in the Register of Industrial Designs are

(a) the date of registration;
(b) the filing date of the application;

(c) particulars of any request for priority submitted
under section 8.1 of the Act;

(d) the registration number;

(e) the name and address of the registered proprietor
of the design on the date of registration;

(f) particulars of any change in the name or address of
a registered proprietor recorded under section 35;

(g) particulars of any transfer of the registered design
registered under section 13 of the Act;

(h) the date prescribed under subsection 8.3(1) of the
Act;

(i) the name of the finished article in respect of which
the design is registered;

(j)) the representation of the design contained in the
application on the date of registration;

(k) if the application contains a statement under sec-
tion 17 or 18, that statement;

() particulars of the payment of maintenance fees;
and

(m) particulars of any correction made under sec-
tion 3.1 of the Act.

aux fins de dépot d'une demande d’enregistrement, de
paiement de droits ou de soumission d'une demande ou
d’une preuve au titre de l’article 13 de la Loi.

Date de prise d’effet

(5) La nomination d’un agent ou sa révocation prend effet
a la date a laquelle le ministre recoit un avis a cet effet.

Adresse postale

(6) Dans le cas d'une nomination, I’avis indique ’adresse
postale de I’agent.

Registre

Contenu

13 Pour l'application du paragraphe 3(1) de la Loi, les
renseignements et déclarations que doit contenir le
registre des dessins industriels a ’égard d’un dessin enre-
gistré sont les suivants :

a) la date d’enregistrement;
b) la date de dépdt de la demande d’enregistrement;

c) les détails de toute demande de priorité présentée
en vertu de l'article 8.1 de la Loi;

d) le numéro d’enregistrement;

e) le nom et 'adresse du propriétaire inscrit a la date
d’enregistrement du dessin;

f) les détails relatifs a tout changement inscrit en appli-
cation de l'article 35 a I’égard du nom ou de I'adresse
d’un propriétaire inscrit;

g) les détails de tout transfert du dessin enregistré en
vertu de l'article 13 de la Loi;

h) la date visée au paragraphe 8.3(1) de la Loi;

i) le nom de l'objet fini pour lequel le dessin est
enregistré;

j) lareprésentation du dessin contenu dans la demande
d’enregistrement a la date d’enregistrement;

k) toute déclaration visée aux articles 17 ou 18 conte-
nue dans la demande d’enregistrement;

1) les détails du paiement des droits de maintien;

m) les détails de toute correction apportée en vertu de
larticle 3.1 de la Loi.
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Applications

Requirements for representation of design

14 The prescribed requirements for the purpose of para-
graph 4(1)(b) of the Act are that a representation of the
design must

(a) be sufficient to disclose the design fully, taking into
account the name of the finished article and any state-
ment under section 17 or 18;

(b) be in the form of one or more of the following:
(i) photographs,
(ii) graphic reproductions, or

(iii) any other visual reproduction specified by
the Minister or the Commissioner on the Office’s
website.

(c) be of sufficient quality to permit the features of the
design to be identified clearly and accurately; and

(d) include at least one photograph or reproduction
that shows the design in isolation or the finished article
in isolation.

Presentation of photographs or reproductions

15 Photographs or reproductions contained in an appli-
cation must be presented in the manner specified by the
Minister or Commissioner on the Office’s.

Name and postal address

16 For the purpose of paragraph 4(1)(c) of the Act, an
application must contain the applicant’s name and postal
address.

Features of shape, configuration, pattern or ornament

17 (1) Subject to subsections (2) to (4), an application is
deemed to relate to all of the features of shape, configura-
tion, pattern or ornament shown in the representation of
the design that, in the finished article, appeal to and are
judged solely by the eye.

Exception — statement of limitation

(2) If the application contains a statement clearly identi-
fying that it relates to only some of the features of shape,
configuration, pattern or ornament that, in the finished
article, appeal to and are judged solely by the eye, or only
to some or all of those features of a part of the finished
article, then the application relates only to those features.

Demandes d'enregistrement

Exigences pour une représentation du dessin

14 Pour l'application de I'alinéa 4(1)b) de la Loi, les exi-
gences sont les suivantes :

a) la représentation, compte tenu du nom de l'objet
fini et de toute déclaration faite en vertu des articles 17
ou 18, est suffisante pour divulguer pleinement le
dessin;

b) elle est soumise sous I'une ou plusieurs des formes
suivantes :

(i) des photographies,
(ii) des reproductions graphiques,

(iii) toute autre reproduction visuelle précisée par le
ministre ou le commissaire sur le site Web de
I’Office;

c) elle est de qualité suffisante pour permettre de dis-
tinguer clairement et précisément les caractéristiques
du dessin;

d) elle comprend au moins une photographie ou une
reproduction qui montre le dessin seul ou l'objet fini
seul.

Présentation des photographies et des reproductions

15 Les photographies et les reproductions comprises
dans une demande d’enregistrement sont présentées de la
maniéere précisée par le ministre ou le commissaire sur le
site Web de I'Office.

Nom et adresse postale

16 Pour l'application de l'alinéa 4(1)c) de la Loi, la
demande d’enregistrement comprend le nom et 'adresse
postale du demandeur.

Caractéristiques visuelles

17 (1) Sous réserve des paragraphes (2) a (4), la demande
d’enregistrement est réputée viser '’ensemble des caracté-
ristiques visuelles de 1'objet fini en ce qui touche la confi-
guration, le motif et les éléments décoratifs montrés dans
la représentation du dessin.

Exception — déclaration

(2) La demande d’enregistrement ne vise que certaines
caractéristiques visuelles de I'objet fini en ce qui touche la
configuration, le motif ou les éléments décoratifs ou tout
ou partie de telles caractéristiques d’une partie seulement
de l'objet fini que si la demande contient une déclaration
claire a cet effet.
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Exception — features in dotted or broken lines

(3) An application is deemed not to relate to a feature that
is shown in the representation of the design in dotted or
broken lines, unless the application contains a statement
to the contrary.

Exception — colouring

(4) An application is deemed not to relate to a feature that
is shown in the representation of the design by means of
colouring if it is evident that the purpose of the colouring
is to indicate that the application does not relate to that
feature.

Optional description

18 An application may contain a brief statement describ-
ing the representation or the features of the design, but
the statement must not describe a utilitarian function or a
method or principle of manufacture or construction.

Hague applications

19 The contents of a Hague application on its filing date
are deemed to comply with paragraphs 14(b) to (d) and
sections 15, 16 and 18.

One design per application

20 (1) An application must be limited to one design
applied to a single finished article or set or variants applied
to a single finished article or set.

Divisional applications

(2) The applicant, in the case of a pending application
(the “original application”), may file with the Minister a
divisional application for the registration of a design
applied to a finished article if that design applied to that
finished article

(a) in respect of an original application that is not a
divisional application, was disclosed in the original
application on its filing date; and

(b) in respect of an original application that is a div-
isional application,

(i) was disclosed in the original application on the
date on which the Minister received the original
application, and

(ii) was disclosed, in the earliest original application
in the series of applications from which the div-
isional application results, on the filing date of the
earliest original application.

Required Statement
(3) An application is a divisional application only if a
statement to that effect that identifies the corresponding

Exception — lignes pointillées ou discontinues

(3) La demande d’enregistrement est réputée ne pas viser
les caractéristiques qui sont montrées a I'aide de lignes
pointillées ou discontinues dans la représentation du des-
sin, a moins que la demande ne contienne une déclaration
contraire.

Exception — couleur

(4) La demande d’enregistrement est réputée ne pas viser
les caractéristiques qui sont montrées au moyen de la cou-
leur dans la représentation du dessin s’il est évident que la
couleur sert a indiquer que la demande ne les vise pas.

Description facultative

18 La demande d’enregistrement peut contenir une bréve
déclaration qui décrit la représentation ou les caractéris-
tiques du dessin, mais qui ne décrit ni une fonction utili-
taire ni des méthodes ou principes de réalisation ou de
construction.

Demande visée a I’Arrangement

19 A la date de dépot d’'une demande visée a I'Arrange-
ment, son contenu est réputé étre conforme aux ali-
néas 14b) a d) et aux articles 15, 16 et 18.

Un dessin par demande d’enregistrement

20 (1) Lademande d’enregistrement est limitée a un des-
sin ou a des variantes qui sont appliqués a un seul objet
fini ou ensemble.

Demande divisionnaire

(2) Le demandeur, dans le cas d’'une demande en instance
(la « demande originale »), peut déposer auprés du
ministre une demande divisionnaire visant 1’enregistre-
ment d’'un dessin appliqué a un objet fini, si :

a) dans le cas ou la demande originale n’est pas une
demande divisionnaire, le dessin a été divulgué dans la
demande originale a sa date de dépot;

b) dansle casotilademande originale est une demande
divisionnaire, il a été a la fois divulgué :

(i) dans la demande originale, a la date a laquelle le
ministre a recu la demande originale,

(ii) dans la premiére demande originale de la série
de demandes d’enregistrement de laquelle la
demande divisionnaire découle, a la date de dép6t
de la premiére demande originale.

Exigences

(3) La demande est une demande divisionnaire seule-
ment si elle contient une déclaration a cet effet ou si un
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original application is contained in the application or in a
separate document that is submitted to the Minister no
later than three months after the date on which the Minis-
ter received the application.

Separate application

(4) A divisional application is a separate application,
including with respect to the payment of any fees.

Time period

(5) A divisional application must not be filed later than
two years after the filing date of the original application
or, if the original application is itself a divisional applica-
tion, two years after the filing date of the earliest original
application in the series of applications from which the
divisional application results.

Exception

(6) Subsection (5) does not apply to a divisional applica-
tion for the registration of a design applied to a finished
article if

(a) the Minister sends to the applicant, in the case of an
original application, a report under subsection 22(2)
setting out an objection to registration on the basis that
the original application does not comply with subsec-
tion (1);

(b) on or after the date of the report, the applicant
amends the original application so that it is no longer
for the registration of that design applied to that fin-
ished article;

(c) the divisional application is filed no later than six
months after the day of the amendment; or

(d) the original application is still pending.

Filing Date

Non-application to Hague application

21 (1) This section does not apply to a Hague application
or to a divisional application resulting from a Hague
application.

Required documents, information and statements

(2) The documents, information and statements pre-
scribed for the purpose of subsection 4(3) of the Act are

(a) in respect of an application other than a divisional
application,

(i) an explicit or implicit indication that the registra-
tion of a design is sought,

(ii) information allowing the identity of the appli-
cant to be established,

document distinct qui contient une telle déclaration est
fourni au ministre au plus tard trois mois suivant la date a
laquelle il regoit la demande. La déclaration indique quelle
est la demande originale correspondante.

Demande distincte

(4) La demande divisionnaire constitue une demande
d’enregistrement distincte, notamment pour le paiement
des droits.

Délai

(5) La demande divisionnaire ne peut étre déposée plus
de deux ans apres la date de dépot de la demande originale
ou, si la demande originale est une demande division-
naire, apres la date de dépot de la premiere demande ori-
ginale de la série de demandes d’enregistrement de
laquelle la demande divisionnaire découle.

Exception

(6) Le paragraphe (5) ne s’applique pas a la demande divi-
sionnaire visant I'enregistrement d’un dessin appliqué a
un objet fini si :

a) le ministre envoie au demandeur, dans le cas d’'une
demande originale, un rapport en vertu du para-
graphe 22(2) énoncant une objection a I’enregistrement
fondée sur le fait que la demande originale n’est pas
conforme au paragraphe (1);

b) a la date du rapport ou apres cette date, le deman-
deur modifie la demande originale de sorte qu’elle ne
vise plus I'enregistrement de ce dessin appliqué a cet
objet fini;

c) la demande divisionnaire est déposée au plus tard
six mois suivant le jour de la modification;

d) la demande originale est toujours en instance.

Date de dépbt

Non-application — demande visée a I’Arrangement

21 (1) Le présent article ne s’applique pas aux demandes
visées a I’Arrangement ou aux demandes divisionnaires
qui en découlent.

Documents, renseignements et déclarations

(2) Pour l'application du paragraphe 4(3) de la Loi, les
documents, renseignements et déclarations visés sont les
suivants :

a) a I'égard d’'une demande d’enregistrement autre
qu’une demande divisionnaire :

(i) une indication explicite ou implicite que I'enre-
gistrement d’'un dessin est demandé,

(ii) des renseignements permettant d’établir 'iden-
tité du demandeur,
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(iii) information allowing the Minister to contact
the applicant, and

(iv) arepresentation of the design; and

(b) in respect of a divisional application, those received
by the Minister under paragraph (a) in respect of the
earliest original application in the series of applications
from which the divisional application results.

Outstanding documents, information and statements

(3) In respect of an application other than a divisional
application, the Minister must by notice inform an appli-
cant whose application does not contain all the docu-
ments, information and statements referred to in para-
graph (2)(a) of the documents, information and statements
that are outstanding and require that the applicant submit
them no later than two months after the date of the notice.

Application deemed never filed

(4) If the Minister does not receive those documents,
information and statements within that period, the appli-
cation is deemed never to have been filed. However, any
fees paid in respect of the application must not be refunded
to the applicant.

Examination

Registrability

22 (1) The Minister must examine an application to
determine if the design is registrable under section 7 of
the Act.

Objections

(2) Subject to subsection (3), if the Minister has reason-
able grounds to believe that the design is not registrable,
the Minister must send to the applicant a report setting
out the objections to registration and inviting the appli-
cant to reply to the objections no later than three months
after the date of the report.

Objections to Hague application

(3) In respect of a Hague application, the first report
under subsection (2) must be sent by the Minister to the
International Bureau in the form of a notification of
refusal referred to in Article 12(2) of the Hague Agreement
and the Minister is not required to send a copy of the
report directly to the applicant.

Extension

(4) The time period to reply referred to in subsection (2) is
extended by six months if, before it ends, the applicant
submits to the Minister a request.

(iii) des renseignements permettant au ministre de
contacter le demandeur,

(iv) la représentation du dessin;

b) a I'’égard d’'une demande divisionnaire, ceux que le
ministre a recus au titre de I'alinéa a) a I'égard de la
premiere demande originale de la série de demandes
de laquelle résulte la demande divisionnaire.

Documents, renseignements ou déclarations
manquants

(3) Le ministre informe, par avis, le demandeur dont la
demande d’enregistrement — autre qu'une demande
divisionnaire — ne contient pas l’ensemble des docu-
ments, renseignements et déclarations prévus a lali-
néa (2)a) des éléments manquants et exige du demandeur
qu’il les fournisse au plus tard deux mois suivant la date
de l'avis.

Demande réputée non déposée

(4) Sile ministre ne recoit pas les documents, renseigne-
ments et déclarations manquants avant I’expiration de ce
délai, la demande d’enregistrement est réputée n’avoir
jamais été déposée. Les droits payés a lI'égard de la
demande ne sont toutefois pas remboursables.

Examen

Possibilité d’enregistrement

22 (1) Le ministre examine la demande d’enregistrement
afin d’établir si le dessin peut étre enregistré en vertu de
l’article 7 de la Loi.

Objections

(2) Sous réserve du paragraphe (3), si le ministre a des
motifs raisonnables de croire que le dessin ne peut étre
enregistré, il envoie au demandeur un rapport énongant
les objections a 'enregistrement et I'invitant a y répondre
au plus tard trois mois suivant la date du rapport.

Objections a une demande visée a I’Arrangement

N

(3) A Tégard d’'une demande visée a I'Arrangement, le
ministre envoie le premier rapport exigé par le para-
graphe (2) au Bureau international sous forme de notifica-
tion de refus visée a l'article 12.2) de I'Arrangement; le
ministre n’est pas tenu d’en envoyer une copie directe-
ment au demandeur.

Prolongation

(4) Le délai de réponse prévu au paragraphe (2) est pro-
longé de six mois si, avant son expiration, le demandeur
en fait la demande au ministre.
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Limitation on extensions

(5) Only one request under subsection (4) may be submit-
ted in respect of a particular report.

Deemed abandonment

(6) If the applicant does not reply in good faith to a report
within the time period set out in subsection (2), or within
the time period that has been extended under subsec-
tion (4), the application is deemed to be abandoned.

Reinstatement

(7) An application that is deemed to be abandoned is
reinstated if the applicant, within six months after the day
on which the application is deemed to be abandoned,

(a) submits a request for reinstatement to the
Minister;

(b) replies in good faith to the objections set out in the
report; and

(c) pays the fee set out in item 9 of the schedule.

Advanced examination

23 The Minister must advance the examination of an
application out of its routine order on the request of the
applicant and on payment of the fee set out in item 10 of
the schedule.

Delayed registration

24 In respect of an application other than a Hague appli-
cation, on the request of the applicant and on payment of
the fee set out in item 11 of the schedule, the Minister, if
technically feasible, must not register a design until the
day that is 30 months after the filing date of the applica-
tion or, if a request for priority is made in respect of the
application, after the earliest filing date of a previously
regularly filed application on which the request for prior-
ity is based.

Amendments

Time limit to amend application

25 (1) Subject to subsections (2) and (3), an application
may be amended before the design is registered.

Limitations on amendment
(2) An application must not be amended

(a) to change the identity of the applicant, except, in
respect of an application other than a Hague applica-
tion, to record a transfer of the application under sec-
tion 13 of the Act or to substitute an applicant under
subsection 4(2) of the Act;

(b) to add a representation of a design;

Limite de prolongation
(5) La demande visée au paragraphe (4) ne peut étre pré-
sentée qu'une seule fois a I'égard d’un rapport donné.

Demande réputée abandonnée

(6) Si un demandeur omet de répondre de bonne foi au
rapport avant ’expiration du délai prévu au paragraphe (2)
ou du délai prolongé en vertu du paragraphe (4), la
demande d’enregistrement est réputée étre abandonnée.

Rétablissement

(7) La demande d’enregistrement est rétablie si, dans les
six mois suivant la date a laquelle elle est réputée étre
abandonnée, le demandeur, a la fois :

a) soumet une demande de rétablissement au ministre;

b) répond de bonne foi aux objections énoncées dans le
rapport;

c) paye les droits prévus a l'article 9 de ’'annexe.

Examen avancé

23 Le ministre avance 'examen de la demande d’enregis-
trement par rapport a I'ordre normal si le demandeur en
fait la demande et paye les droits prévus a larticle 10 de
lannexe.

Sursis a I'enregistrement

24 Si, a I'égard d’'une demande d’enregistrement autre
qu'une demande visée a ’Arrangement, le demandeur en
fait la demande et paye les droits prévus a l'article 11 de
Pannexe et si cela est techniquement possible, le ministre
n’enregistre pas un dessin avant la date qui tombe trente
mois suivant la date de dépot soit de la demande d’enre-
gistrement, soit, si une demande de priorité est présentée
a l'égard de la demande, de la premiére des demandes
antérieurement déposées de facon réguliére sur lesquelles
la demande de priorité est fondée.

Modifications

Délai pour modifier la demande

25 (1) Sousréserve des paragraphes (2) et (3),lademande
d’enregistrement peut étre modifiée avant que le dessin
soit enregistré.

Modifications interdites

(2) La demande d’enregistrement ne peut pas étre
modifiée :

a) pour changer l'identité du demandeur, sauf, dans le
cas d’'une demande autre qu'une demande visée a I’Ar-
rangement, pour inscrire un transfert de demande en
application de l'article 13 de la Loi ou pour y inscrire
une autre personne visée par le paragraphe 4(2) de la
Loi;
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(c) to change a representation of a design if the amend-
ment would result in the application being for a design
that differs substantially from the design that was the
subject of the application on its filing date or, in the
case of a divisional application, on the date on which
the Minister received the divisional application;

(d) to add or amend a statement under section 17 or 18
if the addition or amendment would result in the appli-
cation being for a design that differs substantially from
the design that was the subject of the application on its
filing date or, in the case of a divisional application, on
the date on which the Minister received the divisional
application; or

(e) to add an indication that it is a divisional applica-
tion, if more than three months have passed since the
date on which the Minister received the application.

Limitation — application made available to public

(3) If, on or after the date prescribed under subsec-
tion 8.3(1) of the Act for making an application available
to the public, the application contains the name of a fin-
ished article in respect of which the design is to be regis-
tered, that application must not be amended, to change
that name to the name of a substantially different finished
article.

Priority

Non-application to Hague application

26 (1) This section does not apply to a Hague application
or to a divisional application resulting from a Hague
application.

Requirements

(2) For the purpose of subsection 8.1(2) of the Act, a
request for priority must

(a) be made in the application or in a separate
document;

(b) indicate the filing date and the name of the country
or office of filing of each previously regularly filed
application on which that request is based; and

(¢) be made before the earlier of

(i) the day that is six months after the earliest filing
date of those previously regularly filed applications,
and

(ii) the date of registration of the design that is the
subject of the pending application.

b) pour ajouter une représentation d’'un dessin;

c) pour changer une représentation d'un dessin, si le
dessin modifié différerait de fagon importante de celui
visé par la demande d’enregistrement a sa date de
dépdt ou, dans le cas d’'une demande divisionnaire, a la
date a laquelle le ministre ’a recue;

d) pour ajouter ou modifier une déclaration faite en
vertu des articles 17 ou 18, si I'ajout ou la modification
aurait pour résultat que le dessin visé differe de facon
importante du dessin visé par la demande d’enregistre-
ment a sa date de dépot ou, dans le cas d’'une demande
divisionnaire, a la date a laquelle le ministre a recu la
demande divisionnaire;

e) pour ajouter une mention indiquant qu’il s’agit
d’'une demande divisionnaire, si plus de trois mois se
sont écoulés depuis la date a laquelle le ministre a recu
la demande d’enregistrement.

Limite — demande

(3) Si, a la date visée au paragraphe 8.3(1) de la Loi a
laquelle elle doit étre rendue accessible au public ou apres
cette date, la demande d’enregistrement contient le nom
de l'objet fini a ’égard duquel le dessin doit étre enregis-
tré, elle ne peut pas étre modifiée pour remplacer ce nom
pour le nom d’un objet qui differe de facon importante de
cet objet fini.

Priorité

Non-application — demande visée a I’Arrangement

26 (1) Le présent article ne s’applique pas aux demandes
visées a I’Arrangement ou aux demandes divisionnaires
qui en découlent.

Conditions
(2) Pour I'application du paragraphe 8.1(2) dela Loi :

a) la demande de priorité est présentée dans la
demande d’enregistrement ou dans un document
distinct;

b) elle indique la date de dépdt ainsi que le nom du
pays ou du bureau ou a été déposé chacune des
demandes antérieurement déposées de facon réguliere
sur lesquelles elle est fondée;

c) elle est présentée :

(i) soit dans les six mois suivant la date du dép6t de
la premiére de ces demandes antérieurement dépo-
sées de facon réguliére,

(ii) soit, si elle est antérieure, avant la date d’enre-
gistrement du dessin visé par la demande en
instance.



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4683

Corrections

(3) Subject to subsections (4) and (5), an error in the filing
date, the name of the country or office of filing or the num-
ber of a previously regularly filed application submitted
under subsection 8.1(2) of the Act may be corrected by the
applicant before the design is registered.

Exception

(4) After the date prescribed under subsection 8.3(1) of
the Act for making the pending application available to
the public, an error in the name of the country or office of
filing submitted under subsection 8.1(2) of the Act may be
corrected only if on the day the application is made avail-
able to the public it would have been obvious from the
documents in the Minister’s possession relating to the
application that the name of another particular country or
office of filing was intended by the applicant.

Exception

(5) An error in the filing date submitted under subsec-
tion 8.1(2) of the Act must not be corrected if more than
six months have passed since the filing date of the pending
application.

Copy of previously filed application

27 (1) If an applicant requests priority in respect of an
application on the basis of one or more previously regu-
larly filed applications — other than an application previ-
ously regularly filed in or for Canada — the Minister may
by notice request that the applicant of the pending appli-
cation, no later than three months after the date of the
notice,

(a) at the option of the applicant, either

(i) submit to the Minister a copy of the previously
regularly filed application certified as correct by the
office in which it was filed and a certificate from that
office showing its filing date, or

(ii) make a copy of the previously regularly filed
application available to the Minister from a digital
library that is specified on the Office’s website as
being accepted for that purpose and inform the Min-
ister that it is so available; and

(b) if the previously regularly filed application is in a
language other than English or French, submit to the
Minister an English or French translation of the whole
or a specified part of the previously regularly filed
application.

Corrections

(3) Sous réserve des paragraphes (4) et (5), une erreur
relative a la date de dépot d’'une demande antérieurement
déposée de facon réguliére, a son numéro ou au nom du
pays ou du bureau ou elle a été déposée fournis au titre du
paragraphe 8.1(2) de la Loi peut étre corrigée par le
demandeur avant 'enregistrement du dessin.

Exception

(4) Apres la date visée au paragraphe 8.3(1) de la Loi a
laquelle 1a demande en instance doit étre rendue acces-
sible au public, une erreur relative au nom du pays ou du
bureau ou a été déposée la demande fournis au titre du
paragraphe 8.1(2) de la Loi ne peut étre corrigée que si, a
la date a laquelle la demande est rendue publique, il est
évident, a la lecture des documents se trouvant en la pos-
session du ministre relatifs a la demande, que I'intention
du demandeur était d’indiquer le nom d’un autre pays ou
d’un autre bureau.

Exception

(5) Une erreur dans la date de dépét fournie au titre du
paragraphe 8.1(2) de la Loi ne peut pas étre corrigée plus
de six mois apres la date de dép6t de la demande en
instance.

Copie de la demande antérieurement déposée

27 (1) Si le demandeur présente une demande de prio-
rité a '’égard d’'une demande en instance sur le fondement
d’une ou de plusieurs demandes antérieurement déposées
de facon réguliere — autres que celles déposées au Canada
ou pour le Canada — le ministre peut lui demander, par
avis, de satisfaire, au plus tard trois mois suivant la date
de l’avis, aux exigences suivantes :

a) au choix du demandeur :

(i) soit fournir au ministre une copie de la demande
antérieurement déposée de facon réguliére certifiée
conforme par le bureau ou elle a été déposée, ainsi
qu’'un certificat de ce bureau indiquant sa date de
dépot,

(ii) soit rendre une copie de la demande antérieure-
ment déposée de facon réguliere accessible au
ministre dans une des bibliothéques numériques
désignées a cette fin sur le site Web de 1'Office et
informer le ministre que la copie est accessible;

b) si la demande antérieurement déposée de facon
réguliere est rédigée dans une autre langue que le fran-
¢ais ou 'anglais, fournir au ministre une traduction, en
anglais ou en francais, de 'ensemble de la demande
antérieurement déposée de fagon réguliere ou dune
partie précise de celle-ci.
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Translation not accurate

(2) If the Minister has reasonable grounds to believe that
a translation submitted under subsection (1) is not accur-
ate, the Minister may by notice request that the applicant,
in the case of the pending application, submit to the Min-
ister, no later than three months after the date of the
notice,

(a) a statement by the translator to the effect that, to
the best of their knowledge, the translation is accurate;
or

(b) a new translation together with a statement by its
translator to the effect that, to the best of their know-
ledge, the new translation is accurate.

Notice included in report

(3) If the Minister issues a report under subsection 22(2),
a notice under subsection (1) or (2) may be given by
including the request in that report.

Extension

(4) The time period for complying with a request under
subsection (1) or (2) is extended by six months if, within
that time period, the applicant submits to the Minister a
request for an extension.

Limitation on extensions

(5) Only one request under subsection (4) may be submit-
ted in respect of a particular request under subsection (1)
or (2).

Non-compliance with request

(6) If the applicant of a pending application does not
comply with a request under subsection (1) or (2) in
respect of a particular previously regularly filed applica-
tion before the end of the time period set out in those sub-
sections, or of the time period that has been extended
under subsection (4), the request for priority is deemed
not to have been made on the basis of that previously
regularly filed application.

Withdrawal of request for priority

28 (1) For the purpose of subsection 8.1(4) of the Act, a
request for priority may be withdrawn by submitting a
request with the Minister before the design is registered.

Effective date

(2) The effective date of the withdrawal of a request for
priority is the date the request for withdrawal is received
by the Minister.

Deemed action — divisional application

29 If, on or before the day on which a divisional applica-
tion is received by the Minister, one of the following
actions has been taken in respect of the original

Traduction non fidéle

(2) Sile ministre a des motifs raisonnables de croire que
la traduction fournie au titre du paragraphe (1) n’est pas
fidele, il peut, par avis, demander que le demandeur, dans
le cas de la demande en instance, lui fournisse, au plus
tard trois mois suivant la date de I’avis, I'un ou I'autre des
documents suivants :

a) une déclaration du traducteur portant que, a sa
connaissance, la traduction est fidéle;

b) une nouvelle traduction accompagnée d’une décla-
ration du traducteur qui a effectué cette nouvelle tra-
duction portant que, a sa connaissance, la nouvelle tra-
duction est fidéle.

Demande incluse dans un rapport

(3) Si le ministre envoie un rapport en vertu du para-
graphe 22(2), 'avis visé au paragraphe (1) ou (2) peut étre
donné en l'incluant dans ce rapport.

Prolongation

(4) Le délai pour se conformer a une demande visée aux
paragraphes (1) ou (2) est prolongé de six mois si, avant
son expiration, le demandeur en fait la demande au
ministre.

Demande unique

(5) La demande visée au paragraphe (4) ne peut étre pré-
sentée qu’une seule fois a I’égard d’'une demande donnée
visée aux paragraphes (1) ou (2).

Non-conformité

(6) Si, avant l'expiration de la période prévue au para-
graphe (1) ou (2) ou de la période prolongée en vertu du
paragraphe (4), le demandeur, dans le cas d'une demande
en instance, ne se conforme pas a une demande faite en
vertu des paragraphes (1) ou (2) a I’égard d’'une demande
antérieurement déposée de facon réguliere, la demande
de priorité est réputée ne pas étre fondée sur cette
demande antérieurement déposée de facon réguliere.

Retrait d’'une demande de priorité

28 (1) Pour l'application du paragraphe 8.1(4) de la Loi,
la demande de priorité peut étre retirée en présentant une
requéte au ministre avant I'enregistrement du dessin.

Date de prise d’effet

(2) Le retrait de la demande de priorité prend effet a la
date a laquelle le ministre recoit la requéte de retrait.

Mesure réputée prise — demande divisionnaire

29 Si, au plus tard a la date de réception d’'une demande
divisionnaire par le ministre, une des mesures ci-apres est
prise a I’égard de la demande originale, la méme mesure
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application, the same action is deemed to have been taken
on the same day in respect of the divisional application:

(a) a request for priority has been made and has not
been withdrawn;

(b) information required under subsection 8.1(2) of the
Act has been submitted to the Minister in respect of a
request for priority;

(c) acopy or atranslation of a previously regularly filed
application, or a certificate showing its filing date, has
been submitted to the Minister; or

(d) a copy of a previously regularly filed application
has been made available to the Minister from a digital
library that is specified on the Office’s website as being
accepted for that purpose.

Priority effect of international registration

30 For the purpose of sections 8 and 8.1 of the Act and of
sections 26 to 29 and 45 of these Regulations, an applica-
tion for international registration is, from its filing date as
determined under Article 9 of the Hague Agreement, is
equivalent to a regular filing of an application in or for a
country of the Union.

Novel Design

Non-application of paragraph 8.2(1)(c) of Act

31 In respect of a particular application, para-
graph 8.2(1)(c) of the Act does not apply in respect of a
design that has been disclosed in another application that
was filed in Canada by a person referred to in subpara-
graph 8.2(1)(a)(i) or (ii) of the Act if the filing date of that
particular application is no later than 12 months after the
filing date of the other application.

Applications and Documents Made
Available to Public

Prescribed date

32 (1) Subject to subsection (2), for the purpose of sub-
section 8.3(1) of the Act, the prescribed date is

(a) in respect of an application, other than a Hague
application or a divisional application resulting from a
Hague application, and in respect of all documents in
the Minister’s possession relating to the application
and the design’s registration, the earlier of

(i) the date of registration of the design, and

(ii) the day that is 30 months after the filing date of
that application or of the application that resulted in

est réputée avoir été prise a la méme date a I'égard de la
demande divisionnaire :

a) une demande de priorité a été présentée et n’a pas
été retirée;

b) les renseignements exigés au paragraphe 8.1(2) de
la Loi ont été fournis au ministre aI’égard de lademande
de priorité;

c) une copie ou une traduction d’'une demande anté-
rieurement déposée de facon réguliere ou un certificat
indiquant la date de dép6t de cette demande a été four-
nis au ministre;

d) une copie d'une demande antérieurement déposée
de facon réguliére a été rendue accessible au ministre
dans une des bibliotheques numériques désignées a
cette fin sur le site Web de I'Office.

Effet prioritaire de I'enregistrement international

30 Pour l'application des articles 8 et 8.1 de la Loi et des
articles 26 a 29 et 45 du présent reglement, a partir de sa
date de dépot déterminée conformément a l'article 9 de
PArrangement, la demande d’enregistrement internatio-
nal a la valeur d’un dépét régulier d'une demande déposée
de facon réguliere dans un pays de 'Union ou pour un
pays de I'Union.

Dessin nouveau

Non-application de I'alinéa 8.2(1)c) de la Loi

31 A I'égard d’'une demande d’enregistrement donnée,
l’alinéa 8.2(1)c) de la Loi ne s’applique pas au dessin
divulgué dans une autre demande d’enregistrement
déposée au Canada par une personne visée aux sous-
alinéas 8.2(1)a)(i) ou (ii) de la Loi si la date de dépot de la
demande d’enregistrement donnée tombe au plus tard
douze mois suivant la date de dép6t de I'autre demande.

Demar]des et documents rendus
accessibles au public

Date réglementaire

32 (1) Sous réserve du paragraphe (2), pour I'application
du paragraphe 8.3(1) de la Loi, la date visée est :

a) a I'égard d’'une demande d’enregistrement — autre
quune demande visée a I’Arrangement ou d’une
demande divisionnaire qui en découle — et des docu-
ments relatifs a la demande d’enregistrement et a ’en-
registrement du dessin qui sont en la possession du
ministre :

(i) soit la date d’enregistrement du dessin,

(ii) soit, si elle est antérieure, la date qui tombe
trente mois suivant la date de dépot de la demande
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that registration or, if a request for priority is made
in respect of that application or of the application
that resulted in that registration, the earliest filing
date of a previously regularly filed application on
which the request for priority is based; or

(b) in respect of a Hague application or a divisional
application resulting from a Hague application, and in
respect of all documents in the Minister’s possession
relating to the application and the design’s registration,
the date of publication of the international registration
by the International Bureau.

Exception

(2) If a document relates to more than one application or
registration, for the purpose of subsection 8.3(1) of the
Act, the prescribed date for that document is the earliest
date prescribed under subsection 8.3(1) of the Act for an
application or registration referred to in that document.

Withdrawal of request for priority

(3) For the purpose of subsection (1), a request for prior-
ity with respect to a particular previously regularly filed
application is deemed never to have been made if the
request is withdrawn more than two months before the
day referred to in subparagraph (1)(a)(ii), without taking
into account the withdrawal.

Prescribed date regarding withdrawn application

(4) For the purpose of subsection 8.3(5) of the Act, the
prescribed date is the earlier of the date of registration
and the day that is two months before the day referred to
in subparagraph (1)(a)(ii).

Maintenance of Exclusive Right

Prescribed period

33 (1) For the purpose of subsection 10(2) of the Act, the
prescribed period begins five years after the date of regis-
tration of the design and ends on the later of the end of
10 years after the date of registration and the end of
15 years after the filing date of the application.

Deadline for payment

(2) Subject to subsection (3), the fee for the maintenance
of the exclusive right accorded by the registration of a
design set out in item 2 of the schedule must be paid no
later than five years after the date of the registration of the
design.

d’enregistrement ou de la demande d’enregistre-
ment dont découle l'enregistrement ou si une
demande de priorité est faite a 1'égard de cette
demande d’enregistrement ou de la demande d’en-
registrement dont découle I’enregistrement, la pre-
miere date de dépot d’'une demande antérieurement
déposée de facon réguliere sur laquelle la demande
de priorité est fondée;

b) a I’égard d’'une demande visée a I’Arrangement ou
d’'une demande divisionnaire qui en découle et des
documents relatifs a la demande d’enregistrement et a
Ienregistrement du dessin visé par cet enregistrement
qui sont en la possession du ministre, la date de publi-
cation de I'enregistrement international par le Bureau
international.

Exception

(2) Pour l'application du paragraphe 8.3(1) de la Loi, la
date applicable au document qui concerne plus dune
demande d’enregistrement ou plus d’'un enregistrement
est la premieére des dates visées au paragraphe 8.3(1) de la
Loi a I'égard d’'une demande d’enregistrement ou d’'un
enregistrement visé dans le document.

Retrait de la demande de priorité

(3) Pour l'application du paragraphe (1), la demande de
priorité relative a une demande antérieurement déposée
de facon réguliere est réputée n’avoir jamais été présentée
si elle est retirée plus de deux mois avant la date prévue au
sous-alinéa (1)a)(ii), compte non tenu du retrait.

Date réglementaire d’'une demande retirée

(4) Pour l'application du paragraphe 8.3(5) de la Loi, la
date visée est la date d’enregistrement ou, si elle est anté-
rieure, la date qui précéde de deux mois la date prévue au
sous-alinéa (1)a)(ii).

Maintien du droit exclusif

Période réglementaire

33 (1) Pourl'application du paragraphe 10(2) dela Loi, la
période visée débute cinq ans apres la date d’enregistre-
ment du dessin et se termine dix ans suivant cette date ou,
si cette date est postérieure, quinze ans suivant la date de
dépot de la demande d’enregistrement.

Délai de paiement

(2) Sous réserve du paragraphe (3), les droits de maintien
du droit exclusif conféré par I'enregistrement du dessin
prévus a 'article 2 de 'annexe doivent étre payés au plus
tard cing ans suivant la date d’enregistrement du dessin.
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Exception

(3) The fee for the maintenance of the exclusive right
accorded by the registration of a design set out in item 2 of
the schedule may be paid within six months after the end
of that five-year period if the proprietor makes a request
to the Commissioner within those six months and pays
both the maintenance fee and the late fee set out in item 3
of the schedule.

Transfers and Changes of Name or
Address

Request to record or register transfer

34 A request to record or register a transfer under sub-
section 13(2) or (3) of the Act must include the name and
postal address of the transferee and the fee set out in
item 4 of the schedule.

Change of name or address

35 If a registered proprietor changes their name or
address, the Minister must register the change on the
request of the registered proprietor.

Time Period Extended

Prescribed days

36 The following days are prescribed for the purpose of
subsection 21(1) of the Act:

(a) Saturday;
(b) Sunday;

(c) January 1 or, if January 1 falls on a Saturday or a
Sunday, the following Monday;

(d) Good Friday;
(e) Easter Monday;
(f) the Monday preceding May 25;

(g) June 24 or, if June 24 falls on a Saturday or a Sun-
day, the following Monday;

(h) July 1 or, if July 1 falls on a Saturday or a Sunday,
the following Monday;

(i) the first Monday in August;
(j) the first Monday in September;
(k) the second Monday in October;

(I) November 11 or, if November 11 falls on a Saturday
or a Sunday, the following Monday;

Exception

(3) Les droits de maintien du droit exclusif conféré par
Ienregistrement du dessin prévus a l'article 2 de 'annexe
peuvent étre payés dans les six mois suivant I'expiration
de ce délai, si le propriétaire en fait la demande au com-
missaire dans cette période de six mois et qu’il paye égale-
ment les droits de retard applicables et prévus a l'article 3
de annexe.

Transferts et changements de nom et
d'adresse

Demande d’inscription d’un transfert

34 La demande d’inscription d’un transfert visée aux
paragraphes 13(2) ou (3) de la Loi comprend le nom et
I’adresse postale du cessionnaire ainsi que les droits pré-
vus a l'article 4 de 'annexe.

Changement de nom ou d’adresse

35 Le ministre inscrit tout changement de nom ou
d’adresse du propriétaire inscrit qui lui en fait la demande.

Prolongation de délai

Jours réglementaires

36 Pour l'application du paragraphe 21(1) de la Loi, les
jours réglementaires sont :

a) le samedi;
b) le dimanche;

c) le 1°" janvier ou, si le 1*" janvier tombe un samedi ou
un dimanche, le lundi suivant;

d) le vendredi saint;
e) le lundi de Paques;
f) le lundi qui précede le 25 mai;

g) le 24 juin ou, si le 24 juin tombe un samedi ou un
dimanche, le lundi suivant;

h) le [*juillet ou, sile 1* juillet tombe un samedi ou un
dimanche, le lundi suivant;

i) le premier lundi d’aofit;
j) le premier lundi de septembre;
k) le deuxiéme lundi d’octobre;

1) le 11 novembre ou, si le 11 novembre tombe un
samedi ou un dimanche, le lundi suivant;



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4688

(m) December 25 and 26 or, if December 25 falls on

(i) a Friday, that Friday and the following Monday,
or

(if) a Saturday or a Sunday, the following Monday
and Tuesday; and

(n) any day on which the Office is closed to the public.

Fees

Fees for services

37 The fee prescribed for a purpose described in col-
umn 1 of an item of the schedule is the fee set out in col-
umn 2 of that item.

Refund excess fees

38 (1) Subject to subsection (2), the Minister or the Com-
missioner must refund any amount paid in excess of the
fee prescribed.

Exception

(2) A refund must not be made unless a request for the
refund is received no later than three years after the day
on which the fee was paid.

Waiver of fee

39 The Minister is authorized to waive the payment of a
fee if the Minister is satisfied that the circumstances jus-

tify it.
PART 2

Implementation of the Hague
Agreement

Register

Non-application of section 3 of Act

40 (1) Section 3 of the Act does not apply to a Hague
registration.

Evidence

(2) The International Register and items in the file of an
international registration are evidence of their contents,
and a copy of a recording in the International Register or
of an item in the file of an international registration is evi-
dence of the particulars of the recording or item if the copy
is certified by the International Bureau.

Admissibility
(3) A copy appearing to have been certified by the Inter-
national Bureau is admissible in evidence in any court.

m) les 25 et 26 décembre ou :

(i) sile 25 décembre tombe un vendredi, ce vendredi
et le lundi suivant,

(ii) si le 25 décembre tombe un samedi ou un
dimanche, les lundi et mardi suivants;

n) tout jour ou I'Office est fermé au public.

Droits

Droits

37 Le montant des droits visés a I'un des articles de I'an-
nexe, dans la colonne 1, est celui qui figure dans la
colonne 2, en regard de cet article.

Remboursement des droits

38 (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre ou le
commissaire rembourse toute somme payée qui dépasse
les droits prévus.

Exception

(2) II ne peut y avoir de remboursement que si une
demande de remboursement est recue au plus tard trois
ans suivant la date a laquelle les droits ont été payés.

Renonciation au paiement des droits

39 Le ministre peut renoncer au paiement des droits s’il
est convaincu que les circonstances le justifient.

PARTIE 2

Mise en ceuvre de
I’Arrangement

Registre

Non-application de I'article 3 de la Loi

40 (1) L’article 3 de la Loi ne s’applique pas aux enregis-
trements visés a ’Arrangement.

Preuve du contenu

(2) Le Registre international et les éléments au dossier
d’un enregistrement international font foi de leur contenu
et la copie d’'un enregistrement tiré du Registre internatio-
nal ou d’'un élément au dossier d’'un enregistrement inter-
national constitue une preuve des détails de ’enregistre-
ment ou des éléments, si elle est certifiée par le Bureau
international.

Admissibilité
(3) La copie censée avoir été certifiée par le Bureau inter-
national est admissible en preuve devant tout tribunal.
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Hague Application

Application

41 (1) An application is deemed to have been filed under
subsection 4(1) of the Act in respect of each design that is
the subject of an international registration designating
Canada.

Contents
(2) On the filing date of a Hague application,

(a) for the purpose of paragraph 4(1)(a) of the Act, the
name of the product that is indicated in the corres-
ponding international registration as the product that
constitutes the design or in relation to which the design
is to be used is deemed to be the name of the finished
article in respect of which the design is to be registered;
and

(b) the Hague application is deemed to contain the
same representation of the design and the same infor-
mation and statements in respect of the design as in the
corresponding international registration.

Fees not applicable

(3) The requirement in section 4(1) of the Act for the pay-
ment of prescribed fees does not apply in respect of a
Hague application.

Applicant

(4) In respect of a Hague application, the holder of the
corresponding international registration is deemed to be
the applicant.

Non-application of subsection 4(2) of Act

(5) Subsection 4(2) of the Act does not apply to a Hague
application or to a divisional application resulting from a
Hague application.

Deemed withdrawal of Hague application
(6) A Hague application is deemed to be withdrawn if

(a) the corresponding international registration is
cancelled;

(b) the International Bureau records in the Inter-
national Register the renunciation of the correspond-
ing international registration in respect of Canada; or

(c) the International Bureau records in the Inter-
national Register, in respect of Canada, a limitation of
the corresponding international registration to one or
more designs other than the design that is the subject
of the Hague application.

Arrangement

Demande

41 (1) Une demande d’enregistrement est réputée avoir
été déposée en vertu du paragraphe 4(1) de la Loi a I’égard
de chaque dessin visé par un enregistrement international
désignant le Canada.

Contenu

(2) A la date de dépoét de la demande visée a
PArrangement :

a) pour I'application de I’alinéa 4(1)a) de la Loi, le nom
du produit qui est indiqué dans I'enregistrement inter-
national correspondant comme étant le produit qui
constitue le dessin ou a I’égard duquel le dessin doit
étre utilisé est réputé étre le nom de l'objet fini pour
lequel le dessin doit étre enregistré;

b) la demande est réputée contenir la représentation
du dessin ainsi que les renseignements et les déclara-
tions a I’égard de ce dessin que contient I'enregistre-
ment international correspondant.

Aucuns droits a payer
(3) L'obligation de payer des droits qui est prévue au
paragraphe 4(1) de la Loi ne s’applique pas aux demandes
visées a ’Arrangement.

Demandeur

(4) A I’égard de la demande visée a I’Arrangement, le titu-
laire de I'enregistrement international correspondant est
réputé étre le demandeur.

Non-application du paragraphe 4(2) de la Loi

(5) Le paragraphe 4(2) de la Loi ne s’applique pas aux
demandes visées a ’Arrangement ou aux demandes divi-
sionnaires qui en découlent.

Demande réputée retirée

(6) La demande visée a I’Arrangement est réputée étre
retirée si :

a) Tenregistrement international correspondant est
radié;

b) le Bureau international enregistre dans le Registre
international, a 'égard du Canada, une renonciation a
I’enregistrement international correspondant;

c) le Bureau international enregistre dans le Registre
international, & ’égard du Canada, une limitation a
Ienregistrement international correspondant qui porte
sur un ou plusieurs dessins, autre que le dessin visé par
cette demande.
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Effective date

(7) A withdrawal of a Hague application under subsec-
tion (6) is deemed to take effect on the date of the cancel-
lation or the date of the recording of the renunciation or
limitation in the International Register.

Filing Date

Non-application of subsection 4(3) of Act

42 (1) Subsection 4(3) of the Act does not apply to a
Hague application or to a divisional application resulting
from a Hague application.

Filing date

(2) The filing date of a Hague application or a divisional
application resulting from a Hague application is the date
of the corresponding international registration as deter-
mined under Article 10(2) of the Hague Agreement.

Refusal

Notification of refusal

43 The Minister must not refuse a Hague application
under subsection 6(1) of the Act without first sending the
International Bureau a notification of refusal referred to
in Article 12(2) of the Hague Agreement within 12 months
after the date of publication of the international registra-
tion by the International Bureau.

Hague Registration

Non-application of subsection 6(2) of Act

44 (1) Subsection 6(2) of the Act does not apply to a
Hague application.

Statement of grant of protection

(2) If the Minister is not satisfied that a design that is the
subject of a Hague application is not registrable, the Min-
ister must send a statement of grant of protection in
respect of the design to the International Bureau.

Registration of design

(3) A design that is the subject of a Hague application is
deemed to have been registered by the Minister under
subsection 6(2) of the Act if

(a) the Minister sends a statement of grant of protec-
tion in respect of the design to the International Bur-
eau; or

(b) the Minister does not, by the day that is 12 months
after the date of publication of the international

Date de prise d'effet

(7) Le retrait d'une demande visée a I’Arrangement en
application du paragraphe (6) est réputé prendre effet,
selon le cas, a la date ou I'enregistrement international
correspondant est radié ou a la date de '’enregistrement
de la renonciation ou de la limitation dans le Registre
international.

Date de dépbt

Non-application du paragraphe 4(3) de la Loi

42 (1) Le paragraphe 4(3) de la Loi ne s’applique pas aux
demandes visées a 'Arrangement ou aux demandes divi-
sionnaires qui en découlent.

Date de dépot
(2) La date de dépét de la demande visée a ’Arrangement
ou de la demande divisionnaire qui en découle est la
date de 'enregistrement international correspondant qui
est déterminée conformément a larticle 10.2) de
I’'Arrangement.

Rejet

Notification du refus

43 Le ministre ne peut pas rejeter une demande visée a
I’Arrangement au titre du paragraphe 6(1) de la Loi sans
avoir envoyé la notification de refus visée a I'article 12.2)
de ’Arrangement au Bureau international dans les douze
mois suivant la date de publication de l’enregistrement
international par le Bureau international.

Enregistrement visé a I'’Arrangement

Non-application du paragraphe 6(2) de la Loi
44 (1) Le paragraphe 6(2) de la Loi ne s’applique pas aux
demandes visées a ’Arrangement.

Déclaration d’octroi de protection

(2) Si le ministre n’est pas convaincu que le dessin visé
par une demande visée a I’Arrangement ne peut pas étre
enregistré, il envoie au Bureau international une déclara-
tion d’octroi de protection relativement au dessin.

Enregistrement du dessin

(3) Le dessin visé par une demande visée a ’Arrangement
est réputé avoir été enregistré par le ministre en vertu du
paragraphe 6(2) de la Loi si le ministre, selon le cas :

a) envoie au Bureau international une déclaration
d’octroi de protection du dessin;

b) n’envoie pas une notification de refus visée a I'ar-
ticle 12.2) de ’Arrangement au Bureau international
au plus tard douze mois suivant la date de publication
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registration by the International Bureau, send to the
International Bureau a notification of refusal referred
to in Article 12(2) of the Hague Agreement.

Date of registration

(4) The date of registration of a design that is the subject
of a Hague registration is the earlier of

(a) if the Minister sends a statement of grant of protec-
tion in respect of the design to the International Bur-
eau, the date of the statement; and

(b) if the Minister does not, by the day that is 12 months
after the date of publication of the international regis-
tration by the International Bureau, send to the Inter-
national Bureau a notification of refusal referred to in
Article 12(2) of the Hague Agreement, the first day after
the end of that period.

Registered proprietor

(5) The holder of an international registration is deemed
to be the registered proprietor of the corresponding Hague
registration.

Deemed cancellation of Hague registration

(6) A Hague registration is deemed to be cancelled if the
International Bureau records in the International
Register

(a) the renunciation of the corresponding international
registration in respect of Canada; or

(b) the limitation of the corresponding international
registration, in respect of Canada, to one or more
designs other than the design that is the subject of the
Hague registration.

Effective date

(7) A cancellation of a Hague registration under subsec-
tion (6) is deemed to take effect on the date of the record-
ing of the renunciation or limitation in the International
Register.

Priority

Non-application of subsections 8.1(1) to (3) of Act
45 (1) Subsections 8.1(1) to (3) of the Act do not apply to

a Hague application or to a divisional application resulting
from a Hague application.

No request to Minister

(2) For the purpose of paragraph 8(1)(c) of the Act, the
applicant must not submit a request for priority to the
Minister in respect of a Hague application or a divisional
application resulting from a Hague application.

de Tlenregistrement international par le Bureau
international.

Date d’enregistrement

(4) La date d’enregistrement du dessin visé par un enre-
gistrement visé a ’Arrangement est :

a) soit, si le ministre envoie au Bureau international
une déclaration d’octroi de protection relativement au
dessin, la date de cette déclaration;

b) soit, si elle est antérieure et si le ministre n’envoie
pas au Bureau international une notification de refus
visée a l'article 12.2) de I’Arrangement dans les douze
mois suivant la date de publication de I'enregistrement
international par le Bureau international, le lendemain
de I'expiration de cette période.

Titulaire de I'enregistrement international

(5) Le titulaire d’'un enregistrement international est
réputé étre le propriétaire inscrit de I’enregistrement visé
a PArrangement correspondant.

Enregistrement visé a I’Arrangement réputé annulé
(6) L'enregistrement visé a I’Arrangement est réputé étre
annulé si le Bureau international enregistre dans le
Registre international :

a) une renonciation, a ’égard du Canada, a 1’enregis-
trement international correspondant;

b) une limitation, a '’égard du Canada, a I'enregistre-
ment international correspondant qui porte sur un ou
plusieurs dessins, autre que le dessin visé par I'enregis-
trement visé a ’Arrangement.

Date de prise d’effet

(7) L’annulation d’'une demande visée a ’Arrangement en
application du paragraphe (6) est réputé prendre effet,
selon le cas, a la date de I’enregistrement de la renoncia-
tion ou de la limitation dans le Registre international.

Priorité

Non-application des paragraphes 8.1(1) a (3) de la Loi
45 (1) Les paragraphes 8.1(1) a (3) de la Loi ne s’ap-
pliquent pas aux demandes visées a ’Arrangement ou aux
demandes divisionnaires qui en découlent.

Aucune demande au ministre

(2) Pourl’application del’alinéa 8(1)c) de la Loi, le deman-
deur ne peut pas présenter de demande de priorité au
ministre a I'égard d’'une demande visée & ’Arrangement
ou d’'une demande divisionnaire qui en découle.



2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4692

Deemed request for priority

(3) For the purpose of paragraph 8(1)(c) of the Act, the
applicant is deemed to have made a request for priority in
respect of a Hague application or a divisional application
resulting from a Hague application on the basis of a previ-
ously regularly filed application if the corresponding
international registration contains

(a) adeclaration claiming the priority of the previously
regularly filed application in respect of the design that
is the subject of the Hague application; and

(b) an indication of the filing date and the name of the
country or office of filing of the previously regularly
filed application.

Applications and Documents Made
Available to Public

Article 10(5) of Hague Agreement

46 (1) Despite subsection 8.3(1) of the Act, the Minister
must not make available to the public a copy of an inter-
national registration or any statement, document or speci-
men sent by the International Bureau to the Minister
under Article 10(5) of the Hague Agreement except in
accordance with that Article.

Non-application of subsections 8.3(3) to (6) of Act

(2) Subsections 8.3(3) to (6) of the Act do not apply to a
Hague application or to a divisional application resulting
from a Hague application.

Duration of Exclusive Right

Non-application of section 10 of Act

47 (1) Section 10 of the Act does not apply to a Hague
registration.

Term

(2) The term limited for the duration of an exclusive right
in relation to a design that is the subject of a Hague
registration

(a) begins on the date of registration of the design; and
(b) ends on the earlier of

(i) the later of the end of 10 years after the date of
registration of the design and the end of 15 years
after the filing date of the corresponding Hague
application, and

(ii) the expiry, in respect of Canada, of the inter-
national registration in respect of that design.

Demande de priorité réputée présentée

(3) Pourl’application deI’alinéa 8(1)c) de la Loi, le deman-
deur est réputé avoir présenté, a 'égard d'une demande
visée a ’Arrangement ou d’'une demande divisionnaire qui
en découle, une demande de priorité fondée sur une
demande antérieurement déposée de facon réguliere si
I’enregistrement international correspondant contient a
la fois :

a) une déclaration revendiquant la priorité de la
demande antérieurement déposée de facon réguliere a
Iégard du dessin visé par la demande visée a
I’'Arrangement;

b) une indication de la date de dépé6t et du nom du pays
ou du bureau de dépét de la demande antérieurement
déposée.

Demar]des et docu_ments rendus
accessibles au public

Article 10.5) de I’Arrangement

46 (1) Malgré le paragraphe 8.3(1) de la Loi, le ministre
ne peut pas rendre accessible au public la copie d’'un enre-
gistrement international ou de toute déclaration, tout
document ou tout spécimen qui lui est envoyé par le
Bureau international en application de l'article 10.5) de
IArrangement, sauf conformément a cet article.

Non-application des paragraphes 8.3(3) a (6) de la Loi
(2) Les paragraphes 8.3(3) a (6) de la Loi ne s’appliquent
pas aux demandes visées a l’Arrangement ou aux
demandes divisionnaires qui en découlent.

Durée du droit exclusif

Non-application de I'article 10 de la Loi

47 (1) L’article 10 de la Loi ne s’applique pas aux enregis-
trements visés a ’Arrangement.

Durée limitée

(2) Le droit exclusif relatif a un dessin visé par un enregis-
trement visé & 'Arrangement existe pendant la période
qui:

a) commence a la date d’enregistrement du dessin;
b) se termine :

(i) soit dix ans suivant la date d’enregistrement du
dessin ou, si cette date est postérieure, quinze ans
suivant la date de dépd6t de la demande visée a I’Ar-
rangement correspondante,

(ii) soit, si elle est antérieure, a 'expiration de I'en-
registrement international a I'égard du Canada rela-
tivement a ce dessin.
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Transfers

Non-application of subsections 13(2) to (6) of Act

48 Subsections 13(2) to (6) of the Act do not apply to a
Hague application or to a Hague registration.

Attestation

49 The Minister must, on request, provide to the trans-
feree of an international registration an attestation that
the transferee appears to be the successor in title of the
holder if

(a) the holder is a national of Canada or has a domicile,
a habitual residence or a real and effective industrial or
commercial establishment in Canada; and

(b) the transferee submits to the Minister

(i) evidence satisfactory to the Minister that the
transferee appears to be the successor in title of the
holder, and

(if) astatement to the effect that the transferee made
efforts to obtain the signature of the holder or their
representative on a request for recording of the
change in ownership and that their efforts were not
successful.

Appeal or Invalidation

Non-application of sections 22 to 24 of Act

50 (1) Sections 22 to 24 of the Act do not apply to a Hague
registration.

Appeal to Federal Court

(2) An appeal lies to the Federal Court from a refusal by
the Minister of a Hague application under subsection 6(1)
of the Act no later than two months after the date on which
notice of the refusal was sent by the Minister.

Refusal reversed

(3) If, in the final judgment given in the appeal, the refusal
by the Minister is reversed, the Minister must send a
statement of grant of protection in respect of the design to
the International Bureau.

Jurisdiction

(4) The Federal Court has exclusive jurisdiction, on appli-
cation of the Minister or any interested person, to make an
order invalidating a Hague registration on the ground that
the design was not registrable on the date of registration.

Transferts

Non-application des paragraphes 13(2) a (6) de la Loi
48 Les paragraphes 13(2) a (6) de la Loi ne s’appliquent
pas aux demandes visées a ’Arrangement ou aux enregis-
trements visés a I’Arrangement.

Attestation

49 Sur demande, si les conditions ci-apres sont réunies,
le ministre fournit au cessionnaire d’'un enregistrement
international une attestation indiquant que le cession-
naire semble étre le successeur du titulaire :

a) le titulaire est un ressortissant du Canada ou y a son
domicile, sa résidence habituelle ou un établissement
industriel ou commercial effectif et sérieux;

b) le cessionnaire fournit au ministre :

(i) une preuve que le ministre juge satisfaisante a
leffet que le cessionnaire semble étre le successeur
en titre du titulaire,

(ii) une déclaration selon laquelle le cessionnaire a
tenté d’obtenir la signature du titulaire ou de son
représentant sur la demande d’enregistrement du
changement de titulaire, mais que ses efforts ont été
infructueux.

Appel ou invalidation

Non-application des articles 22 a 24 de la Loi

50 (1) Les articles 22 a 24 de la Loi ne s’appliquent pas
aux enregistrements visés a ’Arrangement.

Appel devant la Cour fédérale

(2) 1l peut étre interjeté appel devant la Cour fédérale du
rejet par le ministre, au titre du paragraphe 6(1) de la Loi,
d’'une demande visée a I’Arrangement au plus tard deux
mois suivant la date d’envoi de la notification de rejet par
le ministre.

Appel accueilli

(3) Si, dans le jugement définitif rendu sur I'appel, le rejet
du ministre est renversé, le ministre envoie au Bureau
international une déclaration d’octroi de protection relati-
vement au dessin.

Compétence

(4) La Cour fédérale a la compétence exclusive, a la
demande du ministre ou de toute personne intéressée,
pour rendre une ordonnance déclarant invalide un enre-
gistrement visé a I’Arrangement au motif que le dessin ne
pouvait étre enregistré a la date d’enregistrement.
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Notification to International Bureau

(5) If, in the final judgment given in a proceeding under
subsection (4), a Hague registration is invalidated, the
Minister must notify the International Bureau of the
invalidation.

Certified copy

(6) An officer of the Registry of the Federal Court must
send to the Minister a certified copy of every judgment or
order of the Supreme Court of Canada, the Federal Court
of Appeal or the Federal Court relating to a Hague
registration.

Corrections

Notification of refusal of correction

51 (1) If the International Bureau modifies the Inter-
national Register to correct an error concerning an inter-
national registration designating Canada and the Minister
considers that the effects of the correction cannot be rec-
ognized, the Minister must so declare in a notification of
refusal of the effects of the correction sent to the Inter-
national Bureau no later than 12 months after the date on
which the correction is published by the International
Bureau in the International Designs Bulletin.

Opportunity to reply
(2) The holder may reply to the notification within the
time specified in the notification.

Withdrawal of notification of refusal

(3) If, after considering a reply provided under subsec-
tion (2), the Minister considers that the effects of the cor-
rection can be recognized, the Minister must send to the
International Bureau a notification of withdrawal of
refusal of the effects of the correction.

Amendment — Hague application or Hague
registration

(4) If the International Bureau modifies the International
Register to correct an error concerning an international
registration designating Canada and one of the circum-
stances set out in subsection (7) applies, the correction is
effective in Canada and any corresponding Hague applica-
tion or Hague registration is deemed to be amended
accordingly.

Effective date

(5) For the purpose of paragraphs 25(2)(c) and (d), a cor-
rection under subsection (4) is deemed to take effect on
the filing date of the corresponding Hague application.

Avis au Bureau international

(5) Siun enregistrement visé a I’Arrangement est invalidé
par le jugement définitif rendu au titre du paragraphe (4),
le ministre avise le Bureau international.

Copie certifiée

(6) Un fonctionnaire du greffe de la Cour fédérale envoie
au ministre une copie certifiée de toute décision ou ordon-
nance de la Cour supréme du Canada, de la Cour d’appel
fédérale ou de la Cour fédérale qui a trait a un enregistre-
ment visé a ’Arrangement.

Rectifications

Notification de refus des rectifications

51 (1) Si le Bureau international modifie le Registre
international pour rectifier une erreur relative a un enre-
gistrement international désignant le Canada et si le
ministre considere que les effets de cette rectification ne
peuvent pas étre reconnus, le ministre le déclare dans une
notification de refus des effets de la rectification qu'’il
envoie au Bureau international, au plus tard douze mois
suivant la date a laquelle la rectification est publiée par le
Bureau international dans le Bulletin des dessins et
modéles internationaux.

Occasion de répondre

(2) Le titulaire peut répondre a la notification de refus
dans le délai qui y est précisé.

Retrait de la notification de refus

(3) Si, apres avoir étudié la réponse fournie au titre du
paragraphe (2), le ministre estime que les effets de la rec-
tification peuvent étre reconnus, il avise le Bureau inter-
national du retrait de la notification de refus des effets de
la rectification.

Demande ou enregistrement prévus a

I’Arrangement — modification

(4) Sile Bureau international modifie le Registre interna-
tional pour rectifier une erreur relative a un enregistre-
ment international désignant le Canada et que I'une des
circonstances prévues au paragraphe (7) s’applique, la
rectification a effet au Canada et toute demande visée a
IArrangement et tout enregistrement visé a I’Arrange-
ment correspondant sont réputés étre modifiés en
conséquence.

Prise d’effet

(5) Pour I'application des alinéas 25(2)c) et d), la rectifica-
tion visée au paragraphe (4) est réputée prendre effet a la
date de dépot de la demande visée a I’Arrangement
correspondante.
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No effect

(6) If the International Bureau modifies the International
Register to correct an error concerning an international
registration designating Canada that corresponds to a
Hague application or a Hague registration and neither of
the circumstances set out in subsection (7) apply, the cor-
rection has no effect in Canada.

Circumstances

(7) For the purpose of subsections (4) and (6), the circum-
stances are as follows:

(a) the Minister does not, by the day that is 12 months
after the date on which a correction of an error con-
cerning an international registration designating Can-
ada is published by the International Bureau in the
International Designs Bulletin, send a notification of
refusal under subsection (1) to the International Bur-
eau; and

(b) the Minister sends a notification of withdrawal of
refusal of the effects of the correction under subsec-
tion (3) to the International Bureau.

Extension of Time

Non-application of section 21 of Act

52 Rule 4(4) of the Common Regulations applies, and
section 21 of the Act does not apply, to the time periods
referred to in sections 43, 44 and 51.

Transitional Provisions

Definition of former Regulations

53 (1) In this section, former Regulations means
the Industrial Design Regulations as they read
immediately before the day on which these Regu-
lations come into force.

Filing date

(2) In respect of an application whose filing date,
determined under the Act as it read immediately
before the day on which these Regulations come
into force, is before the day on which these Regu-
lations come into force, or in respect of a design
registered on the basis of such an application,

(a) the requirements of subsections 8(2) and
9(1), paragraphs 9(2)(a) to (d) and sections 9.1
to 13, 16 and 20 of the former Regulations are
substituted for the requirements of sections 10,
11, 14 to 21 and 24 to 32 of these Regulations;

(b) for the purpose of subsection 10(2) of the
Act as it read immediately before the day on
which these Regulations come into force, the

Rectification sans effet

(6) Sile Bureau international modifie le Registre interna-
tional pour rectifier une erreur relative a un enregistre-
ment international désignant le Canada qui correspond a
une demande visée a ’Arrangement ou a un enregistre-
ment visé a Arrangement et si aucune des circonstances
prévues au paragraphe (7) ne s’applique, la rectification
est sans effet au Canada.

Circonstances

(7) Les circonstances visées aux paragraphes (4) et (6)
sont les suivantes :

a) le ministre n’envoie pas au Bureau international une
notification de refus de la rectification au titre du para-
graphe (1) au plus tard douze mois suivant la date a
laquelle la rectification d’une erreur relative a un enre-
gistrement international désignant le Canada est
publiée par le Bureau international dans le Bulletin des
dessins et modeéles internationaux;

b) le ministre envoie au Bureau international un avis
de retrait de la notification de refus des effets de la rec-
tification au titre du paragraphe (3).

Prolongation des délais

Non-application de I'article 21 de la Loi

52 Lareégle 4.4) du Reglement d’exécution commun s’ap-
plique aux délais prévus aux articles 43, 44 et 51, mais
l’article 21 de la Loi ne s’y applique pas.

Dispositions transitoires

Définition de reglement antérieur
53 (1) Au présent article, réglement antérieur s’en-
tend du Réglement sur les dessins industriels,
dans sa version antérieure a la date d’entrée en
vigueur du présent réglement.

Date de dépot

(2) S’agissant d’une demande d’enregistrement
d’un dessin dont la date de dépot — déterminée
conformément a la Loi, dans sa version anté-
rieure a la date d’entrée en vigueur du présent
réglement — est antérieure a la date d’entrée en
vigueur du présent reéglement, ou d’un dessin
enregistré qui découle d’une telle demande :

a) les exigences prévues aux paragraphes 8(2)
et 9(1), aux alinéas 9(2)a) a d) et aux articles 9.1
a 13,16 et 20 du reglement antérieur sont substi-
tuées aux exigences prévues aux articles 10, 11,
14 a 21 et 24 a 32 du présent reglement;

b) la période visée au paragraphe 10(2) de la
Loi, dans sa version antérieure a la date
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prescribed period begins five years after the
date of registration of the design and ends
10 years after the date of registration of the
design; and

(c) subsection 22(1) of these Regulations does
not apply to that application, and the Minister
must examine it to determine if the design
meets the requirements for registration under
the Act as it read immediately before the day on
which these Regulations come into force.

Repeal

54 The Industrial Design Regulations' are
repealed.

Coming into Force

S.C. 2014, ¢. 39

55 These Regulations come into force on the day
on which section 112 of the Economic Action Plan
2014 Act, No. 2, comes into force.

SCHEDULE

(Paragraph 22(7)(c), sections 23 and 24, subsections 33(2) and (3)
and sections 34 and 37)

Tariff of Fees

d’entrée en vigueur du présent reglement,
débute cinq ans apres la date d’enregistrement
du dessin et se termine dix ans apres cette date
d’enregistrement;

c) le paragraphe 22(1) du présent réglement ne
s’applique pas a la demande et le ministre exa-
mine la demande afin d’établir si le dessin est
conforme aux exigences visant les enregistre-
ments en vertu de la Loi, dans sa version anté-
rieure a la date d’entrée en vigueur du présent
réglement.

Abrogation

54 Le Réglement sur les dessins industriels’' est
abrogé.

Entrée en vigueur

L.C. 2014, ch. 39

55 Le présent réglement entre en vigueur a la
date d’entrée en vigueur de P’article 112 de la Loi
n° 2 sur le plan d’action économique de 2014.

ANNEXE

(alinéa 22(7)c), articles 23 et 24, paragraphes 33(2) et (3) et
articles 34 et 37)

Tarif des droits

Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article Description Droits ($)
1 Examination of an application 1 Examen d'une demande d’enregistrement
(a) basic fee 400.00 a) droits de base 400,00
(b) additional fee, for each page of the 10.00 b) droits additionnels, pour chaque 10,00
representation in excess of 10 pages page de la représentation en sus de
10 pages
2 Maintenance of the exclusive right 350.00 2 Maintien du droit exclusif conféré par 350,00
accorded by the registration of a design I’enregistrement d’un dessin au titre des
under subsection 33(2) or (3) paragraphes 33(2) ou (3)
3 Late fee for the maintenance of 50.00 3 Droits de retard pour le maintien du droit 50,00
the exclusive right accorded by exclusif conféré par I’'enregistrement d'un
the registration of a design under dessin au titre du paragraphe 33(3)
subsection 33(3)
4 Recording or registering of a transfer 100.00 4 Inscription d’un transfert au titre de 100,00

under section 13 of the Act, for each
application or registration to which the
transfer relates

' SOR/99-460

I"article 13 de la Loi, pour chaque demande
d’enregistrement ou enregistrement visé
par le transfert

' DORS/99-460
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Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article Description Droits ($)
5 Provision of a paper copy of a document, 5 Production d’une copie papier d'un
for each page, document, pour chaque page
(a) if the user of the service makes the 0.50 a) dont |'utilisateur du service fait 0,50
copy using Office equipment la copie a I'aide de I'équipement de
I'Office
(b) if the Office makes the copy 1.00
b) dont I'Office effectue la copie 1,00
6 Provision of an electronic copy of a 6 Production d'une copie électronique d'un
document document
(a) for each request 10.00 a) pour chaque demande 10,00
(b) for each application or registration 10.00 b) pour chaque demande 10,00
to which the request relates d’enregistrement ou enregistrement
visé par la demande
(c) if the copy is requested on a 10.00 c) si la copie est demandée sur un 10,00
physical medium, for each physical support physique, pour chaque support
medium provided other than the first physique fourni autre que le premier
7 Provision of a certified paper copy of a 7 Production d’une copie papier certifiée
document, other than a certified copy d’un document, autre qu’une copie
made under Rule 318 or 350 of the certifiée produite au titre des regles 318 ou
Federal Courts Rules 350 des Regles des Cours fédérales
(a) for each certification 35.00 a) pour chaque certification 35,00
(b) for each page 1.00 b) pour chaque page 1,00
8 Provision of a certified electronic copy of 8 Production d'une copie électronique
a document, other than a certified copy certifiée d'un document, autre qu’'une
made under Rule 318 or 350 of the Federal copie certifiée produite au titre des
Courts Rules régles 318 ou 350 des Regles des Cours
fédérales
(a) for each certification 35.00 a) pour chaque certification 35,00
(b) for each application or registration 10.00 b) pour chaque demande 10,00
to which the request relates d’enregistrement ou enregistrement
visé par la demande
9 Reinstatement of an abandoned 200.00 9 Rétablissement d’'une demande 200,00
application d’enregistrement abandonnée
10 Processing of a request to advance the 500.00 10 Traitement d’'une demande pour 500,00
examination of an application I'avancement de I'examen d'une demande
d’enregistrement
11 Delaying of registration 100.00 11 Sursis a I’enregistrement 100,00
[49-1-0] [49-1-0]
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Regulations Amending the Laurentian
Pilotage Authority Regulations

Statutory authority
Pilotage Act

Sponsoring agency
Laurentian Pilotage Authority

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

It is important to amend the eligibility criteria for the
apprentice pilot program to ensure that the Laurentian
Pilotage Authority (the Authority) meets the demand for
marine industry services. The current criteria appear
unnecessarily restrictive in that they unreasonably restrict
the pool of potential candidates.

Background

The pool of candidates eligible for apprentice pilot train-
ing and, ultimately, marine pilot licences, has decreased
significantly. This has resulted in difficulties to recruit
new pilots, without which the Authority cannot provide
efficient pilot services. Because navigation safety depends
on the presence of pilots on ships at specific times, it is
important that the Authority be able to recruit a sufficient
number of skilled apprentices who will be able to take and
pass marine pilot training.

Objectives

The Authority would like to amend the Laurentian Pilot-
age Authority Regulations (the Regulations) to broaden
the pool of candidates who qualify for an apprentice pilot
licence, without compromising their ability of becoming
marine pilots. Maintaining the highest regulatory require-
ments in Canada in terms of sea service, on ships longer
than 70 m or over 2 000 gross tonnage, gives the proper
assurance with regard to the ability of candidates to suc-
cessfully pass the training program. Apprentice pilot
training lasts two years and involves a number of evalua-
tions to ensure the pilot’s competency at the end of the
training program.

Reglement modifiant le Reglement de
I’Administration de pilotage des Laurentides

Fondement législatif
Loi sur le pilotage

Organisme responsable
Administration de pilotage des Laurentides

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Il est important de modifier les critéres d’admissibilité a la
formation d’apprentis pilotes, pour s’assurer que I’Admi-
nistration de pilotage des Laurentides (’Administration)
répond bien a la demande de services de I'industrie mari-
time. Les critéres actuels apparaissent inutilement restric-
tifs, en ce qu’ils restreignent sans raison le bassin des can-
didats potentiels.

Contexte

Le bassin de candidats éligibles pour la formation d’ap-
prenti pilote et, ultimement, pour I'’émission d’'un brevet
de pilote maritime, connait une décroissance significative.
Cette situation souléve des difficultés pour le recrutement
de nouveaux pilotes, sans lesquels ’Administration ne
peut notamment rendre des services de pilotage efficaces.
Parce que la sécurité de la navigation dépend de la pré-
sence de pilotes & bord des navires au moment requis, il
est important que ’Administration puisse recruter, en
nombre et en qualité, des apprentis qui pourront suivre et
réussir la formation de pilote maritime.

Objectifs

L’Administration souhaite modifier le Réglement de I'Ad-
ministration de pilotage des Laurentides (le Réglement)
afin d’élargir le bassin de candidats qui se qualifient pour
I’émission d’'un permis d’apprenti pilote, sans compro-
mettre leur capacité de devenir pilote maritime. Le main-
tien des exigences réglementaires les plus élevées au
Canada concernant les états de service en mer, sur des
navires d'une longueur de plus de 70 m ou d’une jauge
brute de plus de 2 000 tonneaux, procure les assurances
requises quant a la capacité des candidats de suivre avec
succes le programme d’apprentissage. La formation d'un
apprenti pilote est d'une durée de deux ans et comporte
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Description

The proposed amendments would remove some of the cri-
teria in the Regulations in favour of those set out in the
General Pilotage Regulations. It has been proposed to
remove the obligation that candidates must have served as
a captain for 10 of the past 24 months, or have acted as
bridge watch keeper for 20 of the past 48 months. It has
also been proposed to increase the number of failures can-
didates can have before being excluded from the training
program. The deadline to successfully complete the train-
ing program in the Port of Montreal would be 12 months.

In addition, apprentice pilots who fail the exam given by
the Board of Examiners will have to complete the number
of dockings, undockings, arrivals, departures, trips or
movages determined in accordance with the formulae set
out in the Regulations.

Finally, amendments have been proposed to take into
account the requests of the Standing Joint Committee for
the Scrutiny of Regulations. The proposed amendments
would repeal section 32, and rewrite paragraphs 19(1)(b),
19(2)(c) and 28(3)(a) thus harmonizing the French and
English version of these provisions.

“One-for-One” Rule

The “One-for-One” Rule does not apply to the proposed
Regulations, 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 on small businesses.

Consultation

Following the consultations held with the associations
representing the clients, in this case the Shipping Federa-
tion of Canada, the Canadian Shipowners Association and
the St. Lawrence Shipoperators, and with the two pilot
corporations with which the Authority signed a service
contract, there is no opposition to the proposed
amendments.

Rationale

The main amendment made by the proposed Regulations
will help broaden the pool of candidates eligible for
apprentice pilot training. With this, a larger number of
licensed pilots will be available to provide efficient pilot
services and ensure navigation safety.

plusieurs évaluations qui s’assurent de la compétence du
pilote au terme du processus.

Description

La principale modification apportée par le projet régle-
mentaire consiste a retirer certains critéres prévus au
Réglement, afin que s’appliquent plutét ceux prévus par le
Réglement général sur le pilotage. 1l est proposé de reti-
rer 'obligation d’avoir agi a titre de capitaine pendant
10 des 24 derniers mois, ou d’avoir été officier de quart
a la passerelle pendant 20 des 48 mois précédents. Il est
également proposé d’augmenter le nombre d’échecs que
peut avoir un candidat avant d’étre exclu du processus. Un
délai de 12 mois est ajouté pour réussir le programme de
formation dans la circonscription du Port de Montréal.

D’autre part, I'apprenti pilote qui a échoué a 'examen
tenu par le jury d’examen devra accomplir le nombre
d’appareillages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de
voyages et de déplacements déterminé par l'application
des formules prévues au Reéglement.

Enfin, des modifications sont proposées pour tenir compte
des demandes du Comité mixte permanent d’examen de la
réglementation. Le réglement proposé abrogerait l'ar-
ticle 32 et réécerirait les alinéas 19(1)b), 19(2)c) et 28(3)a),
harmonisant ainsi la version francaise et anglaise de ces
dispositions.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas au reglement
proposé, car il n’y a aucun changement des cotits adminis-
tratifs imposés aux entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas, car la
proposition n’entraine aucun colit pour les petites
entreprises.

Consultation

Suivant les consultations menées aupres des associations
représentant la clientéle, soit la Fédération Maritime du
Canada, I’Association des armateurs canadiens et les
Armateurs du Saint-Laurent, et aupres des deux corpora-
tions de pilotes avec lesquelles ’Administration a signé un
contrat de service, il n’y a pas d’opposition a ce projet.

Justification

La principale modification apportée par le projet de modi-
fication réglementaire permettra d’augmenter le bassin de
candidats éligibles pour la formation d’apprentis pilotes.
Ce faisant, un plus grand nombre de pilotes brevetés
seront disponibles pour rendre des services de pilotage
efficaces et assurer la sécurité de la navigation.
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Implementation, enforcement and service standards

Section 45 of the Pilotage Act (the Act) contains a mech-
anism for the enforcement of the Regulations. Under this
section, a pilotage authority can inform a customs officer
at a port in Canada not to grant clearance to a ship if the
pilotage charges in respect of the ship are outstanding and
unpaid. Section 48 of the Act stipulates that every person
who fails to comply with Part 1 of the Act, other than sec-
tion 15.3, or with the Regulations, is guilty of an offence
and liable on summary conviction to a fine not exceeding
$5,000.

Contact

Fulvio Fracassi

Chief Executive Officer

Laurentian Pilotage Authority

999 De Maisonneuve Boulevard West, Suite 1410
Montréal, Quebec

H3A 314

Telephone: 514-283-6320

Fax: 514-496-2409

Email: fulvio.fracassi@apl.gc.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given, pursuant to subsection 20(3) of the
Pilotage Act?, that the Laurentian Pilotage Authority,
pursuant to subsection 20(1) of that Act, proposes to
make the annexed Regulations Amending the Lauren-
tian Pilotage Authority Regulations.

Interested persons who have reason to believe that a
provision of the proposed Regulations that establish-
es a compulsory pilotage area or that prescribes the
qualifications that a holder of any class of licence or
any class of pilotage certificate shall meet is not in the
public interest may, pursuant to subsection 21(1) of
that Act, file a notice of objection setting out the
grounds for the objection with the Minister of Trans-
port within 30 days after the date of publication of this
notice. In addition, interested persons may make rep-
resentations concerning the proposed Regulations to
that Minister within 30 days after the date of publica-
tion of this notice.

Each notice of objection or representation must be
clearly marked as a notice of objection or representa-
tion, cite the Canada Gazette, Part |, and the date of
publication of this notice and be sent to Julie Poirier,
Pilotage Regulatory Officer, Department of Transport,
Place de Ville, Tower C, 11th Floor, 330 Sparks Street,

2 R.S., c.P-14

Mise en ceuvre, application et normes de service

L’article 45 de la Loi sur le pilotage (la Loi) prévoit un
mécanisme pour I'application du Reglement. En effet, une
administration de pilotage peut aviser un agent des
douanes qui est en service dans un port canadien de ne
pas donner congé a un navire lorsque des droits de pilo-
tage sont exigibles et impayés. L’article 48 de la Loi prévoit
que quiconque contrevient a la partie 1 de la Loi, autre que
larticle 15.3, ou au Reglement, commet une infraction et
est passible d’'une amende maximale de 5 000 $ sur décla-
ration de culpabilité par procédure sommaire.

Personne-ressource

Fulvio Fracassi

Premier dirigeant

Administration de pilotage des Laurentides

999, boulevard de Maisonneuve Ouest, bureau 1410
Montréal (Québec)

H3A 314

Téléphone : 514-283-6320

Télécopieur : 514-496-2409

Courriel : fulvio.fracassi@apl.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné, conformément au paragraphe 20(3)
de la Loi sur le pilotage?, que I’Administration de pilo-
tage des Laurentides, en vertu du paragraphe 20(1) de
cette loi, se propose de prendre le Reglement modi-
fiant le Reglement de ’Administration de pilotage des
Laurentides, ci-apres.

Les intéressés qui ont des raisons de croire qu'une
disposition du projet de reglement qui établit des
zones de pilotage obligatoire ou fixe les conditions
que le titulaire d'un brevet ou d’un certificat de pilo-
tage d'une catégorie quelconque doit remplir n’est
pas dans l'intérét public peuvent déposer auprés du
ministre des Transports un avis d’opposition motivé
conformément au paragraphe 21(1) de cette loi dans
les trente jours suivant la date de publication du pré-
sent avis. De plus, les intéressés peuvent présenter au
ministre des Transports leurs observations au sujet du
projet de réglement dans les trente jours suivant la
date de publication du présent avis.

Les avis d'opposition et les observations doivent indi-
quer clairement qu’il s’agit d'avis d'opposition ou
d’observations, citer la Partie | de la Gazette du Cana-
da, ainsi que la date de publication, et étre envoyés a
Julie Poirier, Agente de réglementation du pilotage,
ministere des Transports, Place de Ville, Tour C,

? L.R., ch.P-14


mailto:fulvio.fracassi%40apl.gc.ca?subject=
mailto:fulvio.fracassi%40apl.gc.ca?subject=

2017-12-09 Canada Gazette Part I, Vol. 151, No. 49

Gazette du Canada Partie I, vol. 151, n° 49 4701

Ottawa, Ontario K1A ON5 (tel.
email: julie.poirier@tc.gc.ca).

Montreal, November 23, 2017

613-949-1708;

Fulvio Fracassi

Chief Executive Officer
Laurentian Pilotage Authority

Regulations Amending the Laurentian
Pilotage Authority Regulations

Amendments

1 (1) Paragraph 19(1)(a) of the Laurentian Pilot-
age Authority Regulations' is replaced by the
following:

(a) be the holder of a certificate of competency for a
Master Mariner or Master, Near Coastal; and

(2) The portion of paragraph 19(1)(b) of the
French version of the Regulations before sub-
paragraph (i) is replaced by the following:

b) avoir piloté dans cette circonscription, selon le cas :

(3) Paragraph 19(2)(c) of the Regulations is re-
placed by the following:

(¢) have

(i) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a)
at the first attempt,

(A) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed during a
period of not less than four months but not more
than six months, 200 movages in that District, if,
during the five years before the day on which the
application for the permit is made, the holder
completed at least 12 months of sea service as
master, or

(B) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed during a
period of not less than six months but not more
than 12 months, 300 movages in that District, if,
during the five years before the day on which the
application for the permit is made, the holder

' C.R.C.,c. 1268

11¢ étage, 330, rue Sparks, Ottawa (Ontario) K1A ON5
(tél. : 613-949-1708; courriel : julie.poirier@tc.gc.ca).

Montréal, le 23 novembre 2017

Le premier dirigeant de I’Administration de pilotage
des Laurentides

Fulvio Fracassi

Reglement modifiant le Reglement de
I’Administration de pilotage des Laurentides

Modifications

1 (1) L’alinéa 19(1)a) du Reglement de U'Adminis-
tration de pilotage des Laurentides' est remplacé
par ce qui suit :

a) étre titulaire d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral;

(2) Le passage de l’alinéa 19(1)b) de la version
francaise du méme reéglement précédant le sous-
alinéa (i) est remplacé par ce qui suit :

b) avoir piloté dans cette circonscription, selon le cas :

(3) L’alinéa 19(2)c) du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

¢) avoir :

(i) dans le cas du titulaire qui a réussi a I'examen
visé a I’alinéa a) a son premier essai :

(A) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre, au cours
d’'une période d’au moins quatre mois mais d’au
plus six mois, 200 déplacements dans la circons-
cription si, dans les cinq ans qui précedent la date
de la demande de permis, il a servi en mer au
moins 12 mois a titre de capitaine,

(B) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre, au cours
d’une période d’au moins six mois mais d’au plus
12 mois, 300 déplacements dans la circonscrip-
tion si, dans les cinq ans qui précedent la
date de la demande de permis, il a servi au
moins 24 mois en qualité de personne chargée du
quart a la passerelle d’'un navire,

' C.R.C., ch. 1268
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completed at least 24 months of service as the
person in charge of the deck watch of a ship,

(ii) in the case of a holder who has obtained a pass-
ing mark in the examination referred to in para-
graph (a) at a second or subsequent attempt,

(A) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed 300 mov-
ages in that District, if, during the five years
before the day on which the application for the
permit is made, the holder completed at least
12 months of sea service as master, or

(B) served as an apprentice pilot holding a
Class D apprentice pilot permit for that District
and while so serving have completed 400 mov-
ages in that District, if, during the five years
before the day on which the application for the
permit is made, the holder completed at least
24 months of service as the person in charge of
the deck watch of a ship, or

(iii) completed during the 12 months before the day
on which the licence is issued, while holding a
Class B licence for District No. 1, at least two-thirds
of the average number of pilotage assignments com-
pleted by licensed pilots for that part of District
No. 1 between Montréal and Trois-Riviéres.

2 (1) The portion of paragraph 20(3)(d) of the
Regulations before subparagraph (i) is replaced
by the following:

(d) in the case of holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
the first attempt, have effected, in the appropriate Dis-
trict, while holding a Class D apprentice permit,

(2) Subsection 20(3) of the Regulations is amended
by striking out “and” at the end of paragraph (c)
and by adding the following after paragraph (d):

(e) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
the second attempt, have effected, in the appropriate
District, while holding a Class D apprentice permit,
150% of the number of dockings, undockings, arrivals,
departures, trips or movages required under subpara-
graphs (3)(d)(i) to (iii), rounded up to the next highest
whole number, if necessary; and

(f) in the case of a holder who has obtained a passing
mark in the examination referred to in paragraph (a) at
a third attempt, have effected, in the appropriate
District, while holding a Class D apprentice permit,
175% of the number of dockings, undockings, arrivals,
departures, trips or movages required under

(ii) dans le cas du titulaire qui a réussi a I'examen
visé a I’alinéa a) a son deuxiéme essai ou lors d'un
essai subséquent :

(A) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre
300 déplacements dans la circonscription si, dans
les cing ans qui précedent la date de la demande
de permis, il a servi en mer au moins 12 mois a
titre de capitaine,

(B) soit servi a titre d’apprenti pilote titulaire
d’'un permis d’apprenti pilote de classe D pour
cette circonscription et effectué a ce titre
400 déplacements dans la circonscription si, dans
les cinqg ans qui précedent la date de 1a demande
de permis, il a servi au moins 24 mois en qualité
de personne chargée du quart a la passerelle d'un
navire,

(iii) effectué au cours des 12 mois qui précédent la
date de la délivrance du brevet, a titre de titulaire
d’un brevet de classe B pour la circonscription n° 1,
au moins les deux tiers de la moyenne des taches de
pilotage effectuées par les pilotes brevetés pour la
partie de la circonscription n° 1 comprise entre
Montréal et Trois-Riviéres.

2 (1) Le passage de’alinéa 20(3)d) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

d) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
l’alinéa a) a son premier essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d’'un
permis d’apprenti de classe D,

(2) Le paragraphe 20(3) du méme réglement est
modifié par adjonction, apreés I’alinéa d), de ce qui
suit :

e) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
I’alinéa a) a son deuxiéme essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d'un
permis d’apprenti de classe D, un nombre d’appareil-
lages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de voyages
ou de déplacements correspondant a 150 % du nombre
exigé par les sous-alinéas (3)d)(i) a (iii) arrondi, si
nécessaire, au nombre entier supérieur;

f) dans le cas du titulaire qui a réussi a 'examen visé a
I’alinéa a) a son troisiéme essai, avoir effectué dans la
circonscription appropriée, lorsqu’il était titulaire d'un
permis d’apprenti de classe D, un nombre d’appareil-
lages, d’accostages, d’arrivées, de départs, de voyages
ou de déplacements correspondant a 175 % du nombre
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subparagraphs (3)(d)(i) to (iii), rounded up to the next
highest whole number, if necessary.

3 Paragraphs 26.1(c) and (d) of the Regulations
are replaced by the following:

(c) be the holder of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal;

(d) have served on board a ship that is over 70 m in
length or over 2 000 tons gross tonnage and have
accumulated on board such a ship the sea service
required under section 12 of the General Pilotage
Regulations;

4 Paragraph 26.2(d) of the Regulations is replaced
by the following:

(d) be the holder of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal, have served
on board a ship that is over 70 m in length or over
2 000 tons gross tonnage and have accumulated on
board such a ship the sea service required under sec-
tion 12 of the General Pilotage Regulations; and

5 Paragraph 26.3(e) of the Regulations is replaced
by the following:

(e) either
(i) aletter of recommendation

(A) from the applicant’s most recent employer,
or

(B) from each of the applicant’s two most recent
employers, if the applicant was employed by the
most recent employer for less than two years, or

(ii) the applicant’s testimonials of sea service pre-
pared in accordance with the requirements of the
Marine Personnel Regulations for the two years
preceding the date of the application.

6 (1) Paragraph 28(3)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) a first written test on general knowledge of near
coastal navigation, including knowledge of ship hand-
ling, navigational instruments, chartwork, meteorol-
ogy, ice navigation on the St. Lawrence River and cal-
culation of tides;

exigé par les sous-alinéas (3)d)(i) a (iii) arrondi, si
nécessaire, au nombre entier supérieur.

3 Les alinéas 26.1¢) et d) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

c) étre titulaire d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral;

d) avoir servi a bord d’'un navire d’une longueur de
plus de 70 m ou d’une jauge brute de plus de 2 000 ton-
neaux et avoir accumulé a bord d’un tel navire les états
de service en mer exigés par 'article 12 du Réglement
général sur le pilotage;

4 L’alinéa 26.2d) du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :

d) étre titulaire d’'un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral, avoir servi a
bord d’'un navire d’'une longueur de plus de 70 m ou
d’une jauge brute de plus de 2 000 tonneaux et avoir
accumulé a bord d’un tel navire les états de service en
mer exigés par 'article 12 du Réglement général sur le
pilotage;

5 L’alinéa 26.3¢) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

e) selon le cas :
(i) d’une lettre de recommandation :
(A) soit de son dernier employeur,

(B) soit de ses deux derniers employeurs, s’il a
travaillé pour son dernier employeur moins de
deux ans,

(ii) de ses attestations de service en mer préparées
conformément aux exigences du Reglement sur le
personnel maritime pour les deux années qui pré-
cédent la date de la demande.

6 (1) L’alinéa 28(3)a) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) un premier test écrit portant sur leurs connaissances
générales de la navigation a proximité du littoral, y
compris sur leurs connaissances de la manceuvre des
navires, des instruments de navigation, de I'usage des
cartes marines, de la météorologie, de la navigation
dans les glaces sur le fleuve Saint-Laurent et du calcul
des marées;
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(2) Subsection 28(7) of the Regulations is amended
by striking out “or” at the end of paragraph (a)
and by replacing paragraph (b) with the
following:

(b) in the case of an applicant who takes the tests
referred to in subsection (2.1) in order to obtain a first
licence for District No. 1-1, have 18 months from the
day on which a Class D apprentice pilot permit is issued
to satisfy all of the requirements for the issuance of a
licence;

(c) in the case of an applicant who takes the tests
referred to in subsection (2.1) in order to obtain a first
licence for District No. 1 or District No. 2, have
36 months from the day on which a Class D apprentice
pilot permit is issued to satisfy all of the requirements
for the issuance of a licence; or

(d) in the case of an applicant who attends the pilotage
training program referred to in paragraph (6)(a), have
30 months following the day on which the first test
taken under paragraph (6)(b) was successfully com-
pleted to complete the training program and to suc-
cessfully complete the remaining tests.

7 Section 29 of the Regulations is replaced by the
following:

29 (1) An applicant who fails one of the tests referred to
in paragraphs 26.1(f) and 26.2(e) three times is no longer
eligible to take those tests.

(2) Anapplicant who fails one or more of the tests referred
to in subsection 28(2.1) three times is no longer eligible to
take those tests.

(3) An applicant who fails the test referred to in para-
graph 28(3)(a) three times is no longer eligible to take that
test.

(4) An applicant who fails one or more of the tests referred
to in paragraph 28(3)(b) three times is no longer eligible to
take those tests.

(5) An applicant who has attended the pilotage training
program referred to in paragraph 28(6)(a) and who fails
one or more of the tests referred to in paragraph 28(6)(b)
that assess mandatory skills for basic certification four
times or who fails one or more of the tests referred to in
paragraph 28(6)(b) that assess optional skills that can be
added to a certificate twice is no longer eligible to take a
test under the pilotage training program.

8 (1) Paragraph 30(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) two holders of a certificate of competency for Mas-
ter Mariner or Master, Near Coastal, one of whom is an

(2) L’alinéa 28(7)b) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

b) dans le cas d’'un candidat qui subit les tests visés au
paragraphe (2.1) pour obtenir un premier brevet pour
la circonscription n° 1-1, d'un délai de 18 mois a comp-
ter de la date de délivrance d’'un permis d’apprenti
pilote de classe D pour satisfaire a toutes les exigences
en vue de la délivrance de ce brevet;

c¢) dans le cas d’'un candidat qui subit les tests visés au
paragraphe (2.1) pour obtenir un premier brevet pour
les circonscriptions n° 1 ou n° 2, d’un délai de 36 mois a
compter de la date de la délivrance d’'un permis d’ap-
prenti pilote de classe D pour satisfaire a toutes les exi-
gences en vue de la délivrance de ce brevet;

d) dans le cas d’un candidat qui suit le programme de
formation de pilotage visé a ’alinéa (6)a), d’'un délai de
30 mois a compter de la date ou il a réussi la premiére
épreuve subie en application de I’alinéa (6)b) pour ter-
miner le programme de formation et réussir les
épreuves restantes.

7 L’article 29 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

29 (1) Le candidat qui échoue trois fois a I'un des tests
visés aux alinéas 26.1f) et 26.2e) n’a plus le droit de se pré-
senter a ceux-ci.

(2) Le candidat qui échoue trois fois a I'un ou plusieurs
des tests visés au paragraphe 28(2.1) n’a plus le droit de se
présenter a ceux-ci.

(3) Le candidat qui échoue trois fois au test visé a lali-
néa 28(3)a) n’a plus le droit de se présenter a celui-ci.

(4) Le candidat qui échoue trois fois a I'un ou plusieurs
des tests visés a I’alinéa 28(3)b) n’a plus le droit de se pré-
senter a ceux-ci.

(5) Le candidat qui a suivi le programme de formation de
pilotage visé a I'alinéa 28(6)a) et qui échoue quatre fois a
I'une ou plusieurs des épreuves visées a I'alinéa 28(6)b)
servant a évaluer les compétences obligatoires pour la cer-
tification de base ou qui échoue deux fois a I'une ou plu-
sieurs des épreuves visées a I’alinéa 28(6)b) servant a éva-
luer les compétences optionnelles pouvant étre rajoutées
a la certification n’a plus le droit de se présenter a une
épreuve dans le cadre de ce programme de formation de
pilotage.

8 (1) L’alinéa 30(1)a) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) deux titulaires d’'un brevet de capitaine au long
cours ou de capitaine, a proximité du littoral, I'un étant
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officer of the Authority and one of whom is an exam-
iner, as defined in subsection 1(1) of the Marine Per-
sonnel Regulations; and

(2) The portion of paragraph 30(2)(a) of the Regu-
lations before subparagraph (ii) is replaced by the
following:

(a) three holders of a certificate of competency for
Master Mariner or Master, Near Coastal,

(i) one of whom is an examiner, as defined in sub-
section 1(1) of the Marine Personnel Regulations,

9 Section 32 of the Regulations is repealed.

Coming into Force

10 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.

[49-1-0]

un dirigeant de I’Administration et 'autre étant un
examinateur, au sens du paragraphe 1(1) du Reégle-
ment sur le personnel maritime;

(2) Le passage de l’alinéa 30(2)a) du méme reégle-
ment précédant le sous-alinéa (ii) est remplacé
par ce qui suit :

a) trois titulaires d’un brevet de capitaine au long cours
ou de capitaine, a proximité du littoral, lesquels sont :

(i) un examinateur, au sens du paragraphe 1(1) du
Réglement sur le personnel maritime,

9 L’article 32 du méme reéglement est abrogé.

Entrée en vigueur

10 Le présent réglement entre en vigueur a la
date de son enregistrement.

[49-1-0]
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