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Registration
SOR/2021-249 December 14, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

Whereas the Governor in Council has, by the Can-
adian Beef Cattle Research, Market Development and
Promotion Agency Proclamation?, established the
Canadian Beef Cattle Research, Market Development
and Promotion Agency pursuant to subsection 39(1)°
of the Farm Products Agencies Act®;

Whereas that Agency has been empowered to imple-
ment a promotion and research plan pursuant to that
Proclamation;

Whereas the proposed Order Amending the Beef Cat-
tle Research, Market Development and Promotion
Levies Order is an order of a class to which para-
graph 7(1)(d)? of that Act applies, by reason of sec-
tion 2 of the Agencies’ Orders and Regulations Ap-
proval Order®, and has been submitted to the National
Farm Products Council pursuant to paragraph 42(1)(d)°
of that Act;

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

Therefore, the Canadian Beef Cattle Research, Market
Development and Promotion Agency, pursuant to
paragraphs 42(1)(d)° and (e)® of the Farm Products
Agencies Act® and section 10 of the schedule to the
Canadian Beef Cattle Research, Market Development
and Promotion Agency Proclamation?, makes the an-
nexed Order Amending the Beef Cattle Research, Mar-
ket Development and Promotion Levies Order.

Calgary, December 13, 2021

2 SOR/2002-48

b S.C.1993,¢c.3,s. 12

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

¢ C.R.C.,c.648

Enregistrement
DORS/2021-249 Le 14 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

Attendu que, en vertu du paragraphe 39(1)? de la Loi
sur les offices des produits agricoles®, le gouverneur
en conseil a, par la Proclamation visant I’Office cana-
dien de recherche, de développement des marchés et
de promotion des bovins de boucherie®, créé I'Office
canadien de recherche, de développement des mar-
chés et de promotion des bovins de boucherie;

Attendu que cet office est habilité a mettre en ceuvre
un plan de promotion et de recherche conformément
a cette proclamation;

Attendu que le projet d’ordonnance intitulé Ordon-
nance modifiant I’'Ordonnance sur les redevances a
payer pour la recherche, le développement des mar-
chés et la promotion des bovins de boucherie reléeve
d’'une catégorie a laquelle s’applique I'alinéa 7(1)d)?
de cette loi, conformément a l'article 2 de |’Ordon-
nance sur l'approbation des ordonnances et regle-
ments des offices®, et a été soumis au Conseil national
des produits agricoles, conformément a I'alinéa 42(1)d)?
de cette loi;

Attendu que, en application de I'alinéa 7(1)d)? de cette
loi, le Conseil national des produits agricoles, étant
convaincu que le projet d’ordonnance est nécessaire a
I’exécution du plan de promotion et de recherche que
cet office est habilité a mettre en ceuvre, a approuvé
ce projet,

A ces causes, en vertu des alinéas 42(1)d)? et e)2 de la
Loi sur les offices des produits agricoles® et de I'ar-
ticle 10 de I'annexe de la Proclamation visant I’Office
canadien de recherche, de développement des mar-
chés et de promotion des bovins de boucherie®, I'Of-
fice canadien de recherche, de développement des
marchés et de promotion des bovins de boucherie
prend I'"Ordonnance modifiant I'Ordonnance sur les
redevances a payer pour la recherche, le développe-
ment des marchés et la promotion des bovins de bou-
cherie, ci-apreés.

Calgary, le 13 décembre 2021

2 L.C. 1993, ch. 3, art. 12

b L.R., ch. F-4; L.C. 1993, ch. 3, art. 2
¢ DORS/2002-48

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

¢ C.R.C., ch. 648
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Order Amending the Beef Cattle Research,
Market Development and Promotion Levies
Order

Amendment

1 The portion of paragraphs 2(a) and (b) of the
table to section 4 of the Beef Cattle Research,
Market Development and Promotion Levies
Order' in column 2 is replaced by the following:

Ordonnance modifiant I'Ordonnance sur les
redevances a payer pour la recherche, le
développement des marchés et la promotion
des bovins de boucherie

Modification

1 Le passage des alinéas 2a) et b) du tableau de
l’article 4 de ’Ordonnance sur les redevances a
payer pour la recherche, le développement des
marchés et la promotion des bovins de bouche-
rie! figurant dans la colonne 2 est remplacé par ce
qui suit :

Column 2

ltem Levy ($)

Colonne 2

Article Redevance ($)

2(a) 6.25
(b) 16.90

2a) 6,25
b) 16,90

Coming into Force

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

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

This Order establishes the levy to be paid to the Canadian
Beef Cattle Research, Market Development and Promo-
tion Agency by a resident of Quebec who sells bob calves
and cull cows through interprovincial trade.

' SOR/2016-236

Entrée en vigueur

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

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie de I'Ordonnance.)

Le présent arrété établit la redevance a payer a 1'Office
canadien de recherche, de développement des marchés et
de promotion des bovins de boucherie par un résident du
Québec qui vend des jeunes veaux et des vaches de réforme
dans le cadre du commerce interprovincial.

' DORS/2016-236

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-250 December 17, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT,
1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of the living organisms referred to in the an-
nexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured or im-
ported by the person who provided the information
prescribed under the New Substances Notification
Regulations (Organisms)©;

Whereas the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 112(1) and (3) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 19992, makes the annexed Or-
der 2021-112-11-01 Amending the Domestic Substan-
ces List.

Gatineau, December 15, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

@ S.C. 1999, c. 33
P SOR/94-311
¢ SOR/2005-248

Enregistrement
DORS/2021-250 Le 17 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 108
de cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 112(1) et (3)
de la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-11-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 15 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

@ L.C. 1999, ch. 33
® DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
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Order 2021-112-11-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendment

1 Part 6 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in alphabetical
order:

Arrété 2021-112-11-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 6 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce
qui suit :

Column 1 Column 2

Living Organism

Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

Bacillus amyloliquefaciens subspecies 1 Any use of the living organism Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens

amyloliquefaciens strain W215 N-S

strain W215, other than its use

(a) for maintaining grease traps in commercial establishments or drains that are connected
to a municipal wastewater system;

(b) for cleaning floors in commercial establishments;

(c) for controlling odours in dumpsters and trash compactors; or

(d) for treating water in any artificial aquatic environment, such as aquariums and

ornamental ponds.

2 Despite section 1, the following do not constitute a significant new activity:

(a) the use of the living organism in an agricultural research study, as defined in
subsection 2.1(2) of the New Substances Notification Regulations (Organisms), that meets all
of the conditions set out in paragraphs 2.1(1)(a) to (e) of those Regulations;

(b) the use of the living organism as a research and development organism in a contained
facility, as those terms are defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living
organism is not for introduction outside that facility and

(i) is imported to the contained facility in a quantity that, at the time of the importation, is
less than 50 mL or 50 g, or

(ii) is manufactured in the contained facility and present in that facility in a quantity that,
at any given moment, is less than 1 000 L;

(c) the use of the living organism for the production of a substance in a contained facility, as
defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction

outside that facility; or

(d) the sale and distribution of the living organism for the uses referred to in paragraphs 1(a)

to (d).

3 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the
Minister at least 120 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the living organism;

(b) the information specified in items 2 and 3 of Schedule 1 to the New Substances
Notification Regulations (Organisms);

(c) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in
accordance with the methods described in section 10 of the December 2016 version of
Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the Pathogenicity and Toxicity of New
Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the Minister, to
determine the effects of the living organism alone on aquatic invertebrate species likely to be
exposed to it in the course of the significant new activity;

(d) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in
accordance with the methods described in section 13 of the December 2016 version of
Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the Pathogenicity and Toxicity of New
Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the Minister, to
determine the effects of the living organism alone on terrestrial invertebrate species likely to
be exposed to it in the course of the significant new activity;

(e) a description of the procedures followed in developing the data mentioned in
paragraphs (c) and (d), including a description or copy of the test methods used and of the
quality control and quality assurance procedures followed in developing the data;

' SOR/94-311

' DORS/94-311
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Column 1

Living Organism

Column 2

Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

Bacillus amyloliquefaciens subspecies
amyloliquefaciens strain P6T48 N-S

(f) all other information and data in respect of the living organism that are in the possession
of the person proposing the significant new activity, or to which they may reasonably be
expected to have access, and that permit the identification of hazards to the environment and
human health and the degree of environmental and public exposure to the living organism;

(g) the name of every government department or agency, either outside or within Canada,

to which the person proposing the significant new activity has provided information
regarding the use of the living organism and, if known, the file number of the department or
agency and, if any, the outcome of the assessment of the department or agency and the risk
management actions in relation to the living organism imposed by the department or agency;

(h) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and
email address of the person who is proposing the significant new activity and, if they are not
resident in Canada, of the person resident in Canada who is authorized to act on their behalf;

(i) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and
email address of the head of the quality assurance unit of every laboratory that developed
data that was submitted for the purposes of this section; and

(j) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the
person who is proposing the significant new activity if they are resident in Canada or, if they
are not resident in Canada, by the person resident in Canada who is authorized to act on their
behalf.

4 The studies referred to in paragraphs 3(c) and (d) must be conducted in accordance with

the Principles of Good Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council
concerning the Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals, adopted by the
Organisation for Economic Co-operation and Development on May 12, 1981, that are current at
the time the studies are conducted.

5 The information provided under section 3 is to be assessed within 120 days after the day on
which it is received by the Minister.

1 Any use of the living organism Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain P6T48, other than its use

(a) for maintaining grease traps in commercial establishments or drains that are connected
to a municipal wastewater system;

(b) for cleaning floors in commercial establishments;
(c) for controlling odours in dumpsters and trash compactors; or

(d) for treating water in any artificial aquatic environment, such as aquariums and
ornamental ponds.

2 Despite section 1, the following do not constitute a significant new activity:

(a) the use of the living organism in an agricultural research study, as defined in
subsection 2.1(2) of the New Substances Notification Regulations (Organisms), that meets all
of the conditions set out in paragraphs 2.1(1)(a) to (e) of those Regulations;

(b) the use of the living organism as a research and development organism in a contained
facility, as those terms are defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living
organism is not for introduction outside that facility and

(i) is imported to the contained facility in a quantity that, at the time of the importation, is
less than 50 mL or 50 g, or

(ii) is manufactured in the contained facility and present in that facility in a quantity that,
at any given moment, is less than 1 000 L;

(c) the use of the living organism for the production of a substance in a contained facility, as
defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction
outside that facility; or

(d) the sale and distribution of the living organism for the uses referred to in paragraphs 1(a)
to (d).

3 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the
Minister at least 120 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the living organism;

(b) the information specified in items 2 and 3 of Schedule 1 to the New Substances
Notification Regulations (Organisms);
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Column 1

Living Organism

Column 2

Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

(c) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in
accordance with the methods described in section 10 of the December 2016 version of
Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the Pathogenicity and Toxicity of New
Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the Minister, to
determine the effects of the living organism alone on aquatic invertebrate species likely to be
exposed to it in the course of the significant new activity;

(d) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in
accordance with the methods described in section 13 of the December 2016 version of
Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the Pathogenicity and Toxicity of New
Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the Minister, to
determine the effects of the living organism alone on terrestrial invertebrate species likely to
be exposed to it in the course of the significant new activity;

(e) a description of the procedures followed in developing the data mentioned in
paragraphs (c) and (d), including a description or copy of the test methods used and of the
quality control and quality assurance procedures followed in developing the data;

(f) all other information and data in respect of the living organism that are in the possession
of the person proposing the significant new activity, or to which they may reasonably be
expected to have access, and that permit the identification of hazards to the environment and
human health and the degree of environmental and public exposure to the living organism;

(g) the name of every government department or agency, either outside or within Canada,

to which the person proposing the significant new activity has provided information
regarding the use of the living organism and, if known, the file number of the department or
agency and, if any, the outcome of the assessment of the department or agency and the risk
management actions in relation to the living organism imposed by the department or agency;

(h) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and
email address of the person who is proposing the significant new activity and, if they are not
resident in Canada, of the person resident in Canada who is authorized to act on their behalf;

(i) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and
email address of the head of the quality assurance unit of every laboratory that developed
data that was submitted for the purposes of this section; and

(j) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the
person who is proposing the significant new activity if they are resident in Canada or, if they
are not resident in Canada, by the person resident in Canada who is authorized to act on their
behalf.

4 The studies referred to in paragraphs 3(c) and (d) must be conducted in accordance with

the Principles of Good Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council
concerning the Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals, adopted by the
Organisation for Economic Co-operation and Development on May 12, 1981, that are current at
the time the studies are conducted.

5 The information provided under section 3 is to be assessed within 120 days after the day on
which it is received by the Minister.

Colonne 1

Organisme vivant

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

Bacillus amyloliquefaciens
sous-espéce amyloliquefaciens
souche W215 N-S

1 L'utilisation de I'organisme vivant Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce amyloliquefaciens
souche W215, autre que son utilisation :

a) pour entretenir les récupérateurs de graisse dans les établissements commerciaux ou les
drains reliés a un systéme municipal d'assainissement des eaux usées;

b) pour nettoyer les planchers d’établissements commerciaux;
c) pour contréler les odeurs dans les bennes a ordures et les compacteurs a déchets;

d) pour assainir I'eau dans tout milieu aquatique artificiel, tel que les aquariums et les étangs
décoratifs.

2 Malgré I'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité :

a) l'utilisation de I'organisme vivant dans le cadre d’'une recherche agricole, au sens du
paragraphe 2.1(2) du Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes), si toutes les conditions prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce réglement sont
remplies;
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Colonne 1 Colonne 2

Organisme vivant Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

b) I'utilisation de I'organisme vivant a titre d'organisme destiné a la recherche et au
développement, s'il n'est pas destiné a étre introduit a I'extérieur d’'une installation étanche,
au sens du paragraphe 1(1) de ce réglement, et si, selon le cas :

(i) il estimporté a l'installation étanche en une quantité qui, au moment de |'importation,
est inférieure a 50 mL ou a 50 g,

(ii) il est fabriqué dans l'installation étanche, et la quantité qui s’y trouve est a tout
moment inférieure a 1 000 L;

c) l'utilisation de I'organisme vivant pour la production d'une substance dans une
installation étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce reglement, si I'organisme vivant n’est
pas destiné a étre introduit a I'extérieur de cette installation;

d) la vente et la distribution de I'organisme vivant pour les utilisations visées aux alinéas 1a)
ad).

3 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-apres sont fournis au ministre
au moins cent vingt jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de la nouvelle activité mettant en cause I'organisme vivant;

b) les renseignements prévus aux articles 2 et 3 de I'annexe 1 du Reglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (organismes),

c) les données et le rapport d'une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les
méthodes énoncées a la section 10 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé
Guide des essais de pathogénicité et de toxicité de nouvelles substances microbiennes

pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de décembre 2016, afin de
déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les especes aquatiques d’invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

d) les données et le rapport d'une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les
méthodes énoncées a la section 13 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé
Guide des essais de pathogénicité et de toxicité de nouvelles substances microbiennes

pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de décembre 2016, afin de
déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces terrestres d'invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

e) une description des procédures suivies pour la production des données mentionnées
aux alinéas c) et d), y compris la description ou la copie des méthodes et des procédures de
contrble et d'assurance de la qualité suivies;

f) tous autres renseignements ou données a |'égard de |I'organisme vivant dont dispose

la personne qui propose la nouvelle activité, ou auxquels elle peut normalement avoir

acces, et qui permettent de déterminer les dangers que présente I'organisme vivant pour
I'environnement et la santé humaine de méme que le degré d’exposition de I’'environnement
et du public a I'organisme vivant;

g) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, auquel la
personne proposant la nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation
de I'organisme vivant et, s’ils sont connus, le numéro de dossier attribué par le ministére ou
I'organisme public et, le cas échéant, les résultats de I'évaluation menée par le ministére ou
I'organisme public et les mesures de gestion des risques imposées par ceux-ci a I'égard de
I'organisme vivant;

h) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant,
le numéro de télécopieur et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la
nouvelle activité et, si celle-ci ne réside pas au Canada, de la personne résidant au Canada
qui est autorisée a agir en son nom;

i) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le
numéro de télécopieur et I'adresse de courrier électronique du chef de I'unité de I'assurance
de la qualité de chaque laboratoire qui a produit les données fournies en application du
présent article;

j) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts, datée et signée
par la personne proposant la nouvelle activité, si elle réside au Canada, ou, sinon, par la
personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom.

4 Les études visées aux alinéas 3c) et d) doivent étre effectuées conformément aux principes
relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire figurant a I'annexe Il de la Décision du Conseil
relative a I'acceptation mutuelle des données pour I’évaluation des produits chimiques, adoptée
le 12 mai 1981 par I'Organisation de coopération et de développement économiques, dans leur
version a jour au moment de la réalisation des études.
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Colonne 1 Colonne 2

Organisme vivant Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

5 Les renseignements visés a |'article 3 sont évalués dans les cent vingt jours suivant la date de
leur réception par le ministre.

Bacillus amyloliquefaciens 1 L'utilisation de I'organisme vivant Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce amyloliquefaciens
sous-espece amyloliquefaciens souche P6T48, autre que son utilisation :

souche P6T48 N-S . i , . 3 . .
a) pour entretenir les récupérateurs de graisse dans les établissements commerciaux ou les

drains reliés a un systeme municipal d’assainissement des eaux usées;
b) pour nettoyer les planchers d’établissements commerciaux;
¢) pour contréler les odeurs dans les bennes a ordures et les compacteurs a déchets;

d) pour assainir I'eau dans tout milieu aquatique artificiel, tel que les aquariums et les étangs
décoratifs.

2 Malgré l'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité :

a) l'utilisation de I'organisme vivant dans le cadre d'une recherche agricole, au sens du
paragraphe 2.1(2) du Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes), si toutes les conditions prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce réglement sont
remplies;

b) I'utilisation de I'organisme vivant a titre d’'organisme destiné a la recherche et au
développement, s'il n'est pas destiné a étre introduit a I'extérieur d’une installation étanche,
au sens du paragraphe 1(1) de ce réglement, et si, selon le cas :

(i) il estimporté a l'installation étanche en une quantité qui, au moment de |'importation,
est inférieure a 50 mL ou a 50 g,

(ii) il est fabriqué dans l'installation étanche, et la quantité qui s’y trouve est a tout
moment inférieure a 1 000 L;

c) l'utilisation de I'organisme vivant pour la production d'une substance dans une
installation étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce réglement, si I'organisme vivant n’est
pas destiné a étre introduit a I'extérieur de cette installation;

d) la vente et la distribution de I'organisme vivant pour les utilisations visées aux alinéas 1a)
ad).

3 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-apres sont fournis au ministre
au moins cent vingt jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de la nouvelle activité mettant en cause I'organisme vivant;

b) les renseignements prévus aux articles 2 et 3 de I’'annexe 1 du Reglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (organismes),

c) les données et le rapport d'une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les
méthodes énoncées a la section 10 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé
Guide des essais de pathogénicité et de toxicité de nouvelles substances microbiennes

pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de décembre 2016, afin de
déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les especes aquatiques d’invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

d) les données et le rapport d’une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les
méthodes énoncées a la section 13 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé
Guide des essais de pathogénicité et de toxicité de nouvelles substances microbiennes

pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de décembre 2016, afin de
déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces terrestres d'invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

e) une description des procédures suivies pour la production des données mentionnées
aux alinéas c) et d), y compris la description ou la copie des méthodes et des procédures de
contrble et d'assurance de la qualité suivies;

f) tous autres renseignements ou données a |'égard de |I'organisme vivant dont dispose

la personne qui propose la nouvelle activité, ou auxquels elle peut normalement avoir

acces, et qui permettent de déterminer les dangers que présente I'organisme vivant pour
I’'environnement et la santé humaine de méme que le degré d’exposition de I’'environnement
et du public a I'organisme vivant;

g) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, auquel la
personne proposant la nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation
de I'organisme vivant et, s’ils sont connus, le numéro de dossier attribué par le ministére ou
I'organisme public et, le cas échéant, les résultats de I'évaluation menée par le ministére ou
I'organisme public et les mesures de gestion des risques imposées par ceux-ci a I'égard de
'organisme vivant;
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Colonne 1 Colonne 2

Organisme vivant Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

h) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant,
le numéro de télécopieur et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la
nouvelle activité et, si celle-ci ne réside pas au Canada, de la personne résidant au Canada
qui est autorisée a agir en son nom;

i) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le
numéro de télécopieur et |'adresse de courrier électronique du chef de I'unité de I'assurance
de la qualité de chaque laboratoire qui a produit les données fournies en application du
présent article;

j) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts, datée et signée
par la personne proposant la nouvelle activité, si elle réside au Canada, ou, sinon, par la
personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom.

4 Les études visées aux alinéas 3c) et d) doivent étre effectuées conformément aux principes
relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire figurant a I'annexe Il de la Décision du Conseil
relative a I'acceptation mutuelle des données pour I’'évaluation des produits chimiques, adoptée
le 12 mai 1981 par I'Organisation de coopération et de développement économiques, dans leur
version a jour au moment de la réalisation des études.

5 Les renseignements visés a l'article 3 sont évalués dans les cent vingt jours suivant la date de
leur réception par le ministre.

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on two sub-
stances (living organisms) new to Canada and determined
that they meet the criteria for addition to the Domestic
Substances List, as set out in the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the
authority of section 112 of CEPA, the Minister of the
Environment (the Minister) is adding two living organ-
isms to the Domestic Substances List.

The ministers identified potential environmental con-
cerns if these two living organisms were to be used in cer-
tain new activities. Those living organisms are

e Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefa-
ciens strain W215

e Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefa-
ciens strain P6T48

In order to continue addressing these potential environ-
mental concerns, the Minister is maintaining the existing
requirements under the Significant New Activity (SNAc)

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de ’Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
deux substances nouvelles (organismes vivants) au
Canada et ont déterminé que ces substances satisfont aux
critéres relatifs a leur inscription a la Liste intérieure,
comme établi dans la Loi canadienne sur la protection de
lenvironnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le
ministre de ’Environnement (le ministre) inscrit deux
organismes vivants a la Liste intérieure en vertu de I'ar-
ticle 112 de la LCPE.

Les ministres ont identifié des préoccupations relatives a
Penvironnement si ces deux organismes vivants étaient
utilisés dans certaines nouvelles activités. Ces organismes
vivants sont :

e Bacillus amyloliquefaciens sous-espece amyloliquefa-
ciens souche W215

e Bacillus amyloliquefaciens sous-espece amyloliquefa-
ciens souche P6T48

Afin de continuer de répondre aux préoccupations en
matiére d’environnement, le ministre maintient les exi-
gences de déclarations en vertu des dispositions de la


https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
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provisions of CEPA applied to these two living
organisms.

Background
Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry
Numbers,' or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment

and the names of the substance.

T The Chemical Abstracts Service registry number is the property
of the American Chemical Society and any use or redistribu-
tion, except as required in supporting regulatory requirements
and/or for reports to the Government of Canada when the
information and reports are required by law or administrative
policy, is not permitted without the prior written permission of
the American Chemical Society.

LCPE relatives aux nouvelles activités (NAc) appliquées a
ces deux organismes vivants.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d'une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Reglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces réglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour 'envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de contrdle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeéres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeéres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur Chemi-
cal Abstracts Service (numéro d’enregistrement
CAS)! ou par leur numéro d’identification de
substance attribué par le ministéere de I’'Envi-
ronnement et leur dénomination spécifique.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html

2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-250 1

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if, during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if,
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur numéro d’enregistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
maquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I’Environnement.

Partie 4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de ’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l’article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1° janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymere a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le
1" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans 'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d'une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste
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of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

e the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Criteria for adding, varying or rescinding SNAc
requirements for substances on the Domestic
Substances List

Amendments to the Domestic Substances List may also
add, vary or rescind reporting obligations imposed under
the SNAc provisions of CEPA. If the ministers assess a
substance and available information suggests that certain
new activities related to that substance may pose a risk to
human health or the environment, the Minister may add
that substance to the Domestic Substances List with
reporting obligations under the SNAc provisions of CEPA
(subsection 87(3) or 112(3)). The SNAc provisions of CEPA
establish a requirement for any person considering under-
taking a significant new activity in relation to the sub-
stance to submit a Significant New Activity Notification
(SNAN) to the Minister containing certain required infor-
mation. Upon receipt of the complete information, the
ministers would conduct further assessment of the sub-
stance, and, if necessary, implement risk management
measures before the activity is undertaken. To see the
substances subject to SNAc provisions of CEPA, please
visit the Canada.ca Open Data Portal.

Adding two living organisms to the Domestic
Substances List

The ministers assessed information on two substances
(living organisms) new to Canada and determined that
they meet the criteria for addition to the Domestic Sub-
stances List, under subsection 112(1) of CEPA. These
two living organisms are therefore being added to the
Domestic Substances List and, as a result, are no longer

intérieure dans les 120 jours suivant la réalisation des
conditions suivantes :

e le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Reglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polyméres) et le Réglement sur
les renseignements concernant les substances nou-
velles (organismes);

e les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Critéres pour ajouter, modifier ou annuler des
exigences relatives aux NAc concernant les
substances de la Liste intérieure

Les modifications sur la Liste intérieure peuvent aussi
ajouter, modifier ou annuler des obligations de déclara-
tions, imposées aux termes des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc. Si les ministres évaluent une substance
et que les renseignements disponibles suggérent que cer-
taines nouvelles activités en lien avec cette substance
pourraient poser un risque a la santé humaine ou a I'envi-
ronnement, le ministre peut inscrire la substance sur la
Liste intérieure avec des obligations de déclaration en
vertu des dispositions relatives aux NAc de la LCPE [para-
graphe 87(3) ou 112(3)]. Les dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc établissent des exigences selon lesquelles
une personne qui considére d’entreprendre une nouvelle
activité en lien avec la substance doit soumettre une décla-
ration de nouvelle activité (DNAc) au ministre incluant les
renseignements visés. Suivant la réception des renseigne-
ments complets, les ministres poursuivent I’évaluation de
la substance, et, le cas échéant, mettent en ceuvre des
mesures de gestion de risque avant que la nouvelle activité
ne soit entreprise. Pour obtenir la liste des substances
assujetties aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc,
veuillez consulter le portail de données ouvertes du gou-
vernement du Canada.

Inscription de deux organismes vivants sur la Liste
intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
deux substances nouvelles (organismes vivants) au
Canada et ont déterminé que ces substances satisfont aux
critéres relatifs a leur inscription sur la Liste intérieure, en
vertu du paragraphe 112(1) de la LCPE. Ces deux orga-
nismes vivants sont par conséquent inscrits sur la Liste


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://open.canada.ca/data/en/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-250 13

subject to the New Substances Notification Regulations
(Organisms).

In addition, the Minister is maintaining the SNAc provi-
sions of CEPA that have been applied to these two living
organisms, identified as Bacillus amyloliquefaciens sub-
species amyloliquefaciens strain W215 and Bacillus amyl-
oliquefaciens subspecies amyloliquefaciens strain P6T43.

The SNAc provisions of CEPA were applied to these two
living organisms prior to their addition to the Domestic
Substances List, pursuant to the Significant New Activity
Notice No. 19238 for Bacillus amyloliquefaciens sub-
species amyloliquefaciens strain W215, published in
April 2021, and pursuant to the Significant New Activity
Notice No. 20598 for Bacillus amyloliquefaciens sub-
species amyloliquefaciens strain P6T48, published in
May 2021.

The SNAc provisions of CEPA were applied to address
potential environmental concerns if the two living organ-
isms were to be used in certain new activities resulting in
their release to natural aquatic or terrestrial environ-
ments. Potential environmental concerns were identified
because these two living organisms may cause adverse
effects to aquatic and terrestrial invertebrates.

Therefore, the SNAc requirements on these two living
organisms are being maintained, and thus, are being
added with the two living organisms to the Domestic Sub-
stances List.

Objectives

The objective of Order 2021-112-11-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add two living
organisms to the Domestic Substances List and to con-
tinue contributing to the protection of the environment by
maintaining the SNAc provisions of CEPA applied to these
two living organisms identified as Bacillus amyloliquefa-
ciens subspecies amyloliquefaciens strain W215 and
Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain P6T48. The order maintains the requirement that
the Minister be notified of any significant new activity
involving the two living organisms so that further assess-
ment of the living organisms are conducted, and, if neces-
sary, risk management measures are implemented before
the activity is undertaken.

The order is expected to facilitate access to these two liv-
ing organisms for businesses as the living organisms are
no longer subject to requirements under subsection 106(1)
of CEPA.

intérieure, et ne sont donc plus assujettis au Reéglement
sur les renseignements concernant les substances nou-
velles (organismes).

De plus, le ministre maintient les dispositions de la LCPE
relatives aux NAc qui ont été appliquées a ces deux orga-
nismes vivants, ceux identifiés comme Bacillus amyloli-
quefaciens sous-espece amyloliquefaciens souche W215
et comme Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce amylo-
liguefaciens souche P6T48.

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été
mises en application a I’endroit de ces organismes vivants
avant leur inscription sur la Liste intérieure, en vertu de
I'Avis de nouvelle activité n°® 19238 pour Bacillus amyloli-
quefaciens sous-espece amyloliquefaciens souche W215,
publié en avril 2021, et en vertu de 'Avis de nouvelle acti-
vité n® 20598 pour Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce
amyloliquefaciens souche P6T48, publié en mai 2021.

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été
mises en ceuvre pour répondre aux préoccupations poten-
tielles concernant I'environnement si ces deux organismes
vivants étaient utilisés dans certaines nouvelles activités
menant a leur rejet dans des milieux aquatiques naturels
ou dans des milieux terrestres. Des préoccupations
concernant l’environnement ont été identifiées, car ces
deux organismes vivants pourraient potentiellement cau-
ser des effets nocifs chez les invertébrés aquatiques et
terrestres.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc a 'endroit
de ces deux organismes vivants sont maintenues et sont a
cette fin ajoutées sur la Liste intérieure avec les deux orga-
nismes vivants.

Objectifs

L'objectif de I'Arrété 2021-112-11-01 modifiant la Liste
intérieure ('arrété) est d’inscrire deux organismes vivants
sur la Liste intérieure et de continuer a contribuer a la
protection de I'environnement en maintenant des disposi-
tions de la LCPE relatives aux NAc appliquées a ces deux
organismes vivants, ceux identifiés comme Bacillus amy-
loliquefaciens sous-espece amyloliquefaciens souche
W215 et comme Bacillus amyloliquefaciens sous-espece
amyloliquefaciens souche P6T48. L’arrété continue d’exi-
ger que le ministre soit informé de toute nouvelle activité
concernant ces deux organismes vivants afin qu'une éva-
luation plus approfondie de ceux-ci soit menée, et que, si
nécessaire, des mesures de gestion de risques soient mises
en ceuvre avant que ’activité ne soit entreprise.

L’arrété devrait faciliter I'accés aux deux organismes
vivants pour I'industrie puisqu’ils ne sont désormais plus
assujettis aux exigences du paragraphe 106(1) de la LCPE.


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-04-17/html/notice-avis-eng.html#na2
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-04-17/html/notice-avis-eng.html#na2
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-05-22/html/notice-avis-eng.html#na2
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-05-22/html/notice-avis-eng.html#na2
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-04-17/html/notice-avis-fra.html#na2
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-05-22/html/notice-avis-fra.html#na2
https://www.canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-05-22/html/notice-avis-fra.html#na2

2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-250 14

Description

The order is made pursuant to subsection 112(1) and
112(3) of CEPA to add two substances (living organisms)
along with SNAc requirements to Part 6 of the Domestic
Substances List.

The SNAc provisions of CEPA apply to the living organism
Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain W215 and the living organism Bacillus amylolique-
faciens subspecies amyloliquefaciens strain P6T48. It is
therefore mandatory to meet the requirements of subsec-
tion 106(3) of CEPA before manufacturing, importing or
using these two living organisms for a significant new
activity as defined in the order.

SNAc applicability and reporting requirements

Under the order, any person wishing to engage in a signifi-
cant new activity in relation to the living organism Bacil-
lus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain W215 or the living organism Bacillus amyloliquefa-
ciens subspecies amyloliquefaciens strain P6T48 is
required to submit a SNAN to the Minister. The SNAN
must contain all of the information prescribed in the
order, and must be submitted at least 120 days prior to the
manufacture, import or use of the living organism for the
proposed significant new activity. The ministers will use
the information submitted to conduct further assessment
of the living organism, and, if necessary, implement risk
management measures before the activity is undertaken.

Activities subject to notification requirements for
Bacillus amyloliquefaciens subspecies
amyloliquefaciens strain W215 and Bacillus
amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain P6T48

The notification requirements apply to any use of the sub-
stance (living organism) other than its use

¢ for maintaining grease traps in commercial establish-
ments or drains that are connected to a municipal
wastewater system;

o for cleaning floors in commercial establishments;

e for controlling odours in dumpsters and trash com-
pactors; or

o for treating water in any artificial aquatic environment,
such as aquariums and ornamental ponds.

Description

L’arrété est pris en vertu des paragraphes 112(1) et 112(3)
de la LCPE pour inscrire deux substances nouvelles (orga-
nismes vivants) a la partie 6 de la Liste intérieure avec des
exigences relatives aux NAc.

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE continuent
de s’appliquer a I'endroit de I'organisme vivant Bacillus
amyloliquefaciens  sous-espeéce  amyloliquefaciens
souche W215 et de 'organisme vivant Bacillus amyloli-
quefaciens sous-espéce amyloliquefaciens souche P6T48.
Par conséquent, toute personne qui souhaite fabriquer,
importer ou utiliser ces deux organismes vivants pour une
nouvelle activité visée a 'arrété est tenue de se conformer
au paragraphe 106(3) de la LCPE.

Applicabilité des nouvelles activités et exigences de
déclaration

En vertu de I’arrété, toute personne qui souhaite s’engager
dans une nouvelle activité mettant en cause I'organisme
vivant Bacillus amyloliquefaciens sous-espece amyloli-
quefaciens souche W215 ou l'organisme vivant Bacillus
amyloliquefaciens sous-espece  amyloliquefaciens
souche P6T48 doit soumettre au ministre une DNAc. Cette
DNACc doit contenir tous les renseignements inscrits a ’ar-
rété et doit étre soumise au moins 120 jours avant 'impor-
tation, la fabrication ou I'utilisation de 'organisme vivant
aux fins de la nouvelle activité proposée. Les ministres
utiliseront les renseignements soumis dans la DNAc pour
poursuivre DI'évaluation des risques pour lorganisme
vivant et pour que, si nécessaire, des mesures de gestion
de risques soient mises en ceuvre avant que l'activité ne
soit entreprise.

Activités assujetties aux exigences de déclaration
pour Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce
amyloliquefaciens souche W215 et pour Bacillus
amyloliquefaciens sous-espéce amyloliquefaciens
souche P6T48

Les exigences de déclaration s’appliquent a toute utilisa-
tion de la substance (organisme vivant) autre que son
utilisation :

e pour entretenir les récupérateurs de graisses dans les
établissements commerciaux ou les drains reliés a un
systéme municipal d’assainissement des eaux usées;

e pour nettoyer les planchers d’établissements

commerciaux;

e pour controler les odeurs dans les bennes a ordures et
les compacteurs a déchets;

¢ pour assainir '’eau dans tout milieu aquatique artificiel,
tel que les aquariums et les étangs décoratifs.
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Activities not subject to notification requirements for
Bacillus amyloliquefaciens subspecies
amyloliquefaciens strain W215 and Bacillus
amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain P6T48

The notification requirements do not apply to

1. the use of the living organism in an agricultural
research study, as defined in subsection 2.1(2) of the
New Substances Notification Regulations (Organ-
isms), that meets all of the conditions set out in para-
graphs 2.1(1)(a) to (e) of those Regulations;

2. the use of the living organism as a research and
development organism in a contained facility, as those
terms are defined in subsection 1(1) of those Regula-
tions, if the living organism is not for introduction out-
side that facility and is

e imported to the contained facility in a quantity that,
at the time of the importation, is less than 50 mL or
50 g, or

e manufactured in the contained facility and present
in that facility in a quantity that, at any given
moment, is less than 1 000 L;

3. the use of the living organism for the production of a
substance in a contained facility, as defined in subsec-
tion 1(1) of those Regulations, if the living organism is
not for introduction outside that facility; or

4. the sale and distribution of the living organism for the
following uses:

e maintaining grease traps in commercial establish-
ments or drains that are connected to a municipal
wastewater system,;

¢ cleaning floors in commercial establishments;

e controlling odours in dumpsters and trash compact-
ors; or

e treating water in any artificial aquatic environment,
such as aquariums and ornamental ponds.

Information requirements

The information required under the order relates to
details surrounding the significant new activities, the
introduction of the living organism in the environment
following the new activity and the effects of the living
organism on aquatic and terrestrial invertebrates. Some
of the information requirements reference the New Sub-
stances Notification Regulations (Organisms).

The information required to complete a SNAN is unique
to each substance and is described within the order.

Activités non assujetties aux exigences de
déclarations pour Bacillus amyloliquefaciens sous-
espece amyloliquefaciens souche W215 et pour
Bacillus amyloliquefaciens sous-espéce
amyloliquefaciens souche P6T48

Les exigences de déclaration ne s’appliquent pas dans les
situations suivantes :

1. T'utilisation de 'organisme vivant dans le cadre d’'une
recherche agricole, au sens du paragraphe 2.1(2) du
Réglement sur les renseignements concernant les sub-
stances nouvelles (organismes), si toutes les condi-
tions prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce reglement
sont remplies;

2. Tutilisation de I'organisme vivant a titre d’organisme
destiné a la recherche et au développement, s’il n’est
pas destiné a étre introduit a I'extérieur d’'une installa-
tion étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce regle-
ment, et si, selon le cas :

e il estimporté a I'installation étanche en une quantité
qui, au moment de I'importation, est inférieure a
50mlouas0g,

o il est fabriqué dans I'installation étanche, et la quan-
tité qui s’y trouve est a tout moment inférieure a
1000 L;

3. T'utilisation de I'organisme vivant pour la production
d’une substance dans une installation étanche, au sens
du paragraphe 1(1) de ce réglement, si I'organisme
vivant n’est pas destiné a étre introduit a 'extérieur de
cette installation;

4. lavente et la distribution de I'organisme vivant pour les
utilisations suivantes :

e entretenir les récupérateurs de graisses dans les éta-
blissements commerciaux ou les drains reliés a un
systéme municipal d’assainissement des eaux usées;

e nettoyer les planchers d’établissements

commerciaux;

e controler les odeurs dans les bennes a ordures et les
compacteurs a déchets;

e assainir I'eau dans tout milieu aquatique artificiel,
tel que les aquariums et les étangs décoratifs.

Renseignements a soumettre

Les renseignements exigés aux termes de l'arrété portent
sur les détails entourant les nouvelles activités, I'introduc-
tion de l'organisme vivant dans 'environnement dans le
cadre de la nouvelle activité et les effets de I'organisme
vivant sur les invertébrés aquatiques et terrestres. Cer-
taines exigences en matiére d’information font référence
au Reglement sur les renseignements concernant les sub-
stances nouvelles (organismes).

Les renseignements requis pour compléter une DNAc
sont particuliers a chaque substance et sont décrits dans
larrété.
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Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ment that allow the Minister to comply with this
obligation.

Applying the SNAc provisions of CEPA on substances is
considered when there is suspicion that new activities
may pose a risk to human health or the environment. For
more information, please consult the Policy on the Use of
Significant New Activity Provisions of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding two living organisms to the Domestic Substances
List does not have any impact (benefits or costs), as it is
administrative in nature and is a federal obligation under
section 112 of CEPA that is triggered once a substance
meets the criteria for addition. Maintaining the SNAc pro-
visions of CEPA on the living organism Bacillus amylo-
liquefaciens subspecies amyloliquefaciens strain W215 or
the living organism Bacillus amyloliquefaciens subspecies
amyloliquefaciens strain P6T48 continues contributing to
the protection of the environment by requiring that poten-
tial significant new activities involving the living organ-
isms undergo further assessment, and that, if necessary,
risk management measures are implemented before the
activity is undertaken. The order does not impose any
regulatory requirements (and therefore, any administra-
tive of compliance costs) on businesses related to current
activities. The order would continue to only target

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour l'arrété.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

L’application des dispositions de la LCPE relatives aux
NAc est considérée a I'endroit des substances lorsque 'on
soupconne que certaines nouvelles activités pourraient
présenter des risques pour la santé humaine ou I’environ-
nement. Pour davantage de renseignements, veuillez
consulter la Politique sur I'application des dispositions
relatives aux nouvelles activités de la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement (1999).

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription de deux organismes vivants sur la Liste inté-
rieure n’a pas d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle
est de nature administrative et représente une obligation
fédérale aux termes de l'article 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux critéres d’inscription a
la Liste intérieure. Maintenir les dispositions de la LCPE
relatives aux NAc a 'organisme vivant Bacillus amyloli-
quefaciens sous-espece amyloliquefaciens souche W215
ou a 'organisme vivant Bacillus amyloliquefaciens sous-
espece amyloliquefaciens souche P6T48 continue de
contribuer a la protection de 'environnement en exigeant
que les nouvelles activités éventuelles utilisant les orga-
nismes vivants soient davantage évaluées et que, si néces-
saire, des mesures de gestion de risque soient mises en
ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise. L’arrété
n’impose pas d’exigences réglementaires (et par consé-
quent, aucun colt administratif de conformité) sur les


https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
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significant new activities involving the living organism
Bacillus amyloliquefaciens subspecies amyloliquefaciens
strain W215 or the living organism Bacillus amyloliquefa-
ciens subspecies amyloliquefaciens strain P6T48, should
any person choose to pursue such an activity. In the event
that any person wishes to use, import, or manufacture the
living organisms for a significant new activity, they would
be required to submit a SNAN to the Minister containing
the complete information referred to in the order.

While there is no notification fee associated with submit-
ting a SNAN to the Minister in response to the order, the
notifier may incur costs associated with generating data
and supplying the required information. Similarly, in the
event that a SNAN is received, the Department of the
Environment and the Department of Health would incur
costs for processing the information and conducting fur-
ther assessment of the substance to which the SNAN
relates. The Department of the Environment will incur
negligible costs for conducting compliance promotion and
enforcement activities associated with the order.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on busi-
nesses related to current activities.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry related to current activities.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

entreprises en lien avec les activités en cours. L’arrété
continuera de s’adresser uniquement a certaines nou-
velles activités utilisant 'organisme vivant Bacillus amy-
loliquefaciens sous-espece amyloliquefaciens souche
W215 ou lorganisme vivant Bacillus amyloliquefaciens
sous-espece amyloliquefaciens souche P6T48, a condition
qu’une personne décide d’entreprendre une telle activité.
Dans l'éventualité ou une personne souhaite utiliser,
importer ou fabriquer les organismes vivants en lien avec
une nouvelle activité, celle-ci doit soumettre au ministre
une DNAc contenant tous les renseignements prévus a
Parrété.

Bien qu’il n’y ait pas de frais pour les déclarations reliées a
la soumission au ministre d'une DNAc en lien avec l'ar-
rété, le déclarant pourrait devoir assumer les cofits sup-
plémentaires correspondant a la production de données
ou ceux pour fournir les renseignements demandés. De
méme, si une DNAc est regue, le ministére de ’Environne-
ment et celui de la Santé devront assumer les cofits sup-
plémentaires pour traiter les renseignements et procéder
a la poursuite de I’évaluation de la substance en lien avec
la DNAc. Le ministere de 'Environnement assumera de
faibles cofits pour la promotion de la conformité et pour
des activités d’application de la loi reliés a 'arrété.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que I'arrété n’aura pas d’impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n’impose pas de cofits de confor-
mité ni de cofits administratifs pour les entreprises en lien
avec les activités en cours.

Régle du « un pour un »

L’évaluation de la régle du « un pour un » a permis de
conclure que la regle ne s’applique pas a 'arrété, car celui-
ci n’a aucun impact sur I'industrie en lien avec les activités
en cours.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a 'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur U'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour l'arrété.


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
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Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
living organisms to which it relates, nor an exemption
from any other laws or regulations that are in force in
Canada and that may apply to these living organisms or to
activities involving them.

Compliance and enforcement

When assessing whether or not a substance is subject to
the SNAc provisions of CEPA, a person is expected to
make use of information in their possession, or to which
they may reasonably be expected to have access. This
means information in any of the notifier’s offices world-
wide or other locations where the notifier can reasonably
have access to the information. For example, manufactur-
ers are expected to have access to their formulations,
while importers or users of a substance are expected to
have access to import records, usage information and the
relevant Safety Data Sheet (SDS).

Although an SDS is an important source of information on
the composition of a purchased product, it should be
noted that the goal of the SDS is to protect the health of
workers in the workplace from specific hazards of chem-
ical products, and may not include all the information on
these hazards. Therefore, an SDS may not list all product
ingredients or substances that may be subject to the SNAc
provisions of CEPA. Any person requiring more detailed
information on product composition is encouraged to
contact their supplier.

If any information becomes available that reasonably sup-
ports the conclusion that a substance added to the Domes-
tic Substances List through any order is toxic or capable of
becoming toxic under section 64 of CEPA, the person who
obtains the information and is involved in activities with
the substance, is obligated, under section 70 of CEPA, to
provide that information to the Minister without delay.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’'analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour l'arrété.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsqu'une substance
est inscrite sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue ni
une approbation du gouvernement du Canada a I'égard
des organismes vivants auxquelles il est associé, ni une
exemption a l'application de toute autre loi ou de tout
autre reglement en vigueur au Canada pouvant également
s’appliquer a ces organismes vivants ou a des activités les
concernant.

Conformité et application

Au moment de déterminer si une substance est assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc, on s’attend
a ce qu'une personne utilise les renseignements dont elle
dispose ou auxquels elle devrait normalement avoir acces.
Cette expression désigne les renseignements qui se
trouvent dans n’'importe quel bureau du déclarant dans le
monde ou a d’autres endroits ol le déclarant peut raison-
nablement y avoir acces. Par exemple, on s’attend a ce que
les fabricants aient accés aux renseignements sur leurs
formulations, tandis que les importateurs ou les utilisa-
teurs d’une substance devraient avoir accés aux docu-
ments d'importation, aux données sur l'utilisation et aux
fiches de données de sécurité (FDS).

Bien que la FDS soit une source importante d’'information
sur la composition d’un produit, il est nécessaire de noter
que l'objectif de la FDS est de protéger la santé des
employés en milieu de travail des risques propres aux pro-
duits chimiques, et pourrait ne pas comporter toute I'in-
formation sur ces risques. Par conséquent, il est possible
quune FDS ne répertorie pas tous les ingrédients d’'un
produit qui peuvent étre assujettis aux dispositions de la
LCPE relatives aux NAc. Toute personne souhaitant obte-
nir de plus amples renseignements en lien avec la compo-
sition d’'un produit est invitée & communiquer avec son
fournisseur.

Si des renseignements sont disponibles pour appuyer rai-
sonnablement la conclusion qu'une substance figurant sur
la Liste intérieure est toxique ou qu’elle peut le devenir en
vertu de l'article 64 de la LCPE, toute personne qui pos-
sede ces renseignements et qui participe a des activités
mettant en cause la substance est tenue, en vertu de I'ar-
ticle 70 de la LCPE, de communiquer ces renseignements
sans délai au ministre.


https://www.ccohs.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
https://www.cchst.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
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A company can submit a SNAN on behalf of its clients. In
cases where a person receives possession or control of a
substance from another person, they may not be required
to submit a SNAN, under certain conditions, if their activ-
ities were covered by an original SNAN.

Any person who transfers the physical possession or con-
trol of a substance subject to an order to another should
notify that person of their obligation to comply with that
order, including the obligation to notify the Minister of
any significant new activity and to provide all the required
information specified in that order.

A pre-notification consultation (PNC) is recommended
for notifiers who wish to consult during the planning or
preparation of a SNAN to discuss any questions or con-
cerns they have about the prescribed information and test
plans.

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a PNC, they are
encouraged to contact the Substances Management Infor-
mation Line at substances@ec.gc.ca (email), 1-800-567-
1999 (toll-free in Canada), or 819-938-3232 (outside of
Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.gc.ca.

Service standards

In the event that a SNAN is submitted to the Minister in
relation to the living organism Bacillus amyloliquefaciens
subspecies amyloliquefaciens strain W215 or the living
organism Bacillus amyloliquefaciens subspecies amylo-
liquefaciens strain P6T48, the ministers will assess the
information after the complete information is received,
within the prescribed timelines set out in the order.

Une entreprise peut soumettre une DNAc au nom de ses
clients. Dans le cas ot une personne prend possession ou
le contrdle d’'une substance provenant d’'une autre per-
sonne, elle pourrait ne pas étre tenue de soumettre une
DNACc, sous certaines conditions, si ses activités faisaient
Pobjet de la déclaration d’origine.

Toute personne qui transfére a une autre personne la pro-
priété physique ou le controle d'une substance assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc devrait
laviser de ses obligations de se conformer a larrété, y
compris de son devoir d’informer le ministre de toute
nouvelle activité et de celui de fournir I'information exigée
tel que précisé dans l'arrété.

Une consultation avant déclaration (CAD) est recomman-
dée pour les déclarants qui souhaitent consulter le pro-
gramme au cours de la planification ou de la préparation
de leur DNAc pour discuter des questions ou des préoccu-
pations qu’ils ont au sujet des renseignements prescrits ou
de la planification des essais.

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’'un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une CAD, elle est invitée a communiquer avec la Ligne
d’information de la gestion des substances par courriel a
substances@ec.gc.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999
(sans frais au Canada) ou au 819-938-3232 (a I'extérieur du
Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de l'infraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les réglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures d’applica-
tion de la loi. Les infractions présumées peuvent étre
signalées a la Direction générale de 'application de la loi
du ministére de 'Environnement par courriel a envi-
roinfo@ec.gc.ca.

Normes de service

Suivant la réception des renseignements complets dans
I’éventualité d'une DNAc soumise au ministre pour 'orga-
nisme vivant Bacillus amyloliquefaciens sous-espece
amyloliquefaciens souche W215 ou l'organisme vivant
Bacillus amyloliquefaciens sous-espece amyloliquefa-
ciens souche P6T48, les ministres évalueront ’ensemble
des renseignements lorsqu’ils auront tous été fournis,
selon I’échéancier prévu par l'arrété.


mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

Program Development and Engagement Division
Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A OH3

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

Fax: 819-938-5212

Email: substances@ec.gc.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca
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Registration

SOR/2021-251 December 17, 2021
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(5)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of the substance referred to in the annexed
Order;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substance are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 87(3) and (5) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999%, makes the annexed Or-
der 2021-87-13-01 Amending the Domestic Substances
List.

Gatineau, December 15, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-13-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 (1) Part 2 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

Enregistrement

DORS/2021-251 Le 17 décembre 2021
LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(5)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant la substance visée par |'arrété ci-apres;

Attendu que le délai d’évaluation visé a I'article 83 de
cette loi est expiré;

Attendu que la substance n’est assujettie a aucune
condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de cette
loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 87(3) et (5) de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-87-13-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 15 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-13-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 (1) La partie 2 de la Liste intérieure' est modi-
fiée par adjonction, selon 'ordre numérique, de
ce qui suit :

Column 1 Column 2

Substance

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

1661012-65-2 N-S 1 (1) The use, during the period beginning on the day on which this section comes into force and ending on
March 20, 2022, of 100 kg or more of the substance 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid, 1-(phenylmethyl) ester, ester
with 2,2,4-trimethyl-1,3-pentanediol mono(2-methylpropanoate) in the manufacture of any of the following products,
if the substance is present in the product in a concentration greater than or equal to 0.1% by weight:

(a) a toy or child care article as defined in section 1 of the Phthalates Regulations; or

(b) a cosmetic as defined in section 2 of the Food and Drugs Act.

(2) The importation, during the period beginning on the day on which this section comes into force and ending on
March 20, 2022, of 100 kg or more of the substance 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid, 1-(phenylmethyl) ester, ester
with 2,2,4-trimethyl-1,3-pentanediol mono(2-methylpropanoate) in a cosmetic, as defined in section 2 of the Food and
Drugs Act, if the substance is present in the product in a concentration that is greater than or equal to 0.1% by weight.

2 S.C. 1999, c. 33
T SOR/94-311

2 L.C. 1999, ch. 33
7 DORS/94-311
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Column 1

Substance

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

2 Despite section 1, a use of the substance is not a significant new activity if the substance is used

(a) as a research and development substance or site-limited intermediate substance as those terms are defined in
subsection 1(1) of the New Substances Notification Regulations (Chemicals and Polymers); or

(b) in the manufacture of a toy, child care article or cosmetic that is for export only.

3 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the Minister at least
90 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the substance and the intended use of the toy, child
care article or cosmetic;

(b) the anticipated annual quantity of the substance to be used;

(c) the information specified in paragraphs 7(c) and (d) of Schedule 4 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers);

(d) the information specified in paragraphs 8(f) and (g) of Schedule 5 to those Regulations;
(e) the function of the substance;

(f) the quantity of the toy, child care article or cosmetic expected to be sold in Canada in a calendar year by the
person proposing the significant new activity;

(g) the data and report from a study in respect of the substance, that is conducted in accordance with the
methodology described in the Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) Guidelines for
the Testing of Chemicals, Test No. 416: Two-Generation Reproduction Toxicity, that is current at the time the study
is conducted;

(h) in the case of a significant new activity described in paragraph 1(1)(a), the data and report from an oral
migration study in respect of the substance, that is conducted in accordance with the methodology described
in the Standard Operation Procedure for the Determination of Release of Di-Isononylphthalate (DINP) in Saliva
Simulant from Toys and Childcare Articles Using a Head Over Heels Dynamic Agitation Device, published by the
European Commission’s Joint Research Centre, that is current at the time the study is conducted;

(i) in the case of a significant new activity described in paragraph 1(1)(b) or subsection 1(2), the data and report
from the following:

(i) atoxicity study of at least 24 hours in duration in respect of the substance, that is conducted in accordance
with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 428: Skin
Absorption: In Vitro Method, that is current at the time the study is conducted, using rat skin,

(ii) a toxicity study of at least 24 hours in duration in respect of the substance, that is conducted in accordance
with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 428: Skin
Absorption: In Vitro Method, that is current at the time the study is conducted, using human skin, and

(iii) a toxicity study of at least 24 hours in duration in respect of the substance, that is conducted in accordance
with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 427: Skin
Absorption: In Vivo Method, that is current at the time the study is conducted, using rats;

(j) all other information or test data in respect of the substance that are in the possession of the person proposing
the significant new activity, or to which they may reasonably be expected to have access, and that permit the
identification of the adverse effects that the substance may have on the environment and human health and the
degree of environmental and public exposure to the substance;

(k) the name of every government department or agency, either outside or within Canada, to which the person
proposing the significant new activity has provided information regarding the use of the substance and, if known,
the department’s or agency'’s file number and, if any, the outcome of the department’s or agency’s assessment
and the risk management actions in relation to the substance imposed by the department or agency;

(I) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the
person proposing the significant new activity and, if they are not resident in Canada, of the person resident in
Canada who is authorized to act on their behalf; and

(m) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the person proposing the
significant new activity if they are resident in Canada or, if not, by the person resident in Canada who is authorized
to act on their behalf.

4 The studies referred to in paragraphs 3(g) to (i) must be conducted in accordance with the Principles of Good
Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council Concerning the Mutual Acceptance of Data in
the Assessment of Chemicals, adopted by the OECD on May 12, 1981, that are current at the time the studies are
conducted.

5 The information provided under section 3 is to be assessed within 90 days after the day on which it is received by
the Minister.
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Colonne 1

Substance

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

1661012-65-2 N-S

1 (1) L'utilisation de la substance cyclohexane-1,2-dicarboxylate de benzyle, ester avec du moncester d’acide
2-méthylpropanoique et de 2,2,4-triméthylpentane-1,3-diol en une quantité de 100 kg ou plus, durant la période
commencant a la date d’entrée en vigueur du présent article et se terminant le 20 mars 2022, dans la fabrication de
I'un des produits ci-aprés lorsque sa concentration massique dans le produit est égale ou supérieure a 0,1 % :

a) un jouet ou un article de puériculture au sens de I'article 1 du Réglement sur les phtalates;
b) un cosmétique au sens de 'article 2 de la Loi sur les aliments et drogues.

(2) L'importation de la substance cyclohexane-1,2-dicarboxylate de benzyle, ester avec du moncester d'acide
2-méthylpropanoique et de 2,2,4-triméthylpentane-1,3-diol, en une quantité de 100 kg ou plus, durant la période
commencant a la date d’entrée en vigueur du présent article et se terminant le 20 mars 2022, dans un cosmétique, au
sens de l'article 2 de la Loi sur les aliments et drogues, lorsque sa concentration massique dans le produit est égale
ou supérieure a 0,1 %.

2 Malgré l'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité |'utilisation de la substance dans les cas suivants :

a) en tant que substance destinée a la recherche et au développement ou en tant que substance intermédiaire
limitée au site au sens du paragraphe 1(1) du Réglement sur les renseignements concernant les substances
nouvelles (substances chimiques et polymeéres),

b) pour fabriquer un jouet, un article de puériculture ou un cosmétique destinés uniquement a l'exportation.

3 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-apres sont fournis au ministre au moins quatre-
vingt-dix jours avant celui ou elle débute :

a) la description de la nouvelle activité et de I'utilisation prévue du jouet, de I'article de puériculture ou du
cosmeétique;

b) la quantité projetée de substance a utiliser pour la nouvelle activité au cours de I'année;

c) les renseignements prévus aux alinéas 7c) et d) de I'annexe 4 du Réglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres),

d) les renseignements prévus aux alinéas 8f) et g) de I'annexe 5 de ce reglement;
e) la fonction de la substance;

f) la quantité de jouets, d'articles de puériculture ou de cosmétiques que la personne qui propose la nouvelle
activité projette de vendre au Canada au cours d'une année civile;

g) les données et le rapport d'une étude, relative a la substance effectuée selon la méthode décrite dans la ligne
directrice de I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) pour les essais de produits
chimiques, intitulée Essai n° 416 : Etude de toxicité pour la reproduction sur deux générations, dans sa version a
jour au moment de la réalisation de I'étude;

h) s’agissant d’'une nouvelle activité visée a I'alinéa 1(1)a), les données et le rapport d'une étude de migration
orale relative a la substance, effectuée selon la méthode décrite dans la ligne directrice intitulée Standard
Operation Procedure for the Determination of Release of Di-Isononylphthalate (DINP) in Saliva Simulant from
Toys and Childcare Articles Using a Head Over Heels Dynamic Agitation Device publiée par le Centre commun
de recherche de la Commission européenne (en anglais seulement), dans sa version a jour au moment de la
réalisation de I'étude;

i) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'alinéa 1(1)b) ou au paragraphe 1(2), les données et les rapports des
études suivantes :

(i) une étude de toxicité de la substance d'une durée d’au moins 24 heures effectuée avec de la peau de rat
selon la méthode décrite dans la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai
n® 428 : Absorption cutanée : méthode in vitro, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude,

(ii) une étude de toxicité de la substance d'une durée d’au moins 24 heures effectuée avec de la peau humaine
selon la méthode décrite dans la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai
n°428: Absorption cutanée : méthode in vitro, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude,

(iii) une étude de toxicité de la substance d'une durée d’au moins 24 heures effectuée sur des rats selon la
méthode décrite dans la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 427 :
Absorption cutanée : méthode in vivo, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude;

j) les autres renseignements ou données d’essai dont dispose la personne qui propose la nouvelle activité ou
auxquels elle peut normalement avoir acces et qui permettent de déterminer les effets nocifs que peut avoir la
substance pour I'environnement et la santé humaine ainsi que le degré d’exposition de I'environnement et du
public a cette substance;

k) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, a qui la personne proposant la
nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation de la substance et, s'il est connu, le numéro

de dossier attribué par le ministere ou I'organisme, de méme que les résultats de I'évaluation du ministére ou de
I'organisme ainsi que les mesures de gestion des risques imposées par I'un ou l'autre a I'égard de la substance, le
cas échéant;
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Colonne 1 Colonne 2

Substance

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

1) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la nouvelle activité et, si elle ne réside pas au
Canada, de la personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom;

m) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts, datée et signée par la personne
proposant la nouvelle activité si elle réside au Canada ou, sinon, par la personne résidant au Canada qui est

autorisée a agir en son nom.

4 Les études visées aux alinéas 3g) a i) doivent étre réalisées conformément aux Principes de I'OCDE relatifs aux
bonnes pratiques de laboratoire figurant a I'annexe Il de la Décision du Conseil relative a I'acceptation mutuelle des
données pour I'évaluation des produits chimiques, adoptée le 12 mai 1981 par I'OCDE, dans leur version a jour au

moment de la réalisation des études.

5 Les renseignements visés a |'article 3 sont évalués dans les quatre-vingt-dix jours suivant celui ou ils sont regus par

le ministre.

(2) The portion of subsection 1(1) before para-
graph (a) in column 2 of Part 2 of the List, opposite
the reference to the substance “1661012-65-2 N-S”
in column 1, is replaced by the following:

(2) Dans la colonne 2 de la partie 2 de la méme
liste, le passage du paragraphe 1(1) précédant
l’alinéa a) figurant en regard de la substance
« 1661012-65-2 N-S » dans la colonne 1 est remplacé
par ce qui suit :

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

1 (1) The use of the substance 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid, 1-(phenylmethyl) ester, ester with 2,2,4-trimethyl-1,3-pentanediol
mono(2-methylpropanoate) in the manufacture of any of the following products, if the substance is present in the product in a

concentration greater than or equal to 0.1% by weight:

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

1 (1) L'utilisation de la substance cyclohexane-1,2-dicarboxylate de benzyle, ester avec du moncester d’acide 2-méthylpropanoique et
de 2,2,4-triméthylpentane-1,3-diol dans la fabrication de I'un des produits ci-apres lorsque sa concentration massique dans le produit est

égale ou supérieure a 0,1 % :

(3) Subsection 1(2) in column 2 of Part 2 of the
List, opposite the reference to the substance
“1661012-65-2 N-S” in column 1, is replaced by the
following:

(3) Dans la colonne 2 de la partie 2 de la méme
liste, le paragraphe 1(2) figurant en regard de la
substance « 1661012-65-2 N-S » dans la colonne 1 est
remplacé par ce qui suit :

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

(2) The importation in a quantity greater than or equal to 1 kg in a calendar year of the substance 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid,
1-(phenylmethyl) ester, ester with 2,2,4-trimethyl-1,3-pentanediol mono(2-methylpropanoate) in a cosmetic, as defined in section 2 of
the Food and Drugs Act, if the substance is present in the product in a concentration that is greater than or equal to 0.1% by weight.

(3) For the purpose of subsection (2), a calendar year does not include the period beginning on January 1, 2022 and ending on

March 20, 2022.

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

(2) L'importation de la substance cyclohexane-1,2-dicarboxylate de benzyle, ester avec du moncester d'acide 2-méthylpropanoique et
de 2,2,4-triméthylpentane-1,3-diol en une quantité égale ou supérieure a 1 kg au cours d’une année civile dans un cosmétique, au sens
de l'article 2 de la Loi sur les aliments et drogues, lorsque sa concentration massique dans le produit est égale ou supérieure a 0,1 %.

(3) Pour I'application du paragraphe (2), I'année civile ne comprend pas la période commengant le 1°" janvier 2022 et se terminant le

20 mars 2022.




2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-251 25

Coming into Force

2 (1) This Order, except subsections 1(2) and (3),
comes into force on the day on which it is
registered.

(2) Subsections 1(2) and (3) come into force on
March 21, 2022.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on one sub-
stance (chemical) new to Canada and determined that it
meets the criteria for addition to the Domestic Substances
List, as set out in the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tion 87 CEPA, the Minister of the Environment (the Min-
ister) is adding this substance to the Domestic Substances
List.

The ministers identified potential human health concerns
if the substance 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid,
1-(phenylmethyl) ester, ester with 2,24-trimethyl-
1,3-pentanediol mono(2-methylpropanoate) (Chemical
Abstracts Service registry number [CAS] Registry Num-
ber! 1661012-65-2) was to be used in certain new activities.
In order to continue addressing these potential human
health concerns, the Minister is maintaining the existing
requirements under the Significant New Activity (SNAc)
provisions of CEPA applied to this substance.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new

T The Chemical Abstracts Service registry number is the property
of the American Chemical Society and any use or redistribu-
tion, except as required in supporting regulatory requirements
and/or for reports to the Government of Canada when the
information and reports are required by law or administrative
policy, is not permitted without the prior written permission of
the American Chemical Society.

Entrée en vigueur

2 (1) Le présent arrété, sauf les paragraphes 1(2)
et (3), entre en vigueur a la date de son
enregistrement.

(2) Les paragraphes 1(2) et (3) entrent en vigueur
le 21 mars 2022.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle (substance chimique) au Canada
et ont déterminé que cette substance satisfait aux criteres
relatifs & son inscription sur la Liste intérieure, comme
établi dans la Loi canadienne sur la protection de l'envi-
ronnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de
I’Environnement (le ministre) inscrit cette substance sur
la Liste intérieure en vertu de I'article 87 de la LCPE.

Les ministres ont identifié des préoccupations relatives a
la santé humaine si cette substance, cyclohexane-1,2-di-
carboxylate de benzyle, ester avec du moncester d’acide
2-méthylpropanoique et de 2,2.4-triméthylpentane-
1,3-diol (numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts
Service [numéro d’enregistrement CAS]' 1661012-65-2),
était utilisée dans certaines nouvelles activités. Afin de
continuer de répondre aux préoccupations en matiére de
santé humaine, le ministre maintient les exigences
de déclarations en vertu des dispositions de la LCPE rela-
tives aux nouvelles activités (NAc) appliquées a cette
substance.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polyméres) et dans le Réglement sur les

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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substances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part 1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their CAS Registry Numbers, or their Substance
Identity Numbers assigned by the Department
of the Environment and the names of the

substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes). La LCPE et ces réglements font en sorte
que les substances nouvelles commercialisées au Canada
soient évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour
Ienvironnement ou la santé humaine et pour que les
mesures de controle appropriées soient mises en place, si
cela est jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie | Substances chimiques et polymeéres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur numéro
d’enregistrement CAS ou par leur numéro
d’identification de substance attribué par le
ministére de 'Environnement et leur dénomi-
nation spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur numéro d’enregistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
maquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I'Environnement.

Partie4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
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Part 6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANSs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms (kg) in any one calendar year or if, during
this period, they were in Canadian commerce or used for
commercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

e the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1° janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de 'article 105 de la LCPE si, entre le
1¢ janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans I'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d’une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

e le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Reglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polyméres) et le Réglement sur
les renseignements concernant les substances nou-
velles (organismes);

¢ les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.
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Criteria for adding, varying or rescinding SNAc
requirements for substances on the Domestic
Substances List

Amendments to the Domestic Substances List may also
add, vary or rescind reporting obligations imposed under
the SNAc provisions of CEPA. If the ministers assess a
substance and available information suggests that certain
new activities related to that substance may pose a risk to
human health or the environment, the Minister may add
that substance to the Domestic Substances List with
reporting obligations under the SNAc provisions of CEPA
(subsection 87(3) or 112(3)). The SNAc provisions of CEPA
establish a requirement for any person considering under-
taking a significant new activity in relation to the sub-
stance to submit a Significant New Activity Notification
(SNAN) to the Minister containing certain required infor-
mation. Upon receipt of the complete information, the
ministers would conduct further assessment of the sub-
stance, and, if necessary, implement risk management
measures before the activity is undertaken. To see the
substances subject to SNAc provisions of CEPA, please
visit the Canada.ca Open Data Portal.

Adding one substance to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on one substance new
to Canada (CAS Registry Number 1661012-65-2) and
determined that it meets the criteria for addition to the
Domestic Substances List, under subsection 87(1) of
CEPA. This substance is therefore being added to the
Domestic Substances List and, as a result, is no longer
subject to the New Substances Notification Regulations
(Chemicals and Polymers).

The SNAc provisions of CEPA were applied to this sub-
stance prior to its addition to the Domestic Substances
List, pursuant to the Significant New Activity Notice
No. 20521, published in March 2021. The SNAc provisions
of CEPA were applied to address potential human health
concerns if the substance was to be used in certain new
activities involving toys, childcare articles or cosmetics.
Potential human health concerns were identified because
the substance may cause developmental toxicity effects.

Therefore, the SNAc requirements on the substance are
being maintained, and thus, are being added with the sub-
stance to the Domestic Substances List.

Critéres pour ajouter, modifier ou annuler des
exigences relatives aux NAc concernant les
substances de la Liste intérieure

Les modifications sur la Liste intérieure peuvent aussi
ajouter, modifier ou annuler des obligations de déclara-
tions, imposées aux termes des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc. Si les ministres évaluent une substance
et que les renseignements disponibles suggérent que cer-
taines nouvelles activités en lien avec cette substance
pourraient poser un risque a la santé humaine ou a I'envi-
ronnement, le ministre peut inscrire la substance sur la
Liste intérieure avec des obligations de déclaration en
vertu des dispositions relatives aux NAc de la LCPE [para-
graphe 87(3) ou 112(3)]. Les dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc établissent des exigences selon lesquelles
une personne qui considere d’entreprendre une nouvelle
activité en lien avec la substance doit soumettre une décla-
ration de nouvelle activité (DNAc) au ministre incluant les
renseignements visés. Suivant la réception des renseigne-
ments complets, les ministres poursuivent I’évaluation de
la substance, et, le cas échéant, mettent en ceuvre des
mesures de gestion de risque avant que la nouvelle activité
ne soit entreprise. Pour obtenir la liste des substances
assujetties aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc,
veuillez consulter le portail de données ouvertes du gou-
vernement du Canada.

Inscription d’une substance sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle au Canada (numéro d’enregistre-
ment CAS 1661012-65-2) et ont déterminé que cette sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription sur la
Liste intérieure, en vertu du paragraphe 87(5) de la LCPE.
Cette substance est par conséquent inscrite sur la Liste
intérieure, et n’est donc plus assujettie au Reglement sur
les renseignements concernant les substances nouvelles
(substances chimiques et polymeres).

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été
mises en application a 'endroit de cette substance avant
son inscription sur la Liste intérieure, en vertu de 'Avis de
nouvelle activité n® 20521, publié en mars 2021. Les dispo-
sitions de la LCPE relatives aux NAc ont été mises en
ceuvre pour répondre aux préoccupations potentielles
concernant la santé humaine si cette substance est utilisée
dans certaines nouvelles activités impliquant des jouets,
des articles de puériculture ou des cosmétiques. Des pré-
occupations concernant la santé humaine ont été identi-
fiées, car cette substance pourrait potentiellement causer
des effets toxiques pour le développement.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc a I'endroit
de cette substance sont maintenues et sont a cette fin
ajoutées sur la Liste intérieure avec la substance.
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Objective

The objective of Order 2021-87-13-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add one sub-
stance (CAS Registry Number 1661012-65-2) to the
Domestic Substances List and to continue contributing to
the protection of human health by maintaining the SNAc
provisions of CEPA applied to this substance. The order
maintains the requirement that the Minister be notified of
any significant new activity involving this substance so
that further assessment of the substance is conducted,
and, if necessary, risk management measures are imple-
mented before the activity is undertaken.

The order is expected to facilitate access to this substance
for businesses as the substance is no longer subject to
requirements under subsection 81(1) of CEPA.

Description

The order is made pursuant to subsection 87(3) and 87(5)
of CEPA to add one substance (chemical) identified by its
CAS Registry Number along with SNAc requirements to
Part 2 of the Domestic Substances List.

The SNAc provisions of CEPA apply to the substance iden-
tified by the CAS Registry Number 1661012-65-2. It is
therefore mandatory to meet the requirements of subsec-
tion 81(3) of CEPA before manufacturing, importing or
using this substance for a significant new activity as
defined in the order.

SNACc applicability and reporting requirements

Under the order, any person wishing to engage in a signifi-
cant new activity in relation to the substance identified by
the CAS Registry Number 1661012-65-2 is required to sub-
mit a SNAN to the Minister. The SNAN must contain all of
the information prescribed in the order, and must be sub-
mitted at least 90 days prior to the manufacture, import or
use of the substance for the proposed significant new
activity. The ministers will use the information submitted
to conduct further assessment of the substance, and, if
necessary, implement risk management measures before
the activity is undertaken.

Activities subject to notification requirements

The notification requirements apply to

¢ the use of the substance in the manufacture of any of
the following products if the substance is present in the
product in a concentration that is greater than or equal
to 0,1% by weight:

o atoy or a child care article defined in section 1 of the
Phthalates Regulations; or

Objectif

L'objectif de UArrété 2021-87-13-01 modifiant la Liste
intérieure (I'arrété) est d’inscrire une substance (numéro
d’enregistrement CAS 1661012-65-2) sur la Liste inté-
rieure et de continuer a contribuer a la protection de la
santé humaine en maintenant des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc appliquées a cette substance. L’arrété
continue d’exiger que le ministre soit informé de toute
nouvelle activité concernant cette substance afin quune
évaluation plus approfondie de celle-ci soit menée, et que,
si nécessaire, des mesures de gestion de risques soient
mises en ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise.

L’arrété devrait faciliter I'acces a la substance pour I'in-
dustrie puisque la substance n’est désormais plus assujet-
tie aux exigences du paragraphe 81(1) de la LCPE.

Description

L’arrété est pris en vertu des paragraphes 87(3) et 87(5) de
la LCPE pour inscrire une substance nouvelle (substance
chimique) désignée par son numéro d’enregistrement
CAS sur la partie 2 de la Liste intérieure avec des exigences
relatives aux nouvelles activités.

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE continuent
de s’appliquer a ’endroit de la substance désignée par le
numéro d’enregistrement CAS 1661012-65-2. Par consé-
quent, toute personne qui souhaite fabriquer, importer ou
utiliser cette substance pour une nouvelle activité visée a
Parrété est tenue de se conformer au paragraphe 81(3) de
la LCPE.

Applicabilité des nouvelles activités et exigences de
déclaration

En vertu de 'arrété, toute personne qui souhaite s’engager
dans une nouvelle activité mettant en cause la substance
désignée par le numéro d’enregistrement CAS 1661012-
65-2 doit soumettre au ministre une DNAc. Cette DNAc
doit contenir tous les renseignements inscrits a 'arrété et
doit étre soumise au moins 90 jours avant 'importation, la
fabrication ou l'utilisation de la substance aux fins de la
nouvelle activité proposée. Les ministres utiliseront les
renseignements soumis dans la DNAc pour poursuivre
I’évaluation des risques pour cette substance et pour que,
si nécessaire, des mesures de gestion de risques soient
mises en ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise.

Activités assujetties aux exigences de déclaration

Les exigences de déclaration s’appliquent a :

e T’utilisation de la substance dans la fabrication de 'un
des produits ci-apres lorsque sa concentration mas-
sique dans le produit est égale ou supérieure a 0,1 % :

o un jouet ou un article de puériculture au sens de
larticle 1 du Réglement sur les phtalates;
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o a cosmetic, as defined in section 2 of the Food and
Drugs Act;

and to

¢ the importation in a quantity greater than or equal to
1 kg in a calendar year of the substance in a cosmetic, as
defined in section 2 of the Food and Drugs Act, if the
substance is present in the cosmetic in a concentration
that is greater than or equal to 0,1% by weight.

Transitional provision

The SNAc provisions of CEPA are applied to the substance
with a transitional period phasing in the requirements.

Beginning on the day this order comes into force and end-
ing on March 20, 2022, the notification requirements apply
to

o the use, during this period, of 100 kg or more of the sub-
stance in the manufacture of any of the following prod-
ucts if the substance is present in the product in a con-
centration that is greater than or equal to 0,1% by
weight:

o atoy or a child care article defined in section 1 of the
Phthalates Regulations; or

o a cosmetic, as defined in section 2 of the Food and
Drugs Act;

and to

¢ the importation, during this period, of 100 kg or more
of the substance in a cosmetic, as defined in section 2 of
the Food and Drugs Act, if the substance is present in
the cosmetic in a concentration that is greater than or
equal to 0,1% by weight.

Activities not subject to notification requirements

The notification requirements do not apply to uses of the
substance identified by the CAS Registry Number 1661012-
65-2 that are regulated under any act of Parliament listed
in Schedule 2 of CEPA, including the Pest Control Prod-
ucts Act, the Fertilizers Act and the Feeds Act. The notifi-
cation requirements also do not apply to any transient

o un cosmétique, au sens de l'article 2 de la Loi sur les
aliments et drogues;

eta

e l'importation de la substance en une quantité égale ou
supérieure a 1 kg au cours d’'une année civile dans un
cosmétique, au sens de l'article 2 de la Lot sur les ali-
ments et drogues, lorsque sa concentration massique
dans le produit est égale ou supérieure a 0,1 %.

Dispositions transitoires

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE sont appli-
quées a la substance avec une période transitoire durant
laquelle les exigences entrent en vigueur progressivement.

La période transitoire débute au jour d’entrée en vigueur
de larrété et se termine le 20 mars 2022. Durant cette
période, les exigences de déclaration s’appliquent a :

o lutilisation de la substance, en une quantité de 100 kg
ou plus, dans la fabrication de 'un des produits ci-
apres lorsque sa concentration massique dans le pro-
duit est égale ou supérieure a 0,1 % :

° un jouet ou un article de puériculture au sens de
larticle 1 du Reglement sur les phtalates;

o un cosmétique, au sens de I'article 2 de la Lot sur les
aliments et drogues;

eta

e l'importation de la substance en une quantité de 100 kg
ou plus dans un cosmétique, au sens de I’article 2 de la
Lot sur les aliments et drogues, lorsque sa concentra-
tion massique dans le produit est égale ou supérieure a
0,1 %.

L’utilisation de la substance, en une quantité de 100 kg ou
plus, dans la fabrication d’'un produit de consommation
visé par la Loi canadienne sur la sécurité des produits de
consommation a partir duquel la substance peut étre reje-
tée sous forme de particules respirables, y compris les
masques pour le visage et les filtres a air, a 'exception de
tout produit destiné a rejeter la substance sous forme de
vapeur, de brume ou d’aérosol.

La période transitoire ne s’applique pas aux exigences de
déclaration pour les autres activités.

Activités non assujetties aux exigences de
déclarations

Les exigences de déclaration ne s’appliquent pas aux uti-
lisations de la substance désignée par le numéro d’enre-
gistrement CAS 1661012-65-2 qui sont réglementées en
vertu des lois énumérées a 'annexe 2 de la LCPE, y com-
pris la Loi sur les produits antiparasitaires, la Loi sur
les engrais et la Loi relative aux aliments du bétail. De
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reaction intermediate, impurity, contaminant, partially
unreacted material, or incidental reaction product, and
under certain circumstances, to mixtures, manufactured
items, wastes or substances carried through Canada. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.2 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Poly-
mers. Please note that individual components of a mixture
may be subject to the notification requirements under cer-
tain circumstances.

Activities involving the use of the substance identified by
the CAS Registry Number 1661012-65-2 as a research and
development substance, site-limited intermediate sub-
stances or in the manufacture of an export-only product
are also excluded from notification requirements. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.4 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Polymers.

Information requirements

The information required under the order relates to
details surrounding the significant new activities, expos-
ure information and toxicity to human health. Some of the
information requirements reference the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers).

The information required to complete a SNAN is unique
to each substance and is described within the order. For
guidance on preparing a SNAN, please see section 1.3 and
section 4 of the Guidance Document for the Notification
and Testing of New Chemicals and Polymers.

Regulatory development
Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and

plus, les exigences de déclaration ne s’appliquent pas aux
intermédiaires de réaction non isolés, aux impuretés,
aux contaminants, aux matiéres ayant subi une réaction
partielle ou aux produits secondaires et dans certaines
circonstances, aux mélanges, aux articles manufacturés,
aux déchets ou aux substances transportées a travers le
Canada. Pour davantage de renseignements, y compris
des définitions, veuillez consulter I’article 3.2 des Direc-
tives pour la déclaration et les essais de substances nou-
velles : substances chimiques et polyméres. Veuillez noter
que les composants individuels d'un mélange pourraient
étre assujettis aux exigences de déclaration aux termes de
Parrété dans certaines circonstances.

Les activités mettant en cause la substance désignée par le
numéro d’enregistrement CAS 1661012-65-2 a titre de sub-
stance destinée a la recherche et au développement, a titre
de substance intermédiaire limitée au site, ou 'utilisation
de la substance pour la fabrication de produits destinés a
I’exportation ne sont pas visées par les exigences de décla-
rations. Pour davantage de renseignements concernant
ces expressions, y compris des définitions, voir Iarticle 3.4
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres.

Renseignements a soumettre

Les renseignements exigés aux termes de I'arrété portent
sur les détails entourant les nouvelles activités de la sub-
stance, sur I'exposition a celle-ci et sur sa toxicité pour la
santé humaine. Certaines exigences en matiére d’informa-
tion font référence au Reéglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres).

Les renseignements requis pour compléter une DNAc
sont particuliers a chaque substance et sont décrits dans
Parrété. Des directives supplémentaires sur la préparation
d’'une DNACc se trouvent aux sections 1.3 et 4 des Direc-
tives pour la déclaration et les essais de substances nou-
velles : substances chimiques et polymeéres.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour l'arrété.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence
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https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
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therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ment that allow the Minister to comply with this
obligation.

Applying the SNAc provisions of CEPA on substances is
considered when there is suspicion that new activities
may pose a risk to human health or the environment. For
more information, please consult the Policy on the Use of
Significant New Activity Provisions of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999.

Regulatory analysis
Benefits and costs

Adding one substance to the Domestic Substances List
does not have any impact (benefits or costs), as it is admin-
istrative in nature and is a federal obligation under sec-
tion 87 of CEPA that is triggered once a substance meets
the criteria for addition. Maintaining the SNAc provisions
of CEPA on the substance identified by the CAS Registry
Number 1661012-65-2 continues contributing to the pro-
tection of human health by requiring that potential sig-
nificant new activities involving the substance undergo
further assessment, and that, if necessary, risk manage-
ment measures are implemented before the activity is
undertaken. The order does not impose any regulatory
requirements (and therefore, any administrative of com-
pliance costs) on businesses related to current activities.
The order would continue to only target significant new
activities involving the substance identified by the CAS
Registry Number 1661012-65-2, should any person choose
to pursue such an activity. In the event that any person
wishes to use, import, or manufacture the substance for a
significant new activity, they would be required to submit
a SNAN to the Minister containing the complete informa-
tion referred to in the order.

While there is no notification fee associated with submit-
ting a SNAN to the Minister in response to the order, the
notifier may incur costs associated with generating data
and supplying the required information. Similarly, in the
event that a SNAN is received, the Department of the
Environment and the Department of Health would incur
costs for processing the information and conducting fur-
ther assessment of the substance to which the SNAN

réglementaire et n’auront donc pas d’impacts sur les
droits issus de traités modernes ni sur les obligations
connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux critéres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

L’application des dispositions de la LCPE relatives aux
NAc est considérée a I'endroit des substances lorsque 'on
soupconne que certaines nouvelles activités pourraient
présenter des risques pour la santé humaine ou ’environ-
nement. Pour davantage de renseignements, veuillez
consulter la Politique sur I'application des dispositions
relatives aux nouvelles activités de la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement (1999).

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription de la substance sur la Liste intérieure n’a pas
d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle est de nature
administrative et représente une obligation fédérale aux
termes de l'article 87 de la LCPE, amorcée lorsqu’une sub-
stance satisfait aux criteres d’inscription sur la Liste inté-
rieure. Maintenir les dispositions de la LCPE relatives aux
NAc a la substance désignée par le numéro d’enregistre-
ment CAS 1661012-65-2 continue de contribuer a la pro-
tection de la santé humaine en exigeant que les nouvelles
activités éventuelles utilisant la substance soient davan-
tage évaluées et que, si nécessaire, des mesures de gestion
de risque soient mises en ceuvre avant que l'activité ne soit
entreprise. L’arrété n’impose pas d’exigences réglemen-
taires (et par conséquent, aucun cofit administratif de
conformité) sur les entreprises en lien avec les activités en
cours. L’arrété continuera de s’adresser uniquement a cer-
taines nouvelles activités utilisant la substance désignée
par le numéro d’enregistrement CAS 1661012-65-2, a
condition quune personne décide d’entreprendre une
telle activité. Dans 1’éventualité ot une personne souhaite
utiliser, importer ou fabriquer la substance en lien avec
une nouvelle activité, celle-ci doit soumettre au ministre
une DNAc contenant tous les renseignements prévus a
Parrété.

Bien qu’il n’y ait pas de frais pour les déclarations reliées a
la soumission au ministre d'une DNAc en lien avec l'ar-
rété, le déclarant pourrait devoir assumer les cofits sup-
plémentaires correspondant a la production de données
ou ceux pour fournir les renseignements demandés. De
méme, si une DNACc est regue, le ministére de ’Environne-
ment et celui de la Santé devront assumer les cofits sup-
plémentaires pour traiter les renseignements et procéder


https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
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relates. The Department of the Environment will incur
negligible costs for conducting compliance promotion and
enforcement activities associated with the order.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on busi-
nesses related to current activities.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry related to current activities.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
substance to which it relates, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to this substance or to activities involving
it.

Compliance and enforcement

When assessing whether or not a substance is subject to
the SNAc provisions of CEPA, a person is expected to
make use of information in their possession, or to which

a la poursuite de I’évaluation de la substance en lien avec
la DNAc. Le ministere de 'Environnement assumera de
faibles cofits pour la promotion de la conformité et pour
des activités d’application de la loi reliés a 'arrété.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que I'arrété n’aura pas d’impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n’impose pas de cofits de confor-
mité ni de cofits administratifs pour les entreprises en lien
avec les activités en cours.

Régle du « un pour un »

L’évaluation de la régle du « un pour un » a permis de
conclure que la regle ne s’applique pas a 'arrété, car celui-
ci n’a aucun impact sur I'industrie en lien avec les activités
en cours.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a 'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour l'arrété.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour larrété.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsqu’une substance
est inscrite sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue ni
une approbation du gouvernement du Canada a I'égard de
la substance a laquelle il est associé, ni une exemption a
l'application de toute autre loi ou de tout autre réglement
en vigueur au Canada pouvant également s’appliquer a
cette substance ou a des activités la concernant.

Conformité et application

Au moment de déterminer si une substance est assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc, on s’attend
a ce qu’une personne utilise les renseignements dont elle


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
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they may reasonably be expected to have access. This
means information in any of the notifier’s offices world-
wide or other locations where the notifier can reasonably
have access to the information. For example, manufactur-
ers are expected to have access to their formulations,
while importers or users of a substance are expected to
have access to import records, usage information and the
relevant Safety Data Sheet (SDS).

Although an SDS is an important source of information on
the composition of a purchased product, it should be
noted that the goal of the SDS is to protect the health of
workers in the workplace from specific hazards of chem-
ical products, and may not include all the information on
these hazards. Therefore, an SDS may not list all product
ingredients or substances that may be subject to the SNAc
provisions of CEPA. Any person requiring more detailed
information on product composition is encouraged to
contact their supplier.

If any information becomes available that reasonably sup-
ports the conclusion that a substance added to the Domes-
tic Substances List through any order is toxic or capable of
becoming toxic under section 64 of CEPA, the person who
obtains the information and is involved in activities with
the substance, is obligated, under section 70 of CEPA, to
provide that information to the Minister without delay.

A company can submit a SNAN on behalf of its clients. In
cases where a person receives possession or control of a
substance from another person, they may not be required
to submit a SNAN, under certain conditions, if their activ-
ities were covered by an original SNAN.

Any person who transfers the physical possession or con-
trol of a substance subject to an order to another should
notify that person of their obligation to comply with that
order, including the obligation to notify the Minister of
any significant new activity and to provide all the required
information specified in that order.

A pre-notification consultation (PNC) is recommended
for notifiers who wish to consult during the planning or
preparation of a SNAN to discuss any questions or con-
cerns they have about the prescribed information and test
plans.

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a PNC, they are
encouraged to contact the Substances Management

dispose ou auxquels elle devrait normalement avoir acces.
Cette expression désigne les renseignements qui se
trouvent dans n’'importe quel bureau du déclarant dans le
monde ou a d’autres endroits ot le déclarant peut raison-
nablement y avoir acces. Par exemple, on s’attend a ce que
les fabricants aient acces aux renseignements sur leurs
formulations, tandis que les importateurs ou les utilisa-
teurs d’'une substance devraient avoir accés aux docu-
ments d’importation, aux données sur l'utilisation et aux
fiches de données de sécurité (FDS).

Bien que la FDS soit une source importante d’'information
sur la composition d’'un produit, il est nécessaire de noter
que lobjectif de la FDS est de protéger la santé des
employés en milieu de travail des risques propres aux pro-
duits chimiques, et pourrait ne pas comporter toute I'in-
formation sur ces risques. Par conséquent, il est possible
qu'une FDS ne répertorie pas tous les ingrédients d’'un
produit qui peuvent étre assujettis aux dispositions de la
LCPE relatives aux NAc. Toute personne souhaitant obte-
nir de plus amples renseignements en lien avec la compo-
sition d’'un produit est invitée a communiquer avec son
fournisseur.

Si des renseignements sont disponibles pour appuyer rai-
sonnablement la conclusion qu'une substance figurant sur
la Liste intérieure est toxique ou qu’elle peut le devenir en
vertu de l'article 64 de la LCPE, toute personne qui pos-
sede ces renseignements et qui participe a des activités
mettant en cause la substance est tenue, en vertu de I’ar-
ticle 70 de la LCPE, de communiquer ces renseignements
sans délai au ministre.

Une entreprise peut soumettre une DNAc au nom de ses
clients. Dans le cas ot une personne prend possession ou
le contréle d’'une substance provenant d’'une autre per-
sonne, elle pourrait ne pas étre tenue de soumettre une
DNACc, sous certaines conditions, si ses activités faisaient
l'objet de la déclaration d’origine.

Toute personne qui transfére a une autre personne la pro-
priété physique ou le controle d'une substance assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc devrait
laviser de ses obligations de se conformer a larrété, y
compris de son devoir d’informer le ministre de toute
nouvelle activité et de celui de fournir I'information exigée
tel que précisé dans l'arrété.

Une consultation avant déclaration (CAD) est recomman-
dée pour les déclarants qui souhaitent consulter le pro-
gramme au cours de la planification ou de la préparation
de leur DNACc pour discuter des questions ou des préoccu-
pations qu’ils ont au sujet des renseignements prescrits ou
de la planification des essais.

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une CAD, elle est invitée a communiquer avec la Ligne


https://www.ccohs.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
https://www.cchst.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
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Information Line at substances@ec.gc.ca (email), 1-800-
567-1999 (toll-free in Canada), or 819-938-3232 (outside of
Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.gc.ca.

Service standards

In the event that a SNAN is submitted to the Minister in
relation to the substance identified by the CAS Registry
Number 1661012-65-2, the ministers will assess the infor-
mation after the complete information is received, within
the prescribed timelines set out in the order.

Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

d’information de la gestion des substances par courriel a
substances@ec.gc.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999
(sans frais au Canada) ou au 819-938-3232 (a I'extérieur du
Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de l'infraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les reglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures d’applica-
tion de la loi. Les infractions présumées peuvent étre
signalées a la Direction générale de 'application de la loi
du ministére de 'Environnement par courriel a enviroinfo@
ec.ge.ca.

Normes de service

Suivant la réception des renseignements complets dans
I’éventualité d'une DNAc soumise au ministre pour la sub-
stance désignée par le numéro d’enregistrement
CAS 1661012-65-2, les ministres évalueront I’ensemble des
renseignements lorsqu’ils auront tous été fournis, selon
I’échéancier prévu par l'arrété.

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de ’élaboration de
programmes

Ministére de 'Environnement

Gatineau (Québec)

K1A OH3

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

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-252 December 17, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(5)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of the substance referred to in the annexed
Order;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substance are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 87(3) and (5) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999%, makes the annexed Or-
der 2021-87-14-01 Amending the Domestic Substances
List.

Gatineau, December 15, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-14-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendment

1 Part 2 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

Enregistrement
DORS/2021-252 Le 17 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(5)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant la substance visée par |'arrété ci-apres;

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 83
de cette loi est expiré;

Attendu que la substance n’est assujettie a aucune
condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de cette
loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 87(3) et (5) de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-87-14-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 15 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-14-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 2 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre numérique, de ce
qui suit :

Column 1 Column 2

Substance

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

170621-28-0 N-S 1 (1) The manufacture of the substance aluminium magnesium vanadium oxide in a quantity that exceeds 10 000 kg

in a calendar year.

(2) The use of the substance, in a quantity that exceeds 1 000 kg in a calendar year, if the primary particle size
distribution of the substance meets any of the following criteria:

(a) at least 10% of its particles, by number, have a dimension within the range of 1 to 100 nm;

(b) at least 1% of its particles, by mass, have a dimension within the range of 1 to 100 nm.

2 Despite section 1, a use of the substance is not a significant new activity if the substance is

(a) used as a research and development substance or site-limited intermediate substance, as those terms are
defined in subsection 1(1) of the New Substances Notification Regulations (Chemicals and Polymers); or

(b) intended only for export.

2 S.C. 1999, c. 33
T SOR/94-311

2 L.C. 1999, ch. 33
7 DORS/94-311
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Column 1 Column 2

Substance Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

3 For each proposed significant new activity described in subsection 1(1), the following information must be
provided to the Minister at least 90 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the location of the manufacturing facility;

(b) a description of the manufacturing process, including descriptions of the substance’s precursors, the points

of entry of all precursors, the reaction stoichiometry, the chemical conversions, the points of release of the
substance, the processes to eliminate environmental release of the substance and the nature (batch or continuous)
and scale of the of the process;

(c) a flow diagram of the overall process and the steps involved in the significant new activity that result or may
result in the entry or release of the substance into the environment, including the use of process tanks and holding
tanks, if applicable;

(d) all other information or test data in respect of the substance that are in the possession of the person proposing
the significant new activity, or to which they may reasonably be expected to have access, and that permit the
identification of the adverse effects that the substance may have on the environment and human health and the
degree of environmental and public exposure to the substance;

(e) the name of every government department or agency, either outside or within Canada, to which the person
proposing the significant new activity has provided information regarding the use of the substance and, if known,
the department’s or agency'’s file number and, if any, the outcome of the department’s or agency’s assessment
and the risk management actions in relation to the substance imposed by the department or agency;

(f) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, the fax number and email address of the
person proposing the significant new activity and, if they are not resident in Canada, of the person resident in
Canada who is authorized to act on their behalf; and

(g) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the person proposing the
significant new activity if they are resident in Canada or, if not, by the person resident in Canada who is authorized
to act on their behalf.

4 For each proposed significant new activity described in subsection 1(2), the following information must be
provided to the Minister at least 90 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the substance;
(b) the anticipated annual quantity of the substance to be used;

(c) the primary and secondary particle size distributions of the substance and the analytical data that is necessary
to determine those distributions;

(d) the agglomeration and aggregation state, shape, surface area, surface chemistry and surface charge of the
substance and the analytical data that is necessary to determine those characteristics;

(e) the information specified in items 2, 4, 6 and 7 of Schedule 4 to the New Substances Notification Regulations
(Chemicals and Polymers);

(f) the information specified in item 2, paragraph 3(c) and item 8 of Schedule 5 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers);

(g) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with the
methodology described in the Organisation for Economic Cooperation and Development (OECD) Series on Testing
and Assessment, Publication No. 29, Guidance Document on Transformation/Dissolution of Metals and Metal
Compounds in Aqueous Media, that is current at the time the study is conducted;

(h) the data and a report from an acute fish, daphnia or algae toxicity study in respect of the substance;

(i) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with
the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 403: Acute Inhalation
Toxicity, that is current at the time the study is conducted;

(j) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with the
methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 476: In Vitro Mammalian
Cell Gene Mutation Tests using the Hprt and xprt genes or Test No. 490: In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation
Tests Using the Thymidine Kinase Gene, that is current at the time the study is conducted;

(k) the information mentioned in paragraphs 3(d) to (g); and

(1) for each significant new activity involving the use of the substance in a quantity that exceeds 10 000 kg in a
calendar year,

(i) the information specified in paragraphs 2(a) and 11(b) of Schedule 6 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers),

(ii) the data and reports from the remaining two of the three studies mentioned in paragraph (h) for which data
was not submitted under that paragraph,
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(iii) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with
the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 474: Mammalian
Erythrocyte Micronucleus Test, that is current at the time the study is conducted,

(iv) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with
the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 402: Acute Dermal
Toxicity: Fixed Dose Procedure, that is current at the time the study is conducted,

(v) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance
with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 429: Skin
Sensitization: Local Lymph Node Assay, that is current at the time the study is conducted, and

(vi) the data and a report from a study in respect of the substance, including a satellite study using recovery
groups, with a histopathological evaluation performed for all tissues and organs, obtained and prepared in
accordance with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 412:
Subacute Inhalation Toxicity: 28-Day Study or Test No. 413: Subchronic Inhalation Toxicity: 90-day Study, that is
current at the time the study is conducted.

5 The studies referred to in paragraphs 4(h) to (j) and subparagraphs 4(l)(ii) to (vi) must be conducted in accordance
with

(a) the Principles of Good Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council concerning the
Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals, adopted by the OECD on May 12, 1981, that are
current at the time the studies are conducted; and

(b) the principles described in the OECD Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials, Publication No. 36,
Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety Testing of Manufactured Nanomaterials, that are
current at the time the studies are conducted.

6 The studies referred to in paragraph 4(h) and subparagraph 4(I)(ii) must be conducted in accordance with
chapters 4, 5 and 7 and, in the case of an algae toxicity study, section 6.4.1 of the OECD Series on Testing
and Assessment, Publication No. 317, Guidance Document on Aquatic and Sediment Toxicological Testing of
Nanomaterials, that are current at the time the studies are conducted.

7 The information referred to in paragraphs 4(c) and (d) must be determined in accordance with the principles
described in parts A.1.1 to A.1.7 of Section V of the OECD Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials,
Publication No. 36, Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety Testing of Manufactured
Nanomaterials, that are current at the time of the determination.

8 The information provided under sections 3 and 4 is to be assessed within 90 days after the day on which it is
received by the Minister.

Colonne 1

Substance

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

170621-28-0 N-S

1 (1) La fabrication de la substance oxyde d'aluminium, de magnésium et de vanadium, en une quantité supérieure a
10 000 kg au cours d'une année civile.

(2) L'utilisation de la substance en une quantité supérieure a 1 000 kg au cours d'une année civile, si la distribution
granulométrique primaire de la substance répond a I'un des critéres suivants :

a) au moins 10 % du nombre de ses particules ont une dimension qui se situe dans une plage de 1 a 100 nm;
b) au moins 1 % de la masse de ses particules ont une dimension qui se situe dans une plage de 1 a 100 nm.
2 Malgré l'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité I'utilisation de la substance :

a) en tant que substance destinée a la recherche et au développement ou substance intermédiaire limitée au
site, au sens du paragraphe 1(1) du Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles
(substances chimiques et polymeres),

b) en tant que substance destinée uniquement a I'exportation.

3 Pour chaque nouvelle activité proposée visée au paragraphe 1(1), les renseignements ci-apres sont fournis au
ministre au moins quatre-vingt-dix jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de I'emplacement de |'installation de fabrication;

b) une description du processus de fabrication, y compris des réactifs utilisés pour produire la substance, des
points d’entrée de tous les réactifs, de la stcechiométrie de la réaction, des conversions chimiques, des points de
rejet de la substance, des processus d’élimination des rejets environnementaux, ainsi que de la nature — par lots
ou en continu — et de I'échelle du procédé;
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¢) un organigramme du processus global et des étapes de la nouvelle activité qui donne ou peut donner lieu a la
pénétration ou au rejet de la substance dans I'environnement, y compris, le cas échéant, I'utilisation des réservoirs
de traitement et des réservoirs de rétention;

d) tous autres renseignements ou données a I'égard de la substance dont dispose la personne qui propose la
nouvelle activité ou auxquels elle peut normalement avoir acces et qui permettent de déterminer les dangers
que présente la substance pour I'environnement et la santé humaine de méme que le degré d’exposition de
I’environnement et du public a la substance;

e) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, a qui la personne proposant la
nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation de la substance et, s’ils sont connus, le numéro
de dossier attribué par le ministére ou I'organisme et, le cas échéant, les résultats de I'évaluation du ministére ou
de I'organisme et les mesures de gestion des risques imposées par I'un ou l'autre a I'égard de la substance;

f) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la nouvelle activité et, si elle ne réside pas au
Canada, de la personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom;

g) une attestation portant que les renseignements sont exacts et complets, datée et signée par la personne
proposant la nouvelle activité, si elle réside au Canada, ou, sinon, par la personne résidant au Canada qui est
autorisée a agir en son nom.

4 Pour chaque nouvelle activité proposée visée au paragraphe 1(2), les renseignements ci-aprés sont fournis au
ministre au moins quatre-vingt-dix jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de la nouvelle activité concernant la substance;
b) la quantité annuelle de la substance que I'on prévoit utiliser;

c) la distribution granulométrique primaire et secondaire de la substance, ainsi que les données analytiques qui
permettent de les déterminer;

d) I'état d'agglomération et celui d’agrégation, la forme, la surface, la chimie de surface et la charge de surface de
la substance, ainsi que les données analytiques qui permettent de les déterminer;

e) les renseignements prévus aux articles 2, 4, 6 et 7 de I'annexe 4 du Reglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres);

f) les renseignements prévus a l'article 2, a I'alinéa 3c) et a I'article 8 de I'annexe 5 du Reglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres);

g) les données et les résultats d’une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans le
Document d’orientation sur la transformation/dissolution des métaux et des composés métalliques en milieu
aqueux, numéro 29 de la Série de I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) sur
les essais et les évaluations, dans sa version a jour au moment de la réalisation de |'étude;

h) les données et les résultats d'une étude de toxicité aigué visant la substance soit pour le poisson, la daphnie ou
les algues;

i) les données et les résultats d'une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans la ligne
directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n°403 : Toxicité aigué par inhalation, dans
sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude;

j) les données et les résultats d’une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans la ligne
directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 476 : Essai in vitro de mutation
génique sur cellules de mammiféres utilisant les genes Hprt et xprt ou Essai n°490 : Essai in Vitro de Mutation
Génique Sur Cellules de Mammiferes Utilisant le Géne de la Thymidine Kinase, dans sa version a jour au moment
de la réalisation de I'étude;

k) les renseignements prévus aux alinéas 3d) a g);

1) pour chaque nouvelle activité mettant en cause I'utilisation de la substance en une quantité supérieure a
10 000 kg au cours d'une année civile, les renseignements suivants :

(i) les renseignements prévus aux alinéas 2a) et 11b) de I'annexe 6 du Réglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres),

(ii) les données et les résultats provenant des deux études parmi les trois qui sont visées a |'alinéa h) pour
lesquelles les données n'ont pas été fournies aux termes de cet alinéa,

(iii) les données et les résultats d'une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans la
ligne directrice de 'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 474 : Test du Micronoyau sur
Erythrocytes de Mammiféres, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude,

(iv) les données et les résultats d'une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans la
ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 402 : Toxicité Cutanée Aigué :
Meéthode de la Dose Prédéterminée, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude,
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(v) les données et les résultats d'une étude visant la substance effectuée selon la méthode décrite dans la
ligne directrice de 'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 429 : Sensibilisation cutanée :
essai de stimulation locale des ganglions lymphatiques, dans sa version a jour au moment de la réalisation de

I'étude,

(vi) les données et les résultats d'une étude visant la substance, y compris une étude satellite, en utilisant
des groupes de réversibilité, et une évaluation histopathologique effectuée pour tous les tissus et organes,
effectuée selon la méthode décrite dans la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques
intitulée Essai n° 412 : Toxicité subaigué par inhalation : étude sur 28 jours ou Essai n° 413 : Toxicité
(subchronique) par inhalation : étude sur 90 jours, dans sa version a jour au moment de la réalisation de

I’étude.

5 Les études visées aux alinéas 4h) a j) et aux sous-alinéas 4l)(ii) a (vi) doivent étre réalisées conformément aux

principes suivants :

a) les principes relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire figurant a I'annexe |l de la Décision du Conseil relative
a l'acceptation mutuelle des données pour I'évaluation des produits chimiques, adoptée le 12 mai 1981 par
I’'OCDE, dans sa version a jour au moment de la réalisation des études;

b) les principes décrits dans la publication intitulée Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety
Testing of Manufactured Nanomaterials, numéro 36 de la Série de publications sur la sécurité des nanomatériaux
manufacturés de I'OCDE, dans sa version a jour au moment de la réalisation des études.

6 Les études visées a I'alinéa 4h) et au sous-alinéa 4l)(ii) doivent étre réalisées conformément aux chapitres 4, 5

et 7, et, pour chaque étude de toxicité aigué visant des algues, a I'article 6.4.1 de la publication intitulée Guidance
Document on Aquatic and Sediment Toxicological Testing of Nanomaterials, numéro 317 de la Série de I'OCDE sur les
essais et les évaluations, dans sa version a jour au moment de la réalisation des études.

7 Les renseignements visés aux alinéas 4c) et d) doivent étre déterminés conformément aux principes décrits aux
parties A.1.1 a A.1.7 de la section V de la publication intitulée Guidance on Sample Preparation and Dosimetry

for the Safety Testing of Manufactured Nanomaterials, numéro 36 de la Série de publications sur la sécurité des
nanomatériaux manufacturés de I'OCDE, dans sa version a jour au moment de la réalisation des études.

8 Les renseignements visés aux articles 3 et 4 sont évalués dans les quatre-vingt-dix jours suivant la date de leur

réception par le ministre.

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on one sub-
stance (chemical) new to Canada and determined that it
meets the criteria for addition to the Domestic Substances
List, as set out in the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tion 87 CEPA, the Minister of the Environment (the Min-
ister) is adding this substance to the Domestic Substances
List.

The ministers identified potential human health concerns
if the substance aluminum magnesium vanadium oxide
(Chemical Abstracts Service registry number [CAS]

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle (substance chimique) au Canada
et ont déterminé que cette substance satisfait aux criteres
relatifs a son inscription sur la Liste intérieure, comme
établi dans la Loi canadienne sur la protection de lenvi-
ronnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de
I’Environnement (le ministre) inscrit cette substance sur
la Liste intérieure en vertu de I'article 87 de la LCPE.

Les ministres ont identifié des préoccupations relatives a
la santé humaine si cette substance, oxyde d’aluminium,
de magnésium et de vanadium (numéro d’enregistrement


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
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Registry Number' 170621-28-0) was to be used in certain
new activities. In order to continue addressing these
potential concerns, the Minister is maintaining the exist-
ing requirements under the Significant New Activity
(SNACc) provisions of CEPA applied to this substance.

Background
Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those

referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by

" The Chemical Abstracts Service registry number is the property
of the American Chemical Society and any use or redistribu-
tion, except as required in supporting regulatory requirements
and/or for reports to the Government of Canada when the
information and reports are required by law or administrative
policy, is not permitted without the prior written permission of
the American Chemical Society.

du Chemical Abstracts Service [numéro d’enregistrement
CAS]' 170621-28-0), était utilisée dans certaines nouvelles
activités. Afin de continuer de répondre aux préoccupa-
tions en matiére de santé humaine, le ministre maintient
les exigences de déclarations en vertu des dispositions de
la LCPE relatives aux nouvelles activités (NAc) appliquées
a cette substance.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire 'objet d'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
de la LCPE, ainsi que dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces reglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour I'envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de controle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des réglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur numéro

" Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
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https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
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https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
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their CAS Registry Numbers, or their Substance
Identity Numbers assigned by the Department
of the Environment and the names of the
substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANSs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms (kg) in any one calendar year or if, during
this period, they were in Canadian commerce or used for
commercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

d’enregistrement CAS ou par leur numéro
d’identification de substance attribué par le
ministere de ’Environnement et leur dénomi-
nation spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur numéro d’enregistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I’Environnement.

Partie 4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I’'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon T’article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymere a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le
1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans I'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d'une loi provinciale.



2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-252 43

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

o the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Criteria for adding, varying or rescinding SNAc
requirements for substances on the Domestic
Substances List

Amendments to the Domestic Substances List may also
add, vary or rescind reporting obligations imposed under
the SNAc provisions of CEPA. If the ministers assess a
substance and available information suggests that certain
new activities related to that substance may pose a risk to
human health or the environment, the Minister may add
that substance to the Domestic Substances List with
reporting obligations under the SNAc provisions of CEPA
(subsection 87(3) or 112(3)). The SNAc provisions of CEPA
establish a requirement for any person considering under-
taking a significant new activity in relation to the sub-
stance to submit a Significant New Activity Notification
(SNAN) to the Minister containing certain required infor-
mation. Upon receipt of the complete information, the
ministers would conduct further assessment of the sub-
stance, and, if necessary, implement risk management
measures before the activity is undertaken. To see the
substances subject to SNAc provisions of CEPA, please
visit the Canada.ca Open Data Portal.

Adding one substance to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on one substance new
to Canada (CAS Registry Number 170621-28-0) and deter-
mined that it meets the criteria for addition to the Domes-
tic Substances List, under subsection 87(5) of CEPA. This

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

¢ le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Réglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polymeéres) et le Réglement sur
les renseignements concernant les substances nou-
velles (organismes);

e les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

o le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I'évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Critéres pour ajouter, modifier ou annuler des
exigences relatives aux NAc concernant les
substances de la Liste intérieure

Les modifications sur la Liste intérieure peuvent aussi
ajouter, modifier ou annuler des obligations de déclara-
tions, imposées aux termes des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc. Si les ministres évaluent une substance
et que les renseignements disponibles suggérent que cer-
taines nouvelles activités en lien avec cette substance
pourraient poser un risque a la santé humaine ou a I’envi-
ronnement, le ministre peut inscrire la substance sur la
Liste intérieure avec des obligations de déclaration en
vertu des dispositions relatives aux NAc de la LCPE [para-
graphe 87(3) ou 112(3)]. Les dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc établissent des exigences selon lesquelles
une personne qui considére d’entreprendre une nouvelle
activité en lien avec la substance doit soumettre une décla-
ration de nouvelle activité (DNAc) au ministre incluant les
renseignements visés. Suivant la réception des renseigne-
ments complets, les ministres poursuivent I’évaluation de
la substance, et, le cas échéant, mettent en ceuvre des
mesures de gestion de risque avant que la nouvelle activité
ne soit entreprise. Pour obtenir la liste des substances
assujetties aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc,
veuillez consulter le portail de données ouvertes du gou-
vernement du Canada.

Inscription d’une substance sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle au Canada (numéro d’enregistre-
ment CAS 170621-28-0) et ont déterminé que cette sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription sur la
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substance is therefore being added to the Domestic Sub-
stances List and, as a result, is no longer subject to the
New Substances Notification Regulations (Chemicals
and Polymers).

The SNAc provisions of CEPA were applied to this sub-
stance prior to its addition to the Domestic Substances
List, pursuant to the Significant New Activity Notice
No. 19473, published in May 2019. The SNAc provisions of
CEPA were applied to address potential human health
concerns if this substance was to be used in certain new
activities. Potential human health concerns were identi-
fied because this substance may cause toxicological effects.

Therefore, the SNAc requirements on the substance are
being maintained, and thus, are being added with the sub-
stance to the Domestic Substances List.

Objectives

The objective of Order 2021-87-14-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add one sub-
stance (CAS Registry Number 170621-28-0) to the Domes-
tic Substances List and to continue contributing to the
protection of human health by maintaining the SNAc pro-
visions of CEPA applied to this substance. The order
maintains the requirement that the Minister be notified of
any significant new activity involving this substance so
that further assessment of the substance is conducted,
and, if necessary, risk management measures are imple-
mented before the activity is undertaken.

The order is expected to facilitate access to this substance
for businesses as the substance is no longer subject to
requirements under subsection 81(1) of CEPA.

Description

The order is made pursuant to subsection 87(3) and 87(5)
of CEPA to add one substance (chemical) identified by its
CAS Registry Number along with SNAc requirements to
Part 2 of the Domestic Substances List.

The SNAc provisions of CEPA apply to the substance iden-
tified by the CAS Registry Number 170621-28-0. It is there-
fore mandatory to meet the requirements of subsec-
tion 81(3) of CEPA before manufacturing, importing or
using this substance for a significant new activity as
defined in the order.

Liste intérieure, en vertu du paragraphe 87(5) de la LCPE.
Cette substance est par conséquent inscrite sur la Liste
intérieure, et n’est donc plus assujettie au Réglement sur
les renseignements concernant les substances nouvelles
(substances chimiques et polymeres).

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été
mises en application a 'endroit de cette substance avant
son inscription sur la Liste intérieure, en vertu de I’'Avis de
nouvelle activité n°® 19473, publié en mai 2019. Les dispo-
sitions de la LCPE relatives aux NAc ont été mises en
ceuvre pour répondre aux préoccupations potentielles
concernant la santé humaine si cette substance est utilisée
dans certaines nouvelles activités. Des préoccupations
concernant la santé humaine ont été identifiées, car cette
substance pourrait potentiellement causer des effets
toxiques.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc a I’endroit
de cette substance sont maintenues et sont a cette fin
ajoutées sur la Liste intérieure avec la substance.

Objectifs

L'objectif de V'Arrété 2021-87-14-01 modifiant la Liste
intérieure (I'arrété) est d’inscrire une substance (numéro
d’enregistrement CAS 170621-28-0) sur la Liste intérieure
et de continuer a contribuer a la protection de la santé
humaine en maintenant des dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc appliquées a cette substance. L’arrété conti-
nue d’exiger que le ministre soit informé de toute nouvelle
activité concernant cette substance afin qu’une évaluation
plus approfondie de celle-ci soit menée, et que, si néces-
saire, des mesures de gestion de risques soient mises en
ceuvre avant que ’activité ne soit entreprise.

L’arrété devrait faciliter I'acces a la substance pour I'in-
dustrie puisque la substance n’est désormais plus assujet-
tie aux exigences du paragraphe 81(1) de la LCPE.

Description

L’arrété est pris en vertu des paragraphes 87(3) et 87(5) de
la LCPE pour inscrire une substance nouvelle (substance
chimique) désignée par son numéro d’enregistrement
CAS sur la partie 2 de la Liste intérieure avec des exigences
relatives aux nouvelles activités.

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE continuent
de s’appliquer a ’endroit de la substance désignée par le
numéro d’enregistrement CAS 170621-28-0. Par consé-
quent, toute personne qui souhaite fabriquer, importer ou
utiliser cette substance pour une nouvelle activité visée a
l’arrété est tenue de se conformer au paragraphe 81(3) de
la LCPE.
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SNAc applicability and reporting requirements

Under the order, any person wishing to engage in a signifi-
cant new activity in relation to the substance identified by
the CAS Registry Number 170621-28-0 is required to sub-
mit a SNAN to the Minister. The SNAN must contain all of
the information prescribed in the order, and must be sub-
mitted at least 90 days prior to the manufacture, import or
use of the substance for the proposed significant new
activity. The ministers will use the information submitted
to conduct further assessment of the substance, and, if
necessary, implement risk management measures before
the activity is undertaken.

Activities subject to notification requirements

The notification requirements apply to the substance
when

1- the substance is manufactured in a quantity that
exceeds 10 000 kg in a calendar year; or

2- the substance is used, in a quantity that exceeds 1 000 kg
in a calendar year, if the primary particle size distribu-
tion of the substance meets any of the following
criteria:

(a) at least 10% of its particles, by number, have a
dimension within the range of 1 to 100 nm;

(b) at least 1% of its particles, by mass, have a dimen-
sion within the range of 1 to 100 nm.

Activities not subject to notification requirements

The notification requirements do not apply to uses of the
substance identified by the CAS Registry Number 170621-
28-0 that are regulated under any act of Parliament listed
in Schedule 2 of CEPA, including the Pest Control Prod-
ucts Act, the Fertilizers Act and the Feeds Act. The notifi-
cation requirements also do not apply to any transient
reaction intermediate, impurity, contaminant, partially
unreacted material, or incidental reaction product, and
under certain circumstances, to mixtures, manufactured
items, wastes or substances carried through Canada. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.2 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Poly-
mers. Please note that individual components of a mixture
may be subject to the notification requirements under cer-
tain circumstances.

Activities involving the use of the substance identified by
the CAS Registry Number 170621-28-0 as a research and

Applicabilité des nouvelles activités et exigences de
déclaration

En vertu de I’arrété, toute personne qui souhaite s’engager
dans une nouvelle activité mettant en cause la substance
désignée par le numéro d’enregistrement CAS 170621-
28-0 doit soumettre au ministre une DNAc. Cette DNAc
doit contenir tous les renseignements inscrits a arrété et
doit étre soumise au moins 90 jours avant I'importation, la
fabrication ou l'utilisation de la substance aux fins de la
nouvelle activité proposée. Les ministres utiliseront les
renseignements soumis dans la DNAc pour poursuivre
I’évaluation des risques pour cette substance et pour que,
si nécessaire, des mesures de gestion de risques soient
mises en ceuvre avant que I’activité ne soit entreprise.

Activités assujetties aux exigences de déclaration

Les exigences de déclaration s’appliquent a la substance
lorsque :

1- la substance est fabriquée en une quantité supérieure a
10 000 kg au cours d’'une année civile.

2- la substance est utilisée, en une quantité supérieure a
1 000 kg au cours d’une année civile, si la distribution
granulométrique primaire de la substance répond a
l'un des criteres suivants :

a) au moins 10 % du nombre de ses particules ont une
dimension qui se situe dans une plage de 1 a 100 nm;

b) au moins 1 % de la masse de ses particules ont une
dimension qui se situe dans une plage de 1 a 100 nm.

Activités non assujetties aux exigences de
déclarations

Les exigences de déclaration ne s’appliquent pas aux utili-
sations de la substance désignée par le numéro d’enregis-
trement CAS 170621-28-0 qui sont réglementées en vertu
des lois énumérées a 'annexe 2 de la LCPE, y compris la
Lot sur les produits antiparasitaires, la Lot sur les engrais
et la Loi relative aux aliments du bétail. De plus, les exi-
gences de déclaration ne s’appliquent pas aux intermé-
diaires de réaction non isolés, aux impuretés, aux conta-
minants, aux matieres ayant subi une réaction partielle ou
aux produits secondaires et dans certaines circonstances,
aux mélanges, aux articles manufacturés, aux déchets ou
aux substances transportées a travers le Canada. Pour
davantage de renseignements, y compris des définitions,
veuillez consulter I’article 3.2 des Directives pour la décla-
ration et les essais de substances nouvelles : substances
chimiques et polyméres. Veuillez noter que les compo-
sants individuels d’'un mélange pourraient étre assujettis
aux exigences de déclaration aux termes de 'arrété dans
certaines circonstances.

Les activités mettant en cause la substance désignée par le

\

numéro d’enregistrement CAS 170621-28-0 a titre de
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development substance, site-limited intermediate sub-
stances or in the manufacture of an export-only product
are also excluded from notification requirements. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.4 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Polymers.

Information requirements

The information required under the order relates to
details surrounding the significant new activities, expos-
ure information and toxicity to human health. Some of the
information requirements reference the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers).

The information required to complete a SNAN is unique
to each substance and is described within the order. For
guidance on preparing a SNAN, please see section 1.3 and
section 4 of the Guidance Document for the Notification
and Testing of New Chemicals and Polymers.

Regulatory development
Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ment that allow the Minister to comply with this
obligation.

Applying the SNAc provisions of CEPA on substances is
considered when there is suspicion that new activities
may pose a risk to human health or the environment. For

substance destinée a la recherche et au développement, a
titre de substance intermédiaire limitée au site, ou 1'utili-
sation de la substance pour la fabrication de produits des-
tinés a I'exportation ne sont pas visées par les exigences de
déclarations. Pour davantage de renseignements concer-
nant ces expressions, y compris des définitions, voir l'ar-
ticle 3.4 des Directives pour la déclaration et les essais de
substances nouvelles substances chimiques et
polymeres.

Renseignements a soumettre

Les renseignements exigés aux termes de l'arrété portent
sur les détails entourant les nouvelles activités de la sub-
stance, sur I'exposition a celle-ci et sur sa toxicité pour la
santé humaine. Certaines exigences en matiére d’infor-
mation font référence au Reéglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeéres).

Les renseignements requis pour compléter une DNAc
sont particuliers a chaque substance et sont décrits dans
Parrété. Des directives supplémentaires sur la préparation
d’'une DNACc se trouvent aux sections 1.3 et 4 des Direc-
tives pour la déclaration et les essais de substances nou-
velles : substances chimiques et polymeres.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour l'arrété.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux critéres relatifs & son inscription, le
ministre doit 'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

L’application des dispositions de la LCPE relatives aux
NAc est considérée a ’endroit des substances lorsque 1'on
soupgonne que certaines nouvelles activités pourraient


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/Regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/Regulations/SOR-2005-247/index.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
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more information, please consult the Policy on the Use of
Significant New Activity Provisions of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999.

Regulatory analysis
Benefits and costs

Adding one substance to the Domestic Substances List
does not have any impact (benefits or costs), as it is admin-
istrative in nature and is a federal obligation under sec-
tion 87 of CEPA that is triggered once a substance meets
the criteria for addition. Maintaining the SNAc provisions
of CEPA on the substance identified by the CAS Registry
Number 170621-28-0 continues contributing to the pro-
tection of the human health by requiring that potential
significant new activities involving the substance undergo
further assessment, and that, if necessary, risk manage-
ment measures are implemented before the activity is
undertaken. The order does not impose any regulatory
requirements (and therefore, any administrative of com-
pliance costs) on businesses related to current activities.
The order would continue to only target significant new
activities involving the substance identified by the CAS
Registry Number 170621-28-0, should any person choose
to pursue such an activity. In the event that any person
wishes to use, import, or manufacture the substance for a
significant new activity, they would be required to submit
a SNAN to the Minister containing the complete informa-
tion referred to in the order.

While there is no notification fee associated with submit-
ting a SNAN to the Minister in response to the order, the
notifier may incur costs associated with generating data
and supplying the required information. Similarly, in the
event that a SNAN is received, the Department of the
Environment and the Department of Health would incur
costs for processing the information and conducting fur-
ther assessment of the substance to which the SNAN
relates. The Department of the Environment will incur
negligible costs for conducting compliance promotion and
enforcement activities associated with the order.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on busi-
nesses related to current activities.

présenter des risques pour la santé humaine ou I’environ-
nement. Pour davantage de renseignements, veuillez
consulter la Politique sur I'application des dispositions
relatives aux nouvelles activités de la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement (1999).

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription de la substance sur la Liste intérieure n’a pas
d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle est de nature
administrative et représente une obligation fédérale aux
termes de l'article 87 de la LCPE, amorcée lorsqu’une sub-
stance satisfait aux criteres d’inscription sur la Liste inté-
rieure. Maintenir les dispositions de la LCPE relatives aux
NAc a la substance désignée par le numéro d’enregistre-
ment CAS 170621-28-0 continue de contribuer a la protec-
tion de la santé humaine en exigeant que les nouvelles
activités éventuelles utilisant la substance soient davan-
tage évaluées et que, si nécessaire, des mesures de gestion
de risque soient mises en ceuvre avant que I’activité ne soit
entreprise. L’arrété n’impose pas d’exigences réglemen-
taires (et par conséquent, aucun coiit administratif de
conformité) sur les entreprises en lien avec les activités en
cours. L’arrété continuera de s’adresser uniquement a cer-
taines nouvelles activités utilisant la substance désignée
par le numéro d’enregistrement CAS 170621-28-0, a condi-
tion qu’une personne décide d’entreprendre une telle acti-
vité. Dans I’éventualité ou une personne souhaite utiliser,
importer ou fabriquer la substance en lien avec une nou-
velle activité, celle-ci doit soumettre au ministre une
DNAc contenant tous les renseignements prévus a
Parrété.

Bien qu’il n’y ait pas de frais pour les déclarations reliées a
la soumission au ministre d'une DNAc en lien avec l'ar-
rété, le déclarant pourrait devoir assumer les cofits sup-
plémentaires correspondant a la production de données
ou ceux pour fournir les renseignements demandés. De
méme, si une DNAc est recue, le ministére de ’Environne-
ment et celui de la Santé devront assumer les cofits sup-
plémentaires pour traiter les renseignements et procéder
a la poursuite de I’évaluation de la substance en lien avec
la DNAc. Le ministere de 'Environnement assumera de
faibles cofits pour la promotion de la conformité et pour
des activités d’application de la loi reliés a 'arrété.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que I'arrété n’aura pas d’impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n’impose pas de cofits de confor-
mité ni de cofits administratifs pour les entreprises en lien
avec les activités en cours.


http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
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One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry related to current activities.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
substance to which it relates, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to this substance or to activities involving
it.

Compliance and enforcement

When assessing whether or not a substance is subject to
the SNAc provisions of CEPA, a person is expected to
make use of information in their possession, or to which
they may reasonably be expected to have access. This
means information in any of the notifier’s offices world-
wide or other locations where the notifier can reasonably
have access to the information. For example, manufactur-
ers are expected to have access to their formulations,
while importers or users of a substance are expected to
have access to import records, usage information and the
relevant Safety Data Sheet (SDS).

Although an SDS is an important source of information on
the composition of a purchased product, it should be

Régle du « un pour un »

L’évaluation de la régle du « un pour un » a permis de
conclure que la regle ne s’applique pas a 'arrété, car celui-
ci n’a aucun impact sur I'industrie en lien avec les activités
en cours.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a 'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur U'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour l'arrété.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour I'arrété.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsqu’une substance
est inscrite sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue ni
une approbation du gouvernement du Canada a I’égard de
la substance a laquelle il est associé, ni une exemption a
lapplication de toute autre loi ou de tout autre réglement
en vigueur au Canada pouvant également s’appliquer a
cette substance ou a des activités la concernant.

Conformité et application

Au moment de déterminer si une substance est assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc, on s’attend
a ce qu’une personne utilise les renseignements dont elle
dispose ou auxquels elle devrait normalement avoir acces.
Cette expression désigne les renseignements qui se
trouvent dans n’importe quel bureau du déclarant dans le
monde ou a d’autres endroits ot le déclarant peut raison-
nablement y avoir acces. Par exemple, on s’attend a ce que
les fabricants aient acces aux renseignements sur leurs
formulations, tandis que les importateurs ou les utilisa-
teurs d’une substance devraient avoir accés aux docu-
ments d'importation, aux données sur l'utilisation et aux
fiches de données de sécurité (FDS).

Bien que la FDS soit une source importante d’'information
sur la composition d’'un produit, il est nécessaire de noter


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.ccohs.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.cchst.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
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noted that the goal of the SDS is to protect the health of
workers in the workplace from specific hazards of chem-
ical products, and may not include all the information on
these hazards. Therefore, an SDS may not list all product
ingredients or substances that may be subject to the SNAc
provisions of CEPA. Any person requiring more detailed
information on product composition is encouraged to
contact their supplier.

If any information becomes available that reasonably sup-
ports the conclusion that a substance added to the Domes-
tic Substances List through any order is toxic or capable of
becoming toxic under section 64 of CEPA, the person who
obtains the information and is involved in activities with
the substance, is obligated, under section 70 of CEPA, to
provide that information to the Minister without delay.

A company can submit a SNAN on behalf of its clients. In
cases where a person receives possession or control of a
substance from another person, they may not be required
to submit a SNAN, under certain conditions, if their activ-
ities were covered by an original SNAN.

Any person who transfers the physical possession or con-
trol of a substance subject to an order to another should
notify that person of their obligation to comply with that
order, including the obligation to notify the Minister of
any significant new activity and to provide all the required
information specified in that order.

A pre-notification consultation (PNC) is recommended
for notifiers who wish to consult during the planning or
preparation of a SNAN to discuss any questions or con-
cerns they have about the prescribed information and test
plans.

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a PNC, they are
encouraged to contact the Substances Management Infor-
mation Line at substances@ec.gc.ca (email), 1-800-567-
1999 (toll-free in Canada), or 819-938-3232 (outside of
Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected

que l'objectif de la FDS est de protéger la santé des
employés en milieu de travail des risques propres aux pro-
duits chimiques, et pourrait ne pas comporter toute I'in-
formation sur ces risques. Par conséquent, il est possible
qu'une FDS ne répertorie pas tous les ingrédients dun
produit qui peuvent étre assujettis aux dispositions de la
LCPE relatives aux NAc. Toute personne souhaitant obte-
nir de plus amples renseignements en lien avec la compo-
sition d’'un produit est invitée & communiquer avec son
fournisseur.

Si des renseignements sont disponibles pour appuyer rai-
sonnablement la conclusion qu’une substance figurant sur
la Liste intérieure est toxique ou qu’elle peut le devenir en
vertu de l'article 64 de la LCPE, toute personne qui pos-
sede ces renseignements et qui participe a des activités
mettant en cause la substance est tenue, en vertu de I'ar-
ticle 70 de la LCPE, de communiquer ces renseignements
sans délai au ministre.

Une entreprise peut soumettre une DNAc au nom de ses
clients. Dans le cas ot une personne prend possession ou
le controle d’une substance provenant d’'une autre per-
sonne, elle pourrait ne pas étre tenue de soumettre une
DNACc, sous certaines conditions, si ses activités faisaient
Pobjet de la déclaration d’origine.

Toute personne qui transfére a une autre personne la pro-
priété physique ou le contrdle d’une substance assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc devrait
laviser de ses obligations de se conformer a larrété, y
compris de son devoir d’informer le ministre de toute
nouvelle activité et de celui de fournir I'information exigée
tel que précisé dans I'arrété.

Une consultation avant déclaration (CAD) est recomman-
dée pour les déclarants qui souhaitent consulter le pro-
gramme au cours de la planification ou de la préparation
de leur DNAc pour discuter des questions ou des préoccu-
pations qu’ils ont au sujet des renseignements prescrits ou
de la planification des essais.

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une CAD, elle est invitée a communiquer avec la Ligne
d’information de la gestion des substances par courriel a
substances@ec.gc.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999
(sans frais au Canada) ou au 819-938-3232 (a I'extérieur du
Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de l'infraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les réglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures


mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
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violations can be reported to the Enforcement Branch of
the Department of the Environment by email at
enviroinfo@ec.gc.ca.

Service standards

In the event that a SNAN is submitted to the Minister in
relation to the substance identified by the CAS Registry
Number 170621-28-0, the ministers will assess the infor-
mation after the complete information is received, within
the prescribed timelines set out in the order.

Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

d’application de la loi. Les infractions présumées peuvent
étre signalées a la Direction générale de 'application de la
loi du ministére de I'Environnement par courriel a envi-
roinfo@ec.gc.ca.

Normes de service

Suivant la réception des renseignements complets dans
I’éventualité d'une DNAc soumise au ministre pour la sub-
stance désignée par le numéro d’enregistrement
CAS 170621-28-0, les ministres évalueront I'’ensemble des
renseignements lorsqu’ils auront tous été fournis, selon
Iéchéancier prévu par larrété.

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca
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Registration
SOR/2021-253 December 17, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of the living organisms referred to in the an-
nexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured or im-
ported into Canada by the person who provided the
information prescribed under the New Substances
Notification Regulations (Organisms)°<;

Whereas the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 112(1) and (3) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 19992, makes the annexed Or-
der 2021-112-16-01 Amending the Domestic Substan-
ces List.

Gatineau, December 15, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-112-16-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendments

1 Part 5 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in alpha-
betical order under the heading “Organisms/
Organismes”:

Saccharomyces cerevisiae expressing pyruvate
formate lyase activating enzyme, pyruvate formate
lyase and bifunctional acetaldehyde-CoA/alcohol

2 S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-248
T SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-253 Le 17 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 108
de cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 112(1) et (3)
de la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-16-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 15 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-112-16-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 5 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, sous lintertitre « Organisms/
Organismes », selon 'ordre alphabétique, de ce
qui suit :

Saccharomyeces cerevisiae exprimant I'enzyme
activant la pyruvate formate lyase, la pyruvate
formate lyase et I'acétaldéhyde-CoA/alcool

a L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
7 DORS/94-311
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dehydrogenase from Bifidobacterium adolescentis
and a glucoamylase from Saccharomycopsis
fibuligera N

2 (1) Part 6 of the List is amended by deleting the
living organism “Saccharomyces cerevisiae
expressing pyruvate formate lyase activating
enzyme, pyruvate formate lyase and bifunctional
acetaldehyde-CoA/alcohol dehydrogenase from
Bifidobacterium adolescentis and a glucoamyl-
ase from Saccharomycopsis fibuligera S” in col-
umn 1 and the Significant New Activity in col-
umn 2 opposite the reference to that living
organism.

(2) Part 6 of the List is amended by adding the fol-
lowing in alphabetical order:

déshydrogénase bifonctionnelle par Bifidobacterium
adolescentis, ainsi qu’une glucoamylase par
Saccharomycopsis fibuligera N

2 (1) La partie 6 de la méme liste est modifiée par
radiation de ’organisme vivant « Saccharomyces
cerevisiae exprimant I’enzyme activant la pyru-
vate formate lyase, la pyruvate formate lyase et
Pacétaldéhyde-CoA/alcool déshydrogénase
bifonctionnelle par Bifidobacterium adolescen-
tis, ainsi qu’une glucoamylase par Saccharomy-
copsis fibuligera S » figurant dans la colonne 1 et
du passage dans la colonne 2 figurant en regard de
cet organisme vivant.

(2) La partie 6 de la méme liste est modifiée par
adjonction, selon l'ordre alphabétique, de ce qui
suit :

Column 1 Column 2

Living Organism Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

Bacillus subtilis
strain HF2 N-S

1 Any use of the living organism Bacillus subtilis strain HF2, other than its use

(a) for maintaining grease traps in commercial establishments or drains that are connected to a municipal

wastewater system;

(b) for cleaning floors in commercial establishments;

(c¢) for controlling odours in dumpsters and trash compactors; or

(d) for treating water in any artificial aquatic environment, such as aquariums and ornamental ponds.

2 Despite section 1, the following do not constitute a significant new activity:

(a) the use of the living organism in an agricultural research study, as defined in subsection 2.1(2) of the New
Substances Notification Regulations (Organisms), that meets all of the conditions set out in paragraphs 2.1(1)(a) to

(e) of those Regulations;

(b) the use of the living organism as a research and development organism in a contained facility, as those terms
are defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction outside that

facility and

(i) is imported to the contained facility in a quantity that, at the time of the importation, is less than 50 mL or

50 g, or

(ii) is manufactured in the contained facility and present in that facility in a quantity that, at any given moment,

is less than 1 000 L;

(c) the use of the living organism for the production of a substance in a contained facility, as defined in
subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction outside that facility; or

(d) the sale and distribution of the living organism for the uses referred to in paragraphs 1(a) to (d).

3 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the Minister at least
120 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the living organism;

(b) the information specified in items 2 and 3 of Schedule 1 to the New Substances Notification Regulations

(Organisms);

(c) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in accordance with the methods
described in section 10 of the December 2016 version of Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the
Pathogenicity and Toxicity of New Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the
Minister, to determine the effects of the living organism alone on aquatic invertebrate species likely to be exposed

to it in the course of the significant new activity;

(d) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in accordance with the methods
described in section 13 of the December 2016 version of Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing

the Pathogenicity and Toxicity of New Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by

the Minister, to determine the effects of the living organism alone on terrestrial invertebrate species likely to be
exposed to it in the course of the significant new activity;
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Column 1

Column 2

Living Organism Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

Bacillus subtilis
strain 43B6r N-S

(e) a description of the procedures followed in developing the data mentioned in paragraphs (c) and (d), including
a description or copy of the test methods used and of the quality control and quality assurance procedures
followed in developing the data;

(f) all other information and data in respect of the living organism that are in the possession of the person
proposing the significant new activity, or to which they may reasonably be expected to have access, and that
permit the identification of hazards to the environment and human health and the degree of environmental and
public exposure to the living organism;

(g) the name of every government department or agency, either outside or within Canada, to which the person
proposing the significant new activity has provided information regarding the use of the living organism and, if
known, the file number of the department or agency and, if any, the outcome of the assessment of the department
or agency and the risk management actions in relation to the living organism imposed by the department or
agency;

(h) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the
person who is proposing the significant new activity and, if they are not resident in Canada, of the person resident
in Canada who is authorized to act on their behalf;

(i) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the head
of the quality assurance unit of every laboratory that developed data that was submitted for the purposes of this
section; and

(i) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the person who is proposing
the significant new activity if they are resident in Canada or, if they are not resident in Canada, by the person
resident in Canada who is authorized to act on their behalf.

4 The studies referred to in paragraphs 3(c) and (d) must be conducted in accordance with the Principles of Good
Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of Data in
the Assessment of Chemicals, adopted by the Organisation for Economic Co-operation and Development on May 12,
1981, that are current at the time the studies are conducted.

5 The information provided under section 3 is to be assessed within 120 days after the day on which it is received by
the Minister.

1 Any use of the living organism Bacillus subtilis strain 43B6r, other than its use

(a) for maintaining grease traps in commercial establishments or drains that are connected to a municipal
wastewater system;

(b) for cleaning floors in commercial establishments;
(¢) for controlling odours in dumpsters and trash compactors; or

(d) for treating water in any artificial aquatic environment, such as aquariums and ornamental ponds.
2 Despite section 1, the following do not constitute a significant new activity:

(a) the use of the living organism in an agricultural research study, as defined in subsection 2.1(2) of the New
Substances Notification Regulations (Organisms), that meets all of the conditions set out in paragraphs 2.1(1)(a) to
(e) of those Regulations;

(b) the use of the living organism as a research and development organism in a contained facility, as those terms
are defined in subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction outside that
facility and

(i) is imported to the contained facility in a quantity that, at the time of the importation, is less than 50 mL or
50 g, or

(ii) is manufactured in the contained facility and present in that facility in a quantity that, at any given moment,
is less than 1 000 L;

(c) the use of the living organism for the production of a substance in a contained facility, as defined in
subsection 1(1) of those Regulations, if the living organism is not for introduction outside that facility; or

(d) the sale and distribution of the living organism for the uses referred to in paragraphs 1(a) to (d).

3 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the Minister at least
120 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity in relation to the living organism;

(b) the information specified in items 2 and 3 of Schedule 1 to the New Substances Notification Regulations
(Organisms);
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Column 1

Column 2

Living Organism Significant new activity for which living organism is subject to subsection 106(3) of the Act

(c) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in accordance with the methods
described in section 10 of the December 2016 version of Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing the
Pathogenicity and Toxicity of New Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by the
Minister, to determine the effects of the living organism alone on aquatic invertebrate species likely to be exposed
to it in the course of the significant new activity;

(d) the data and a report from a study in respect of the living organism conducted in accordance with the methods
described in section 13 of the December 2016 version of Report EPS 1/RM/44, Guidance Document for Testing

the Pathogenicity and Toxicity of New Microbial Substances to Aquatic and Terrestrial Organisms, prepared by

the Minister, to determine the effects of the living organism alone on terrestrial invertebrate species likely to be
exposed to it in the course of the significant new activity;

(e) a description of the procedures followed in developing the data mentioned in paragraphs (c) and (d), including
a description or copy of the test methods used and of the quality control and quality assurance procedures
followed in developing the data;

(f) all other information and data in respect of the living organism that are in the possession of the person
proposing the significant new activity, or to which they may reasonably be expected to have access, and that
permit the identification of hazards to the environment and human health and the degree of environmental and
public exposure to the living organism;

(g) the name of every government department or agency, either outside or within Canada, to which the person
proposing the significant new activity has provided information regarding the use of the living organism and, if
known, the file number of the department or agency and, if any, the outcome of the assessment of the department
or agency and the risk management actions in relation to the living organism imposed by the department or
agency;

(h) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the
person who is proposing the significant new activity and, if they are not resident in Canada, of the person resident
in Canada who is authorized to act on their behalf;

(i) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the head
of the quality assurance unit of every laboratory that developed data that was submitted for the purposes of this
section; and

(j) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the person who is proposing
the significant new activity if they are resident in Canada or, if they are not resident in Canada, by the person
resident in Canada who is authorized to act on their behalf.

4 The studies referred to in paragraphs 3(c) and (d) must be conducted in accordance with the Principles of Good
Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of Data in
the Assessment of Chemicals, adopted by the Organisation for Economic Co-operation and Development on May 12,
1981, that are current at the time the studies are conducted.

5 The information provided under section 3 is to be assessed within 120 days after the day on which it is received by
the Minister.

Colonne 1

Organisme vivant

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

Bacillus subtilis
souche HF2 N-S

1

L'utilisation de I'organisme vivant Bacillus subtilis souche HF2, autre que son utilisation :

a) pour entretenir les récupérateurs de graisse dans les établissements commerciaux ou les drains reliés a un
systéme municipal d’assainissement des eaux usées;

b) pour nettoyer les planchers d'établissements commerciaux;

c) pour contréler les odeurs dans les bennes a ordures et les compacteurs a déchets;

d) pour assainir I'eau dans tout milieu aquatique artificiel, tel que les aquariums et les étangs décoratifs.
Malgré I'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité :

a) I'utilisation de I'organisme vivant dans le cadre d’'une recherche agricole, au sens du paragraphe 2.1(2) du
Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles (organismes), si toutes les conditions
prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce reglement sont remplies;

b) I'utilisation de I'organisme vivant a titre d'organisme destiné a la recherche et au développement, s'il n’est pas
destiné a étre introduit a I'extérieur d'une installation étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce réglement, et si,
selon le cas :

(i) il estimporté a l'installation étanche en une quantité qui, au moment de I'importation, est inférieure a 50 mL
ouab0g,

(ii) il est fabriqué dans I'installation étanche, et la quantité qui s’y trouve est a tout moment inférieure a
1000 L;
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Colonne 1

Organisme vivant

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

Bacillus subtilis
souche 43B6r N-S

c) l'utilisation de I'organisme vivant pour la production d'une substance dans une installation étanche, au sens
du paragraphe 1(1) de ce réglement, si I'organisme vivant n’est pas destiné a étre introduit a I'extérieur de cette
installation;

d) la vente et la distribution de I'organisme vivant pour les utilisations visées aux alinéas 1a) a d).

3 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-aprés sont fournis au ministre au moins cent vingt
jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de la nouvelle activité mettant en cause |I'organisme vivant;

b) les renseignements prévus aux articles 2 et 3 de I'annexe 1 du Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (organismes);

c) les données et le rapport d’une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les méthodes énoncées a
la section 10 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé Guide des essais de pathogénicité et de
toxicité de nouvelles substances microbiennes pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version
de décembre 2016, afin de déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces aquatiques
d’invertébrés qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

d) les données et le rapport d'une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les méthodes énoncées a

la section 13 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé Guide des essais de pathogénicité et de
toxicité de nouvelles substances microbiennes pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de
décembre 2016, afin de déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces terrestres d’invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

e) une description des procédures suivies pour la production des données mentionnées aux alinéas c) et d), y
compris la description ou la copie des méthodes et des procédures de contrble et d’assurance de la qualité suivies;

f) tous autres renseignements ou données a I'égard de I'organisme vivant dont dispose la personne qui propose
la nouvelle activité, ou auxquels elle peut normalement avoir acces, et qui permettent de déterminer les dangers
que présente I'organisme vivant pour I'environnement et la santé humaine de méme que le degré d’exposition de
I'environnement et du public a I'organisme vivant;

g) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, auquel la personne proposant la
nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation de I’'organisme vivant et, s’ils sont connus, le
numeéro de dossier attribué par le ministére ou I'organisme public et, le cas échéant, les résultats de I'évaluation
menée par le ministére ou I'organisme public et les mesures de gestion des risques imposées par ceux-ci a I'égard
de I'organisme vivant;

h) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la nouvelle activité et, si celle-ci ne réside pas au
Canada, de la personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom;

i) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique du chef de I'unité de I'assurance de la qualité de chaque laboratoire qui a
produit les données fournies en application du présent article;

j) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts, datée et signée par la personne
proposant la nouvelle activité, si elle réside au Canada, ou, sinon, par la personne résidant au Canada qui est
autorisée a agir en son nom.

4 Les études visées aux alinéas 3c) et d) doivent étre effectuées conformément aux principes relatifs aux bonnes
pratiques de laboratoire figurant a I'annexe |l de la Décision du Conseil relative a I’acceptation mutuelle des
données pour I'évaluation des produits chimiques, adoptée le 12 mai 1981 par I'Organisation de coopération et de
développement économiques, dans leur version a jour au moment de la réalisation des études.

5 Les renseignements visés a I'article 3 sont évalués dans les cent vingt jours suivant la date de leur réception par le
ministre.

1 L'utilisation de I'organisme vivant Bacillus subtilis souche 43B6r, autre que son utilisation :

a) pour entretenir les récupérateurs de graisse dans les établissements commerciaux ou les drains reliés a un
systeme municipal d’assainissement des eaux usées;

b) pour nettoyer les planchers d’établissements commerciaux;

c) pour contréler les odeurs dans les bennes a ordures et les compacteurs a déchets;

d) pour assainir I’'eau dans tout milieu aquatique artificiel, tel que les aquariums et les étangs décoratifs.
2 Malgré I'article 1, ne constitue pas une nouvelle activité :

a) I'utilisation de I'organisme vivant dans le cadre d’'une recherche agricole, au sens du paragraphe 2.1(2) du
Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles (organismes), si toutes les conditions
prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce reglement sont remplies;
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Colonne 1 Colonne 2

Organisme vivant Nouvelle activité pour laquelle I'organisme vivant est assujetti au paragraphe 106(3) de la Loi

b) I'utilisation de I'organisme vivant a titre d’'organisme destiné a la recherche et au développement, s'il n’est pas
destiné a étre introduit a I'extérieur d'une installation étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce réglement, et si,
selon le cas :

(i) il estimporté a l'installation étanche en une quantité qui, au moment de |'importation, est inférieure a 50 mL
ouab5og,

(ii) il est fabriqué dans l'installation étanche, et la quantité qui s’y trouve est a tout moment inférieure a
1000 L;

c) l'utilisation de I'organisme vivant pour la production d'une substance dans une installation étanche, au sens
du paragraphe 1(1) de ce réglement, si I'organisme vivant n’est pas destiné a étre introduit a I'extérieur de cette
installation;

d) la vente et la distribution de I'organisme vivant pour les utilisations visées aux alinéas 1a) a d).

3 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-aprés sont fournis au ministre au moins cent vingt
jours avant la date du début de celle-ci :

a) une description de la nouvelle activité mettant en cause |I'organisme vivant;

b) les renseignements prévus aux articles 2 et 3 de I'annexe 1 du Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (organismes);

c) les données et le rapport d’une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les méthodes énoncées a
la section 10 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé Guide des essais de pathogénicité et de
toxicité de nouvelles substances microbiennes pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version
de décembre 2016, afin de déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces aquatiques
d’invertébrés qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

d) les données et le rapport d'une étude visant I'organisme vivant et effectuée selon les méthodes énoncées a

la section 13 du Rapport SPE 1/RM/44 élaboré par le ministre et intitulé Guide des essais de pathogénicité et de
toxicité de nouvelles substances microbiennes pour les organismes aquatiques et terrestres, dans sa version de
décembre 2016, afin de déterminer les effets que I'organisme vivant a seul sur les espéces terrestres d’invertébrés
qui sont susceptibles d'y étre exposées au cours de la nouvelle activité;

e) une description des procédures suivies pour la production des données mentionnées aux alinéas c) et d), y
compris la description ou la copie des méthodes et des procédures de contrble et d’assurance de la qualité suivies;

f) tous autres renseignements ou données a I'égard de I'organisme vivant dont dispose la personne qui propose
la nouvelle activité, ou auxquels elle peut normalement avoir acces, et qui permettent de déterminer les dangers
que présente |'organisme vivant pour I'environnement et la santé humaine de méme que le degré d’exposition de
I'environnement et du public a I'organisme vivant;

g) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, auquel la personne proposant la
nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation de I’'organisme vivant et, s’ils sont connus, le
numeéro de dossier attribué par le ministére ou I'organisme public et, le cas échéant, les résultats de I'évaluation
menée par le ministére ou I'organisme public et les mesures de gestion des risques imposées par ceux-ci a I'égard
de I'organisme vivant;

h) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la nouvelle activité et, si celle-ci ne réside pas au
Canada, de la personne résidant au Canada qui est autorisée a agir en son nom;

i) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique du chef de I'unité de I'assurance de la qualité de chaque laboratoire qui a
produit les données fournies en application du présent article;

j) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts, datée et signée par la personne
proposant la nouvelle activité, si elle réside au Canada, ou, sinon, par la personne résidant au Canada qui est
autorisée a agir en son nom.

4 Les études visées aux alinéas 3c) et d) doivent étre effectuées conformément aux principes relatifs aux bonnes
pratiques de laboratoire figurant a I'annexe |l de la Décision du Conseil relative a I’acceptation mutuelle des
données pour I'évaluation des produits chimiques, adoptée le 12 mai 1981 par I'Organisation de coopération et de
développement économiques, dans leur version a jour au moment de la réalisation des études.

5 Les renseignements visés a l'article 3 sont évalués dans les cent vingt jours suivant la date de leur réception par le
ministre.

Coming into Force Entrée en vigueur

3 This Order comes into force on the day on which 3 Le présent arrété entre en vigueur a la date de

it is registered.

son enregistrement.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on two sub-
stances (living organisms) new to Canada and determined
that they meet the criteria for addition to the Domestic
Substances List, as set out in the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the
authority of section 112 of CEPA, the Minister of the
Environment (the Minister) is adding two living organ-
isms to the Domestic Substances List.

The ministers identified potential environmental con-
cerns if these two living organisms were to be used in cer-
tain new activities. Those living organisms are

e Bacillus subtilis strain HF2

e Bacillus subtilis strain 43B6r

In order to address these potential environmental con-
cerns, the Minister is applying the Significant New Activ-
ity (SNAc) provisions of CEPA to these two living
organisms.

Furthermore, the ministers determined that the potential
risks to human health and the environment associated
with significant new activities involving the living organ-
ism Saccharomyces cerevisiae expressing pyruvate for-
mate lyase activating enzyme, pyruvate formate lyase and
bifunctional acetaldehyde-CoA/alcohol dehydrogenase
from Bifidobacterium adolescentis and a glucoamylase
from Saccharomycopsis fibuligera are negligible to low
and therefore, the Minister is rescinding SNAc require-
ments concerning this living organism.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent réesumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
deux substances nouvelles (organismes vivants) au
Canada et ont déterminé que ces substances satisfont aux
critéres relatifs a leur inscription a la Liste intérieure,
comme établi dans la Loi canadienne sur la protection de
lenvironnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le
ministre de 'Environnement (le ministre) inscrit deux
organismes vivants a la Liste intérieure en vertu de l'ar-
ticle 112 de la LCPE.

Les ministres ont identifié des préoccupations relatives a
Ienvironnement si ces deux organismes vivants étaient
utilisés dans certaines nouvelles activités. Ces organismes
vivants sont :

e Bacillus subtilis souche HF2
e Bacillus subtilis souche 43B6r

Afin de répondre aux préoccupations en matiére d’envi-
ronnement, le ministre applique les dispositions de la
LCPE relatives aux nouvelles activités (NAc) a ces deux
organismes vivants.

En outre, les ministres ont déterminé que les risques
potentiels pour l'environnement ou la santé humaine
associés aux nouvelles activités utilisant l'organisme
vivant Saccharomyces cerevisiae exprimant l'enzyme
activant la pyruvate formate lyase, la pyruvate formate
lyase et lacétaldéhyde-CoA/alcool déshydrogénase
bifonctionnelle par Bifidobacterium adolescentis, ainsi
qu'une glucoamylase par Saccharomycopsis fibuligera
sont d’'un niveau négligeable a faible. Par conséquent, le
ministre annule les exigences de déclaration relatives aux
NAc qui s’appliquent a cet organisme vivant.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
de la LCPE, ainsi que dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces réglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry
Numbers,' or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment

and the names of the substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,

International Union of Biochemistry and

T The Chemical Abstracts Service registry number is the property
of the American Chemical Society and any use or redistribu-
tion, except as required in supporting regulatory requirements
and/or for reports to the Government of Canada when the
information and reports are required by law or administrative
policy, is not permitted without the prior written permission of
the American Chemical Society.

Ienvironnement ou la santé humaine et pour que les
mesures de controle appropriées soient mises en place, si
cela est jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeéres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur Chemi-
cal Abstracts Service (numéro d’enregistrement
CAS)! ou par leur numéro d’identification de
substance attribué par le ministére de ’Envi-
ronnement et leur dénomination spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeéres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur numéro d’enregistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I’Environnement.

Partie4 Substances chimiques et polymeéres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de ’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
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Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific
substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if, during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if,
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

o the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

o the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

e the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

I’'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1° janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le
1" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans 'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d'une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

¢ le ministre a regu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polymeéres) et le Reglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes);

¢ les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par reglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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Criteria for adding, varying or rescinding SNAc
requirements for substances on the Domestic
Substances List

Amendments to the Domestic Substances List may also
add, vary or rescind reporting obligations imposed under
the SNAc provisions of CEPA. If the ministers assess a
substance and available information suggests that certain
new activities related to that substance may pose a risk to
human health or the environment, the Minister may add
that substance to the Domestic Substances List with
reporting obligations under the SNAc provisions of CEPA
(subsection 87(3) or 112(3)). The SNAc provisions of CEPA
establish a requirement for any person considering under-
taking a significant new activity in relation to the sub-
stance to submit a Significant New Activity Notification
(SNAN) to the Minister containing certain required infor-
mation. Upon receipt of the complete information, the
ministers would conduct further assessment of the sub-
stance, and, if necessary, implement risk management
measures before the activity is undertaken. To see the
substances subject to SNAc provisions of CEPA, please
visit the Canada.ca Open Data Portal.

Adding two living organisms to the Domestic
Substances List

The ministers assessed information on two substances
(living organisms) new to Canada and determined that
they meet the criteria for addition to the Domestic Sub-
stances List, under subsection 112(1) of CEPA. These
two living organisms are therefore being added to the
Domestic Substances List and, as a result, are no longer
subject to the New Substances Notification Regulations
(Organisms).

In addition, these two living organisms, identified as
Bacillus subtilis strain HF2 and Bacillus subtilis strain
43B6r are being subject to the SNAc provisions of CEPA.

In order to address potential environmental concerns if
the two living organisms were to be used in certain new
activities resulting in their release to natural aquatic or
terrestrial environments, the Minister is applying the
SNAc provisions of CEPA to these living organisms.
Potential environmental concerns were identified because
these two living organisms may cause adverse effects to
aquatic and terrestrial invertebrates.

Therefore, the SNAc requirements on these two living
organisms are being added with the two living organisms
to the Domestic Substances List.

Critéres pour ajouter, modifier ou annuler des
exigences relatives aux NAc concernant les
substances de la Liste intérieure

Les modifications sur la Liste intérieure peuvent aussi
ajouter, modifier ou annuler des obligations de déclara-
tions, imposées aux termes des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc. Si les ministres évaluent une substance
et que les renseignements disponibles suggérent que cer-
taines nouvelles activités en lien avec cette substance
pourraient poser un risque a la santé humaine ou a I'envi-
ronnement, le ministre peut inscrire la substance sur la
Liste intérieure avec des obligations de déclaration en
vertu des dispositions relatives aux NAc de la LCPE [para-
graphe 87(3) ou 112(3)]. Les dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc établissent des exigences selon lesquelles
une personne qui considere d’entreprendre une nouvelle
activité en lien avec la substance doit soumettre une décla-
ration de nouvelle activité (DNAc) au ministre incluant les
renseignements visés. Suivant la réception des renseigne-
ments complets, les ministres poursuivent I’évaluation de
la substance, et, le cas échéant, mettent en ceuvre des
mesures de gestion de risque avant que la nouvelle activité
ne soit entreprise. Pour obtenir la liste des substances
assujetties aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc,
veuillez consulter le portail de données ouvertes du gou-
vernement du Canada.

Inscription de deux organismes vivants sur la Liste
intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
deux substances nouvelles (organismes vivants) au
Canada et ont déterminé que ces organismes vivants satis-
font aux critéres relatifs a leur inscription sur la Liste inté-
rieure, en vertu du paragraphe 112(1) de la LCPE. Ces
deux organismes vivants sont par conséquent inscrits sur
la Liste intérieure, et ne sont donc plus assujettis au
Réglement sur les renseignements concernant les sub-
stances nouvelles (organismes).

De plus, ces deux organismes vivants identifiés comme
Bacillus subtilis souche HF2 et comme Bacillus subtilis
souche 43B6r sont assujettis aux dispositions de la LCPE
relatives aux NAc.

Afin de répondre aux préoccupations potentielles concer-
nant Penvironnement si ces deux organismes vivants
étaient utilisés dans certaines nouvelles activités menant a
leur rejet dans des milieux aquatiques naturels ou dans
des milieux terrestres, le ministre applique les disposi-
tions de la LCPE relatives aux NAc a ces organismes
vivants. Des préoccupations concernant I’environnement
ont été identifiées, car ces deux organismes vivants pour-
raient potentiellement causer des effets nocifs chez les
invertébrés aquatiques et terrestres.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc a I’endroit
de ces deux organismes vivants sont ajoutées sur la Liste
intérieure avec les deux organismes vivants.


https://open.canada.ca/data/en/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://ouvert.canada.ca/data/fr/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
https://ouvert.canada.ca/data/fr/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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Rescinding SNAc requirements on one living
organism

In January 2015, a public commitment was made by the
Department of the Environment and the Department of
Health to review all SNAc requirements that were adopted
between 2001 and 2014. The purpose of the review is to
ensure that SNAc requirements are consistent with cur-
rent information, policies and approaches. Resulting
changes to SNAc requirements are expected to provide
greater clarity of scope and improved ease of compliance,
while protecting Canadians and their environment.

As part of this review, the ministers determined that the
potential risks to human health and the environment
associated with significant new activities involving the
living organism Saccharomyces cerevisiae expressing
pyruvate formate lyase activating enzyme, pyruvate for-
mate lyase and bifunctional acetaldehyde-CoA/alcohol
dehydrogenase from Bifidobacterium adolescentis and a
glucoamylase from Saccharomycopsis fibuligera are neg-
ligible to low.

As a result, the SNAc requirements on this substance are
no longer warranted and are thus removed from the
Domestic Substances List.

Objective

The objective of Order 2021-112-16-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add two living
organisms to the Domestic Substances List and to con-
tribute to the protection of the environment by applying
the SNAc provisions of CEPA to these two living organ-
isms identified as Bacillus subtilis strain HF2 and Bacillus
subtilis strain 43B6r. The order requires that the Minister
be notified of any significant new activity involving the
two living organisms Bacillus subtilis strain HF2 and
Bacillus subtilis strain 43B6r so that further assessment of
the living organisms are conducted, and, if necessary, risk
management measures are implemented before the activ-
ity is undertaken.

Another objective of the order is to rescind the SNAc
requirements concerning one living organism identified
as Saccharomyces cerevisiae expressing pyruvate for-
mate lyase activating enzyme, pyruvate formate lyase and
bifunctional acetaldehyde-CoA/alcohol dehydrogenase
from Bifidobacterium adolescentis and a glucoamylase
from Saccharomycopsis fibuligera, as the assessment
conclusions regarding this living organism have been
updated.

The order is expected to facilitate access to the two living
organisms Bacillus subtilis strain HF2 and Bacillus
subtilis strain 43Bé6r for businesses as the living organisms
are no longer subject to requirements under subsec-
tion 106(1) of CEPA.

Annulation des exigences relatives aux NAc
concernant un organisme vivant

En janvier 2015, le ministére de 'Environnement et celui
de la Santé ont pris I'engagement public d’examiner toutes
les exigences relatives aux NAc qui ont été publiées entre
2001 et 2014. L’objectif de I'examen est de faire en sorte
que les exigences relatives aux NAc correspondent aux
renseignements, aux politiques et aux approches actuels.
Les changements résultant de I'examen des exigences
relatives aux NAc devraient clarifier la portée et faciliter la
conformité, tout en maintenant la protection des Cana-
diens et de leur environnement.

Dans le cadre de cet examen, les ministres ont déterminé
que les risques potentiels pour 'environnement ou la
santé humaine associés aux nouvelles activités utilisant
lorganisme vivant Saccharomyces cerevisiae exprimant
I'enzyme activant la pyruvate formate lyase, la pyruvate
formate lyase et I'acétaldéhyde-CoA/alcool déshydrogé-
nase bifonctionnelle par Bifidobacterium adolescentis,
ainsi qu'une glucoamylase par Saccharomycopsis fibuli-
gera sont d’'un niveau négligeable a faible.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc pour cet
organisme vivant ne sont plus justifiées et sont retirées de
la Liste intérieure.

Objectif

L'objectif de P'Arrété 2021-112-16-01 modifiant la Liste
intérieure (I'arrété) est d’inscrire deux organismes vivants
sur la Liste intérieure et de contribuer a la protection de
I’environnement en appliquant les dispositions de la LCPE
relatives aux NAc a ces deux organismes vivants, ceux
identifiés comme Bacillus subtilis souche HF2 et comme
Bacillus subtilis souche 43Bé6r. L’arrété exige que le
ministre soit informé de toute nouvelle activité concer-
nant ces deux organismes vivants afin qu'une évaluation
plus approfondie de ceux-ci soit menée, et que, si néces-
saire, des mesures de gestion de risques soient mises en
ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise.

Un autre objectif de l'arrété est d’annuler les exigences
relatives aux NAc visant un organisme vivant, celui identi-
fié comme Saccharomyces cerevisiae exprimant I’enzyme
activant la pyruvate formate lyase, la pyruvate formate
lyase et Tacétaldéhyde-CoA/alcool déshydrogénase
bifonctionnelle par Bifidobacterium adolescentis, ainsi
quune glucoamylase par Saccharomycopsis fibuligera,
puisque les conclusions relatives a 1’évaluation de cet
organisme vivant ont été mises a jour.

L’arrété devrait faciliter I'accés aux deux organismes
vivants, ceux identifiés comme Bacillus subtilis souche
HF2 et comme Bacillus subtilis souche 43Bé6r, pour l'in-
dustrie puisqu’ils ne sont désormais plus assujettis aux
exigences du paragraphe 106(1) de la LCPE.
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Description

The order is made pursuant to subsection 112(1) and
112(3) of CEPA to add two substances (living organisms)
along with SNAc requirements to Part 6 of the Domestic
Substances List and to rescind SNAc requirements for
another living organism.

The SNAc provisions of CEPA apply to the living organism
Bacillus subtilis strain HF?2 and the living organism Bacil-
lus subtilis strain 43Bér. It is therefore mandatory to meet
the requirements of subsection 106(3) of CEPA before
manufacturing, importing or using the two living organ-
isms Bacillus subtilis strain HF2 and the substance Bacil-
lus subtilis strain 43B6r for a significant new activity as
defined in the order.

The SNAc provisions of CEPA no longer apply to the living
organism Saccharomyces cerevisiae expressing pyruvate
formate lyase activating enzyme, pyruvate formate lyase
and bifunctional acetaldehyde-CoA/alcohol dehydrogen-
ase from Bifidobacterium adolescentis and a glucoamyl-
ase from Saccharomycopsis fibuligera.

SNAc applicability and reporting requirements

Under the order, any person wishing to engage in a signifi-
cant new activity in relation to the living organism Bacil-
lus subtilis strain HF2 or the living organism Bacillus
subtilis strain 43B6r is required to submit a SNAN to the
Minister. The SNAN must contain all of the information
prescribed in the order, and must be submitted at least
120 days prior to the manufacture, import or use of the
living organism for the proposed significant new activity.
The ministers will use the information submitted to con-
duct further assessment of the living organism, and, if
necessary, implement risk management measures before
the activity is undertaken.

Activities subject to notification requirements for
Bacillus subtilis strain HF2 and Bacillus subtilis
strain 43B6r

The notification requirements apply to any use of the sub-
stance (living organism) other than its use

o for maintaining grease traps in commercial establish-
ments or drains that are connected to a municipal
wastewater system;

¢ for cleaning floors in commercial establishments;

e for controlling odours in dumpsters and trash com-
pactors; or

¢ for treating water in any artificial aquatic environment,
such as aquariums and ornamental ponds.

Description

L’arrété est pris en vertu des paragraphes 112(1) et 112(3)
de la LCPE pour inscrire deux substances nouvelles (orga-
nismes vivants) a la partie 6 de la Liste intérieure avec des
exigences relatives aux NAc et d’annuler les exigences
relatives aux NAc pour un autre organisme vivant.

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE s’appliquent
a l'endroit de lorganisme vivant Bacillus subtilis
souche HF2 et de l'organisme vivant Bacillus subtilis
souche 43Bé6r. Par conséquent, toute personne qui sou-
haite fabriquer, importer ou utiliser 'organisme vivant
Bacillus subtilis souche HF2 et 'organisme vivant Bacil-
lus subtilis souche 43B6r pour une nouvelle activité visée a
P’arrété est tenue de se conformer au paragraphe 106(3) de
la LCPE.

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ne s’ap-
pliquent plus a 'endroit de I'organisme vivant Saccharo-
myces cerevisiae exprimant I’enzyme activant la pyruvate
formate lyase, la pyruvate formate lyase et 'acétaldéhyde-
CoA/alcool déshydrogénase bifonctionnelle par Bifido-
bacterium adolescentis, ainsi qu'une glucoamylase par
Saccharomycopsis fibuligera.

Applicabilité des nouvelles activités et exigences de
déclaration

En vertu de I’arrété, toute personne qui souhaite s’engager
dans une nouvelle activité mettant en cause I'organisme
vivant Bacillus subtilis souche HF2 ou 'organisme vivant
Bacillus subtilis souche 43B6r doit soumettre au ministre
une DNAc. Cette DNAc doit contenir tous les renseigne-
ments inscrits a l'arrété et doit étre soumise au moins
120 jours avant I'importation, la fabrication ou l'utilisa-
tion de 'organisme vivant aux fins de la nouvelle activité
proposée. Les ministres utiliseront les renseignements
soumis dans la DNAc pour poursuivre 1’évaluation des
risques pour 'organisme vivant et pour que, si nécessaire,
des mesures de gestion de risques soient mises en ceuvre
avant que l’activité ne soit entreprise.

Activités assujetties aux exigences de déclaration
pour Bacillus subtilis souche HF2 et pour Bacillus
subtilis souche 43B6r

Les exigences de déclaration s’appliquent a toute utilisa-
tion de la substance (organisme vivant) autre que son
utilisation :

e pour entretenir les récupérateurs de graisses dans les
établissements commerciaux ou les drains reliés a un
systéme municipal d’assainissement des eaux usées;

e pour nettoyer les d’établissements

commerciaux;

planchers

e pour controler les odeurs dans les bennes a ordures et
les compacteurs a déchets;

e pour assainir I'eau dans tout milieu aquatique artificiel,
tel que les aquariums et les étangs décoratifs.
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Activities not subject to notification requirements for
Bacillus subtilis strain HF2 and Bacillus subtilis strain
43B6r

The notification requirements do not apply to

1. the use of the living organism in an agricultural
research study, as defined in subsection 2.1(2) of the
New Substances Notification Regulations (Organ-
isms), that meets all of the conditions set out in para-
graphs 2.1(1)(a) to (e) of those Regulations;

2. the use of the living organism as a research and
development organism in a contained facility, as those
terms are defined in subsection 1(1) of those Regula-
tions, if the living organism is not for introduction out-
side that facility and is

¢ imported to the contained facility in a quantity that,
at the time of the importation, is less than 50 mL or
50 g, or

e manufactured in the contained facility and present
in that facility in a quantity that, at any given
moment, is less than 1 000 L;

3. the use of the living organism for the production of a
substance in a contained facility, as defined in subsec-
tion 1(1) of those Regulations, if the living organism is
not for introduction outside that facility; or

4. the sale and distribution of the living organism for the
following uses:

e maintaining grease traps in commercial establish-
ments or drains that are connected to a municipal
wastewater system;

¢ cleaning floors in commercial establishments;

¢ controlling odours in dumpsters and trash compact-
ors; or

e treating water in any artificial aquatic environment,
such as aquariums and ornamental ponds.

Information requirements

The information required under the order relates to
details surrounding the significant new activities, the
introduction of the living organism in the environment
following the new activity and the effects of the living
organism on aquatic and terrestrial invertebrates. Some
of the information requirements reference the New Sub-
stances Notification Regulations (Organisms).

The information required to complete a SNAN is unique
to each substance and is described within the order.

Activités non assujetties aux exigences de
déclarations pour Bacillus subtilis souche HF2 et pour
Bacillus subtilis souche 43B6r

Les exigences de déclaration ne s’appliquent pas dans les
situations suivantes :

1. Tutilisation de I'organisme vivant dans le cadre d’une
recherche agricole, au sens du paragraphe 2.1(2) du
Réglement sur les renseignements concernant les sub-
stances nouvelles (organismes), si toutes les condi-
tions prévues aux alinéas 2.1(1)a) a e) de ce réglement
sont remplies;

2. Tutilisation de I'organisme vivant a titre d’organisme
destiné a la recherche et au développement, s’il n’est
pas destiné a étre introduit a 'extérieur d’'une installa-
tion étanche, au sens du paragraphe 1(1) de ce régle-
ment, et si, selon le cas :

¢ il estimporté a I'installation étanche en une quantité
qui, au moment de l'importation, est inférieure a
50mlouas0g,

o il est fabriqué dans l'installation étanche, et la quan-
tité qui s’y trouve est a tout moment inférieure a
1000 L;

3. T'utilisation de I'organisme vivant pour la production
d’une substance dans une installation étanche, au sens
du paragraphe 1(1) de ce reglement, si 'organisme
vivant n’est pas destiné a étre introduit a 'extérieur de
cette installation;

4. lavente et la distribution de 'organisme vivant pour les
utilisations suivantes :

e entretenir les récupérateurs de graisses dans les éta-
blissements commerciaux ou les drains reliés a un
systéeme municipal d’assainissement des eaux usées;

e nettoyer les planchers d’établissements

commerciaux;

e controler les odeurs dans les bennes a ordures et les
compacteurs a déchets;

¢ assainir 'eau dans tout milieu aquatique artificiel, tel
que les aquariums et les étangs décoratifs.

Renseignements a soumettre

Les renseignements exigés aux termes de I'arrété portent
sur les détails entourant les nouvelles activités, I'introduc-
tion de l'organisme vivant dans 'environnement dans le
cadre de la nouvelle activité et les effets de 'organisme
vivant sur les invertébrés aquatiques et terrestres. Cer-
taines exigences en matiere d’information font référence
au Reglement sur les renseignements concernant les sub-
stances nouvelles (organismes).

Les renseignements requis pour compléter une DNAc
sont particuliers a chaque substance et sont décrits dans
Parrété.


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/

2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-253 64

Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ment that allow the Minister to comply with this
obligation.

Applying the SNAc provisions of CEPA on substances is
considered when there is suspicion that new activities
may pose a risk to human health or the environment. For
more information, please consult the Policy on the Use of
Significant New Activity Provisions of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding two living organisms to the Domestic Substances
List does not have any impact (benefits or costs), as it is
administrative in nature and is a federal obligation under
section 112 of CEPA that is triggered once a substance
meets the criteria for addition. Maintaining the SNAc pro-
visions of CEPA on the living organism Bacillus subtilis
strain HF2 or the living organism Bacillus subtilis
strain 43B6r continues contributing to the protection of
the environment by requiring that potential significant
new activities involving the living organisms undergo fur-
ther assessment, and that, if necessary, risk management
measures are implemented before the activity is under-
taken. The order does not impose any regulatory require-
ments (and therefore, any administrative of compliance
costs) on businesses related to current activities. The
order would continue to only target significant new activ-
ities involving the living organism Bacillus subtilis

Elaboration de la réglementation

Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour l'arrété.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

L’application des dispositions de la LCPE relatives aux
NAc est considérée a I'endroit des substances lorsque 'on
soupconne que certaines nouvelles activités pourraient
présenter des risques pour la santé humaine ou I’environ-
nement. Pour davantage de renseignements, veuillez
consulter la Politique sur I'application des dispositions
relatives aux nouvelles activités de la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement (1999).

Analyse de la réglementation

Colits et avantages

L’inscription de deux organismes vivants sur la Liste inté-
rieure n’a pas d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle
est de nature administrative et représente une obligation
fédérale aux termes de l'article 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux critéres d’inscription a
la Liste intérieure. Maintenir les dispositions de la LCPE
relatives aux NAc a l'organisme vivant Bacillus subtilis
souche HF2 ou a lorganisme vivant Bacillus subtilis
souche 43B6r continue de contribuer a la protection de
Ienvironnement en exigeant que les nouvelles activités
éventuelles utilisant les organismes vivants soient davan-
tage évaluées et que, si nécessaire, des mesures de gestion
de risque soient mises en ceuvre avant que I’activité ne soit
entreprise. L’arrété n’impose pas d’exigences réglemen-
taires (et par conséquent, aucun coiit administratif de
conformité) sur les entreprises en lien avec les activités en
cours. L’arrété continuera de s’adresser uniquement a


https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
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strain HF2 or the living organism Bacillus subtilis
strain 43B6r, should any person choose to pursue such an
activity. In the event that any person wishes to use, import,
or manufacture the living organisms for a significant new
activity, they would be required to submit a SNAN to the
Minister containing the complete information referred to
in the order.

While there is no notification fee associated with submit-
ting a SNAN to the Minister in response to the order, the
notifier may incur costs associated with generating data
and supplying the required information. Similarly, in the
event that a SNAN is received, the Department of the
Environment and the Department of Health would incur
costs for processing the information and conducting fur-
ther assessment of the substance to which the SNAN
relates. The Department of the Environment will incur
negligible costs for conducting compliance promotion and
enforcement activities associated with the order.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on busi-
nesses related to current activities.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry related to current activities.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

certaines nouvelles activités utilisant I'organisme vivant
Bacillus subtilis souche HF2 ou I'organisme vivant Bacil-
lus subtilis souche 43B6r, a condition quune personne
décide d’entreprendre une telle activité. Dans I’éventualité
ol une personne souhaite utiliser, importer ou fabriquer
les organismes vivants en lien avec une nouvelle activité,
celle-ci doit soumettre au ministre une DNAc contenant
tous les renseignements prévus a arrété.

Bien qu’il n’y ait pas de frais pour les déclarations reliées a
la soumission au ministre d'une DNAc en lien avec l'ar-
rété, le déclarant pourrait devoir assumer les coiits sup-
plémentaires correspondant a la production de données
ou ceux pour fournir les renseignements demandés. De
méme, si une DNACc est recue, le ministere de ’Environne-
ment et celui de la Santé devront assumer les cofits sup-
plémentaires pour traiter les renseignements et procéder
a la poursuite de I'évaluation de la substance en lien avec
la DNAc. Le ministere de 'Environnement assumera de
faibles cofits pour la promotion de la conformité et pour
des activités d’application de la loi reliés a 'arrété.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que I'arrété n’aura pas d’impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n’impose pas de cofits de confor-
mité ni de colits administratifs pour les entreprises en lien
avec les activités en cours.

Regle du « un pour un »

L’évaluation de la regle du « un pour un » a permis de
conclure que la régle ne s’applique pas a ’arrété, car celui-
cin’a aucun impact sur 'industrie en lien avec les activités
en cours.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a I'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour larrété.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a 'analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour I'arrété.


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/gouvernement/systeme/lois/developpement-amelioration-reglementation-federale/exigences-matiere-elaboration-gestion-examen-reglements/regle-un-pour-un.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
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Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
living organisms to which it relates, nor an exemption
from any other laws or regulations that are in force in
Canada and that may apply to these living organisms or to
activities involving them.

Compliance and enforcement

When assessing whether or not a substance is subject to
the SNAc provisions of CEPA, a person is expected to
make use of information in their possession, or to which
they may reasonably be expected to have access. This
means information in any of the notifier’s offices world-
wide or other locations where the notifier can reasonably
have access to the information. For example, manufactur-
ers are expected to have access to their formulations,
while importers or users of a substance are expected to
have access to import records, usage information and the
relevant Safety Data Sheet (SDS).

Although an SDS is an important source of information on
the composition of a purchased product, it should be
noted that the goal of the SDS is to protect the health of
workers in the workplace from specific hazards of chem-
ical products, and may not include all the information on
these hazards. Therefore, an SDS may not list all product
ingredients or substances that may be subject to the SNAc
provisions of CEPA. Any person requiring more detailed
information on product composition is encouraged to
contact their supplier.

If any information becomes available that reasonably sup-
ports the conclusion that a substance added to the Domes-
tic Substances List through any order is toxic or capable of
becoming toxic under section 64 of CEPA, the person who
obtains the information and is involved in activities with
the substance, is obligated, under section 70 of CEPA, to
provide that information to the Minister without delay.

A company can submit a SNAN on behalf of its clients. In
cases where a person receives possession or control of a
substance from another person, they may not be required
to submit a SNAN, under certain conditions, if their activ-
ities were covered by an original SNAN.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsqu’une substance
est inscrite sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue ni
une approbation du gouvernement du Canada a 1’égard
des organismes vivants auxquelles il est associé, ni une
exemption a lapplication de toute autre loi ou de tout
autre reglement en vigueur au Canada pouvant également
s’appliquer a ces organismes vivants ou a des activités les
concernant.

Conformité et application

Au moment de déterminer si une substance est assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc, on s’attend
a ce qu'une personne utilise les renseignements dont elle
dispose ou auxquels elle devrait normalement avoir acces.
Cette expression désigne les renseignements qui se
trouvent dans n’importe quel bureau du déclarant dans le
monde ou a d’autres endroits ot le déclarant peut raison-
nablement y avoir acces. Par exemple, on s’attend a ce que
les fabricants aient accés aux renseignements sur leurs
formulations, tandis que les importateurs ou les utilisa-
teurs d’'une substance devraient avoir accés aux docu-
ments d'importation, aux données sur l'utilisation et aux
fiches de données de sécurité (FDS).

Bien que la FDS soit une source importante d’information
sur la composition d’un produit, il est nécessaire de noter
que l'objectif de la FDS est de protéger la santé des
employés en milieu de travail des risques propres aux pro-
duits chimiques, et pourrait ne pas comporter toute I'in-
formation sur ces risques. Par conséquent, il est possible
qu'une FDS ne répertorie pas tous les ingrédients dun
produit qui peuvent étre assujettis aux dispositions de la
LCPE relatives aux NAc. Toute personne souhaitant obte-
nir de plus amples renseignements en lien avec la compo-
sition d’'un produit est invitée & communiquer avec son
fournisseur.

Si des renseignements sont disponibles pour appuyer rai-
sonnablement la conclusion qu’une substance figurant sur
la Liste intérieure est toxique ou qu’elle peut le devenir en
vertu de l'article 64 de la LCPE, toute personne qui pos-
sede ces renseignements et qui participe a des activités
mettant en cause la substance est tenue, en vertu de 'ar-
ticle 70 de la LCPE, de communiquer ces renseignements
sans délai au ministre.

Une entreprise peut soumettre une DNAc au nom de ses
clients. Dans le cas ot une personne prend possession ou
le contrdle d’une substance provenant d’'une autre per-
sonne, elle pourrait ne pas étre tenue de soumettre une
DNACc, sous certaines conditions, si ses activités faisaient
Pobjet de la déclaration d’origine.


https://www.ccohs.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
https://www.cchst.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
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Any person who transfers the physical possession or con-
trol of a substance subject to an order to another should
notify that person of their obligation to comply with that
order, including the obligation to notify the Minister of
any significant new activity and to provide all the required
information specified in that order.

A pre-notification consultation (PNC) is recommended
for notifiers who wish to consult during the planning or
preparation of a SNAN to discuss any questions or con-
cerns they have about the prescribed information and test
plans.

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a PNC, they are
encouraged to contact the Substances Management Infor-
mation Line at substances@ec.gc.ca (email), 1-800-567-
1999 (toll-free in Canada), or 819-938-3232 (outside of
Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.gc.ca.

Service standards

In the event that a SNAN is submitted to the Minister in
relation to the living organism Bacillus subtilis strain HF2
or the living organism Bacillus subtilis strain 43B6r, the
ministers will assess the information after the complete
information is received, within the prescribed timelines
set out in the order.

Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

Toute personne qui transfére a une autre personne la pro-
priété physique ou le contrdle d’une substance assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc devrait
laviser de ses obligations de se conformer a larrété, y
compris de son devoir d’informer le ministre de toute
nouvelle activité et de celui de fournir I'information exigée
tel que précisé dans l'arrété.

Une consultation avant déclaration (CAD) est recomman-
dée pour les déclarants qui souhaitent consulter le pro-
gramme au cours de la planification ou de la préparation
de leur DNAc pour discuter des questions ou des préoccu-
pations qu’ils ont au sujet des renseignements prescrits ou
de la planification des essais.

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une CAD, elle est invitée & communiquer avec la Ligne
d’information de la gestion des substances par courriel a
substances@ec.gc.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999
(sans frais au Canada) ou au 819-938-3232 (a I'extérieur du
Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de linfraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les réglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures d’applica-
tion de la loi. Les infractions présumées peuvent étre
signalées a la Direction générale de l'application de la
loi du ministéere de I’Environnement par courriel a
enviroinfo@ec.gc.ca.

Normes de service

Suivant la réception des renseignements complets dans
I’éventualité d'une DNAc soumise au ministre pour l'orga-
nisme vivant Bacillus subtilis souche HF2 ou 'organisme
vivant Bacillus subtilis souche 43B6r, les ministres évalue-
ront I’ensemble des renseignements lorsqu’ils auront tous
été fournis, selon I’échéancier prévu par I'arrété.

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-254 December 20, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

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

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

Whereas that Agency has complied with the require-
ments of section 49 of Part Il of the schedule to that
Proclamation;

Whereas the proposed Regulations Amending the Can-
adian Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986
are regulations of a class to which paragraph 7(1)(d)®
of that Act applies by reason of section 2 of the Agen-
cies’ Orders and Regulations Approval Order, and
have been submitted to the National Farm Products
Council pursuant to paragraph 22(1)(f) of that Act;

And whereas, pursuant to paragraph 7(1)(d)® of that
Act, the National Farm Products Council has ap-
proved the proposed Regulations after being satis-
fied that they are necessary for the implementation of
the marketing plan that that Agency is authorized to
implement;

Therefore, the Canadian Egg Marketing Agency, pur-
suant to paragraph 22(1)(f) of the Farm Products
Agencies Act® and section 2 of Part Il of the schedule
to the Canadian Egg Marketing Agency Proclamation?,
makes the annexed Regulations Amending the Can-
adian Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986.

Ottawa, December 17, 2021

C.R.C., c. 646

S.C. 2015, c. 3,s.85

R.S., c. F-4;S.C. 1993,¢. 3,s.2
SOR/99-186 (Sch., s. 4)

S.C. 1993, c. 3, 5. 7(2)

C.R.C., c. 648

- o a 0 T

Enregistrement
DORS/2021-254 Le 20 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

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

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

Attendu que cet office s’est conformé aux exigences
de l'article 49 de la partie Il de I'annexe de cette
proclamation;

Attendu que le projet de reglement intitulé Réglement
modifiant le Réglement de 1986 de I’Office canadien
de commercialisation des ceufs sur le contingente-
ment reléve d’une catégorie a laquelle s’applique I'ali-
néa 7(1)d)® de cette loi, conformément a l'article 2 de
I"Ordonnance sur I'approbation des ordonnances et
réglements des offices’, et a été soumis au Conseil
national des produits agricoles, conformément a I'ali-
néa 22(1)f) de cette loi;

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

A ces causes, en vertu de l'alinéa 22(1)f) de la Loi sur
les offices des produits agricoles® et de I'article 2 de la
partie Il de I'annexe de la Proclamation visant |’Office
canadien de commercialisation des ceufs®, |'Office ca-
nadien de commercialisation des ceufs prend le Regle-
ment modifiant le Réglement de 1986 de ['Office
canadien de commercialisation des ceufs sur le contin-
gentement, ci-apreés.

Ottawa, le 17 décembre 2021

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

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

4 DORS/99-186, ann., art. 4

¢ L.C. 1993, ch. 3, par. 7(2)

f C.R.C., ch. 648
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Regulations Amending the Canadian Egg
Marketing Agency Quota Regulations, 1986

Amendment

1 The heading of Schedule 2 to the Canadian Egg
Marketing Agency Quota Regulations, 1986' is
replaced by the following:

Limits to Vaccine Quotas for the
Period Beginning on

December 26, 2021 and Ending
on December 31, 2022

Coming into Force

2 These Regulations come into force on Decem-
ber 26, 2021.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Regulations.)

The amendment establishes the number of dozens of eggs
that producers in Ontario and Quebec may market under
vaccine quotas during the period beginning on Decem-
ber 26, 2021, and ending on December 31, 2022.

' SOR/86-8; SOR/86-411, s. 1

Reglement modifiant le Reglement de 1986
de I'Office canadien de commercialisation
des ceufs sur le contingentement

Modification

1 Le titre de I'annexe 2 du Réglement de 1986 de
UOffice canadien de commercialisation des ceufs
sur le contingentement' est remplacé par ce qui
suit:

Limites des contingents de
vaccins pour la période
commencant le 26 décembre
2021 et se terminant le

31 décembre 2022

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le
26 décembre 2021.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Réglement.)

La modification vise a fixer le nombre de douzaines d’ceufs
que les producteurs de ’Ontario et du Québec peuvent
commercialiser selon un contingent de vaccins au cours
de la période commencant le 26 décembre 2021 et se ter-
minant le 31 décembre 2022.

" DORS/86-8; DORS/86-411, art. 1

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-255 December 20, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

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

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

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

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

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

Ottawa, December 17, 2021

C.R.C., c. 646

S.C. 2015, c. 3,s.85

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

- o a 0 T

C.,c. 648
2015, c. 3,s.88

Enregistrement
DORS/2021-255 Le 20 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

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

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

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

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

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

Ottawa, le 17 décembre 2021

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

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

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

¢ C.R.C., ch. 648

f L.C. 2015, ch. 3, art. 88
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Order Amending the Canadian Egg
Marketing Levies Order

Amendments

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

(a) in the Province of Ontario, $0.4745;

(b) in the Province of Quebec, $0.4875;

(¢) in the Province of Nova Scotia, $0.4775;

(d) in the Province of New Brunswick, $0.5010;

(e) in the Province of Manitoba, $0.4895;

(f) in the Province of British Columbia, $0.5277;

(g) in the Province of Prince Edward Island, $0.4975;
(h) in the Province of Saskatchewan, $0.5310;

(i) in the Province of Alberta, $0.5084;

(j) in the Province of Newfoundland and Labrador,
$0.4895; and

(k) in the Northwest Territories, $0.5135.

(2) Subsection 3(2) of the Order is replaced by the
following:

(2) Subsection (1) ceases to have effect on March 31,
2023.

Coming into Force

2 This Order comes into force on February 20,
2022.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

This Order amends the Canadian Egg Marketing Levies
Order to set the levy rate paid by producers for the period
ending on March 31, 2023.

' SOR/2003-75

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

Modifications

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

a) dans la province d’Ontario, 0,4745 $;

b) dans la province de Québec, 0,4875 $;

¢) dans la province de la Nouvelle-Ecosse, 0,4775 $;
d) dans la province du Nouveau-Brunswick, 0,5010 $;
e) dans la province du Manitoba, 0,4895 $;

f) dans la province de la Colombie-Britannique,
0,5277 $;

g) dans la province de Ifle-du-Prince-Edouard,
0,4975 $;

h) dans la province de la Saskatchewan, 0,5310 $;
i) dans la province d’Alberta, 0,5084 $;

j) dans la province de Terre-Neuve-et-Labrador,
0,4895 $;

k) dans les Territoires du Nord-Ouest, 0,5135 $.

(2) Le paragraphe 3(2) de la méme ordonnance est
remplacé par ce qui suit :

(2) Le paragraphe (1) cesse d’avoir effet le 31 mars
2023.

Entrée en vigueur

2 La présente ordonnance entre en vigueur le
20 février 2022.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie de I'Ordonnance.)

Les modifications visent a modifier I'Ordonnance sur les
redevances a payer pour la commercialisation des ceufs
au Canada afin de fixer les redevances que doivent payer
les producteurs pour la période se terminant le 31 mars
2023.

' DORS/2003-75

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022



2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-256 72

Registration
SOR/2021-256 December 20, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

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

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

Whereas that Agency has complied with the require-
ments of section 49 of Part Il of the schedule to that
Proclamation;

Whereas the proposed Regulations Amending the
Canadian Egg Marketing Agency Quota Regulations,
1986 are regulations of a class to which para-
graph 7(1)(d)® of that Act applies, by reason of sec-
tion 2 of the Agencies’ Orders and Regulations Ap-
proval Orderf, and have been submitted to the National
Farm Products Council pursuant to paragraph 22(1)(f)
of that Act;

And whereas, pursuant to paragraph 7(1)(d)® of that
Act, the National Farm Products Council has approved
the proposed Regulations after being satisfied that
they are necessary for the implementation of the mar-
keting plan that that Agency is authorized to
implement;

Therefore, the Canadian Egg Marketing Agency, pur-
suant to paragraph 22(1)(f) of the Farm Products Agen-
cies Act® and section 2 of Part Il of the schedule to the
Canadian Egg Marketing Agency Proclamation?,
makes the annexed Regulations Amending the Can-
adian Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986.

Ottawa, December 17, 2021

C.R.C., c. 646

S.C. 2015, c. 3,s.85

R.S., c. F-4;S.C. 1993,¢. 3,s. 2
SOR/99-186 (Sch., s. 4)

S.C. 1993, c. 3, 5. 7(2)

C.R.C., c. 648

- o a 0 T

Enregistrement
DORS/2021-256 Le 20 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

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

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

Attendu que cet office s’est conformé aux exigences
de l'article 49 de la partie Il de I'annexe de cette
proclamation;

Attendu que le projet de reglement intitulé Réglement
modifiant le Réglement de 1986 de I’Office canadien
de commercialisation des ceufs sur le contingente-
ment reléve d’une catégorie a laquelle s’applique I'ali-
néa 7(1)d)® de cette loi, conformément a l'article 2 de
I"Ordonnance sur I'approbation des ordonnances et
réglements des offices’, et a été soumis au Conseil
national des produits agricoles, conformément a I'ali-
néa 22(1)f) de cette loi;

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

A ces causes, en vertu de l'alinéa 22(1)f) de la Loi sur
les offices des produits agricoles® et de I'article 2 de la
partie Il de I'annexe de la Proclamation visant |’Office
canadien de commercialisation des ceufs®, 1'Office
canadien de commercialisation des ceufs prend le
Reglement modifiant le Reglement de 1986 de I’Office
canadien de commercialisation des ceufs sur le contin-
gentement, ci-apreés.

Ottawa, le 17 décembre 2021

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

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

4 DORS/99-186, ann., art. 4

¢ L.C. 1993, ch. 3, par. 7(2)

f C.R.C., ch. 648
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Regulations Amending the Canadian Egg
Marketing Agency Quota Regulations, 1986

Amendment

1 Schedule 1 to the Canadian Egg Marketing
Agency Quota Regulations, 1986' is replaced by
the Schedule 1 set out in the schedule to these
Regulations.

Coming into Force

2 These Regulations come into force on Decem-
ber 26, 2021.

SCHEDULE

(Section 1)

SCHEDULE 1

(Sections 2 and 6 and subsection 7(1))

Limits to Federal Quotas for
the Period Beginning on
December 26, 2021 and
Ending on December 31, 2022

Reglement modifiant le Reglement de 1986
de I'Office canadien de commercialisation
des ceufs sur le contingentement

Modification

1 L’annexe 1 du Réglement de 1986 de UOffice
canadien de commercialisation des ceufs sur le
contingentement' est remplacée par I’annexe 1
figurant a ’annexe du présent reglement.

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le
26 décembre 2021.

ANNEXE

(article 1)

ANNEXE 1
(articles 2 et 6 et paragraphe 7(1))

Limites des contingents
fédéraux pour la période
commencant le 26 décembre
2021 et se terminant le

31 décembre 2022

Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2

Limits to Federal Quotas Limite des contingents fédéraux
Province (Number of Dozens of Eggs) Province (nombre de douzaines d’ceufs)
Ontario 282,136,556 Ontario 282 136 556
Quebec 160,806,261 Québec 160 806 261
Nova Scotia 25,162,975 Nouvelle-Ecosse 25 162 975
New Brunswick 15,223,062 Nouveau-Brunswick 15 223 062
Manitoba 73,465,884 Manitoba 73 465 884
British Columbia 96,246,222 Colombie-Britannique 96 246 222
Prince Edward Island 4,173,880 fle-du-Prince-Edouard 4173 880
Saskatchewan 35,945,564 Saskatchewan 35 945 564
Alberta 81,341,298 Alberta 81 341 298
Newfoundland and Labrador 11,241,364 Terre-Neuve-et-Labrador 11 241 364
Northwest Territories 3,671,062 Territoires du Nord-Ouest 3671062

' SOR/86-8; SOR/86-411, s. 1

" DORS/86-8; DORS/86-411, art. 1



2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-256 74

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Regulations.)

The amendment establishes the number of dozens of eggs
that producers may market under federal quotas (Sched-
ule 1) for the period beginning on December 26, 2021, and
ending on December 31, 2022.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Reglement.)

La modification établit le nombre de douzaines d’ceufs
que les producteurs peuvent commercialiser selon les
contingents fédéraux (annexe 1), pour la période com-
mencant le 26 décembre 2021 et se terminant le
31 décembre 2022.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-257 December 20, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

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

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

Whereas that Agency has complied with the require-
ments of section 49 of Part Il of the schedule to that
Proclamation;

Whereas the proposed Regulations Amending the
Canadian Egg Marketing Agency Quota Regulations,
1986 are regulations of a class to which
paragraph 7(1)(d)® of that Act applies, by reason of
section 2 of the Agencies’ Orders and Regulations
Approval Orderf, and have been submitted to the
National Farm Products Council pursuant to
paragraph 22(1)(f) of that Act;

And whereas, pursuant to paragraph 7(1)(d)® of that
Act, the National Farm Products Council has approved
the proposed Regulations after being satisfied that
they are necessary for the implementation of the
marketing plan that that Agency is authorized to
implement;

Therefore, the Canadian Egg Marketing Agency, pur-
suant to paragraph 22(1)(f) of the Farm Products Agen-
cies Act® and section 2 of Part Il of the schedule to
the Canadian Egg Marketing Agency Proclamation?,
makes the annexed Regulations Amending the Can-
adian Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986.

Ottawa, December 17, 2021

C.R.C., c. 646

S.C. 2015, c. 3,s.85

R.S., c. F-4;S.C. 1993,¢. 3,s. 2
SOR/99-186 (Sch., s. 4)

S.C. 1993, c. 3, 5. 7(2)

C.R.C., c. 648

- o a 0 T

Enregistrement
DORS/2021-257 Le 20 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

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

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

Attendu que cet office s’est conformé aux exigences
de l'article 49 de la partie Il de I'annexe de cette
proclamation;

Attendu que le projet de reglement intitulé Réglement
modifiant le Réglement de 1986 de I’Office canadien
de commercialisation des ceufs sur le contingente-
ment reléve d’une catégorie a laquelle s’applique I'ali-
néa 7(1)d)® de cette loi, conformément a l'article 2 de
I"Ordonnance sur I'approbation des ordonnances et
réglements des offices’, et a été soumis au Conseil
national des produits agricoles, conformément a I'ali-
néa 22(1)f) de cette loi;

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

A ces causes, en vertu de l'alinéa 22(1)f) de la Loi sur
les offices des produits agricoles® et de I'article 2 de la
partie Il de I'annexe de la Proclamation visant |’Office
canadien de commercialisation des ceufs®, |'Office
canadien de commercialisation des ceufs prend le Re-
glement modifiant le Reglement de 1986 de I’Office
canadien de commercialisation des ceufs sur le contin-
gentement, ci-apreés.

Ottawa, le 17 décembre 2021

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

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

4 DORS/99-186, ann., art. 4

¢ L.C. 1993, ch. 3, par. 7(2)

f C.R.C., ch. 648
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Regulations Amending the Canadian Egg
Marketing Agency Quota Regulations, 1986

Amendment

1 The heading of Schedule 1.1 to the Canadian
Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986
is replaced by the following:

Limits to Special Temporary
Market Requirement Quotas for
the Period Beginning on
December 26, 2021 and Ending
on December 31, 2022

Coming into Force

2 These Regulations come into force on Decem-
ber 26, 2021.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Regulations.)

The amendment establishes the number of dozens of eggs
that producers may market under special temporary mar-
ket requirement quotas (Schedule 1.1) for the period
beginning on December 26, 2021, and ending on Decem-
ber 31, 2022.

' SOR/86-8; SOR/86-411, s. 1

Reglement modifiant le Reglement de 1986
de I'Office canadien de commercialisation
des ceufs sur le contingentement

Modification

1 Le titre de ’annexe 1.1 du Réglement de 1986 de
UOffice canadien de commercialisation des ceufs
sur le contingentement' est remplacé par ce qui
suit :

Limites des contingents
spéciaux pour les besoins
temporaires du marché pour la
période commencant le

26 décembre 2021 et se
terminant le 31 décembre 2022

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le
26 décembre 2021.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Reglement.)

La modification établit le nombre de douzaines d’ceufs
que les producteurs peuvent commercialiser selon les
contingents spéciaux pour les besoins temporaires du
marché (annexe 1.1) pour la période commencant le
26 décembre 2021 et se terminant le 31 décembre 2022.

" DORS/86-8; DORS/86-411, art. 1

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-258 December 20, 2021

FARM PRODUCTS AGENCIES ACT

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

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

Whereas that Agency has complied with the require-
ments of section 49 of Part Il of the schedule to that
Proclamation;

Whereas the proposed Regulations Amending the
Canadian Egg Marketing Agency Quota Regulations,
1986 are regulations of a class to which paragraph 7(1)
(d)° of that Act applies, by reason of section 2 of the
Agencies’ Orders and Regulations Approval Order’,
and have been submitted to the National Farm Prod-
ucts Council pursuant to paragraph 22(1)(f) of that Act;

And whereas, pursuant to paragraph 7(1)(d)® of that
Act, the National Farm Products Council has approved
the proposed Regulations after being satisfied that
they are necessary for the implementation of the mar-
keting plan that that Agency is authorized to
implement;

Therefore, the Canadian Egg Marketing Agency, pur-
suant to paragraph 22(1)(f) of the Farm Products Agen-
cies Act® and section 2 of Part Il of the schedule to
the Canadian Egg Marketing Agency Proclamation?,
makes the annexed Regulations Amending the Can-
adian Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986.

Ottawa, December 17, 2021

C.R.C., c. 646

S.C. 2015, c. 3,s.85

R.S., c. F-4;S.C.1993,¢c. 3,s.2
SOR/99-186 (Sch., s. 4)

S.C. 1993, c. 3, 5. 7(2)

C.R.C., c. 648

- o a 0 T

Enregistrement
DORS/2021-258 Le 20 décembre 2021

LOI SUR LES OFFICES DES PRODUITS AGRICOLES

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

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

Attendu que cet office s’est conformé aux exigences
de l'article 49 de la partie Il de I'annexe de cette
proclamation;

Attendu que le projet de reglement intitulé Réglement
modifiant le Réglement de 1986 de I’Office canadien
de commercialisation des ceufs sur le contingente-
ment reléve d’une catégorie a laquelle s’applique I'ali-
néa 7(1)d)® de cette loi, conformément a l'article 2 de
I"Ordonnance sur I'approbation des ordonnances et
réglements des offices’, et a été soumis au Conseil
national des produits agricoles, conformément a I'ali-
néa 22(1)f) de cette loi;

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

A ces causes, en vertu de l'alinéa 22(1)f) de la Loi sur
les offices des produits agricoles® et de I'article 2 de la
partie Il de I'annexe de la Proclamation visant |’Office
canadien de commercialisation des ceufs®, |'Office
canadien de commercialisation des ceufs prend le Re-
glement modifiant le Reglement de 1986 de I’Office
canadien de commercialisation des ceufs sur le contin-
gentement, ci-apreés.

Ottawa, le 17 décembre 2021

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

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

4 DORS/99-186, ann., art. 4

¢ L.C. 1993, ch. 3, par. 7(2)

f C.R.C., ch. 648
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Regulations Amending the Canadian Egg
Marketing Agency Quota Regulations, 1986

Amendment

1 The heading of Schedule 1.2 to the Canadian
Egg Marketing Agency Quota Regulations, 1986
is replaced by the following:

Limits to Egg for Processing
Quotas for the Period Beginning
on December 26, 2021 and
Ending on December 31, 2022

Coming into Force

2 These Regulations come into force on Decem-
ber 26, 2021.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Regulations.)

The amendment establishes the number of dozens of eggs
that producers may market under egg for processing
quotas (Schedule 1.2) during the period beginning on
December 26, 2021, and ending on December 31, 2022.

' SOR/86-8; SOR/86-411, s. 1

Reglement modifiant le Reglement de 1986
de I'Office canadien de commercialisation
des ceufs sur le contingentement

Modification

1 Le titre de ’annexe 1.2 du Réglement de 1986 de
UOffice canadien de commercialisation des ceufs
sur le contingentement' est remplacé par ce qui
suit :

Limites des contingents de
transformation pour la période
commencant le 26 décembre
2021 et se terminant le

31 décembre 2022

Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le
26 décembre 2021.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Réglement.)

La modification établit le nombre de douzaines d’ceufs
que les producteurs peuvent commercialiser selon les
contingents de transformation (annexe 1.2) pour la
période commencant le 26 décembre 2021 et se terminant
le 31 décembre 2022.

" DORS/86-8; DORS/86-411, art. 1

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-259 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(1)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of the substance referred to in the annexed
Order;

Whereas the Minister of the Environment and the Min-
ister of Health are satisfied that the substance has
been manufactured in or imported into Canada by the
person who provided the information in excess of the
quantity prescribed under the New Substances Notifi-
cation Regulations (Chemicals and Polymers)®;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substance are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 87(1) and (3) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999%, makes the annexed Or
der 2021-87-08-01 Amending the Domestic Substances
List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-08-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 (1) Part 2 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

Enregistrement
DORS/2021-259 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(1)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant la substance visée par |'arrété ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que la substance a
été fabriquée ou importée au Canada par la personne
qui a fourni les renseignements en une quantité supé-
rieure a celle fixée par le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polyméres)b;

Attendu que le délai d'évaluation visé a l'article 83 de
cette loi est expiré;

Attendu que la substance n’est assujettie a aucune
condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de cette
loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 87(1) et (3) de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)?, le ministre de I'Environnement prend
I"Arrété 2021-87-08-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-08-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 (1) La partie 2 de la Liste intérieure' est modi-
fiée par adjonction, selon 'ordre numérique, de
ce qui suit :

Column 1 Column 2

Substance

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

1034343-98-0 N-S 1 (1) The use of the substance graphene possessing the characteristics referred to in subsection 3(1) in the

manufacture of any of the following products:

(a) a consumer product to which the Canada Consumer Product Safety Act applies that is intended to release the
substance as a spray, mist or aerosol, if the substance is present in the product in a concentration that is greater

than or equal to 1% by weight;

2 S.C.1999, c. 33
b SOR/2005-247
' SOR/94-311

2 L.C. 1999, ch. 33
® DORS/2005-247
' DORS/94-311
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Column 1

Substance

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

(b) a cosmetic, as defined in section 2 of the Food and Drugs Act, that is intended to release the substance as a
spray, mist or aerosol, if the substance is present in the product in a concentration that is greater than or equal to
1% by weight.

(2) The use of 100 kg or more of the substance graphene possessing the characteristics referred to in subsection 3(1),
during the period that this subsection is in force, in the manufacture of a consumer product to which the Canada
Consumer Product Safety Act applies from which the substance may be released as respirable particles, including
face masks and air filters but excluding products that are intended to release the substance as a spray, mist or
aerosol.

(3) The importation, in a quantity greater than 10 kg in a calendar year, of the substance graphene possessing the
characteristics referred to in subsection 3(1) if it is contained in any of the products referred to in subsection (1).

2 Any activity involving the substance graphene possessing any of the characteristics referred to in subsection 3(2)
in a quantity that, in a calendar year,

(a) exceeds 100 kg, but is equal to or less than 1 000 kg;
(b) exceeds 1000 kg, but is equal to or less than 10 000 kg; or
(c) exceeds 10 000 kg.

3 (1) For the purposes of section 1, the substance graphene must possess the following characteristics:
(a) a primary particle size distribution within the range of 0.3 to 10 micrometres;
(b) a number of atomic layers within the range of 2 to 15 layers;
(c) a carbon to oxygen (C:0O) ratio that is greater than or equal to 89;
(d) a purity greater than or equal to 84%; and

(e) a surface modification with sodium dodecyl sulphate.

(2) For the purposes of section 2, the substance graphene must possess at least one of the following characteristics:
(a) a primary particle size distribution outside of the range of 0.3 to 10 micrometres;
(b) a number of atomic layers outside the range of 2 to 15 layers;
(c) a carbon to oxygen (C:0) ratio that is less than 89;
(d) a purity that is less than 84%;

(e) a surface modification other than with sodium dodecyl sulphate.

4 Despite sections 1 and 2, a use of the substance is not a significant new activity if the substance is used

(a) as a research and development substance or as a site-limited intermediate substance, as those terms are
defined in subsection 1(1) of the New Substances Notification Regulations (Chemicals and Polymers); or

(b) in a product that is for export only.

5 For each proposed significant new activity, the following information must be provided to the Minister at least
90 days before the day on which the activity begins:

(a) a description of the significant new activity;
(b) the anticipated annual quantity of the substance to be used;

(c) the information that is necessary to determine the primary and secondary particle size distribution of the
substance (i.e. length, width, and thickness of the particles and the number of atomic layers);

(d) the information that is necessary to determine the agglomeration and aggregation state, shape, surface area,
surface charge and carbon to oxygen (C:0) ratio of the substance;

(e) all other information and test data in respect of the substance that are in the possession of the person
proposing the significant new activity, or to which they may reasonably be expected to have access, and that
permit the identification of the adverse effects that the substance may have on the environment and human health
and the degree of environmental and public exposure to the substance;

(f) the name of every government department or agency, either outside or within Canada, to which the person
who is proposing the significant new activity has provided information regarding the use of the substance and,
if known, the department’s or agency'’s file number and, if any, the outcome of the department’s or agency’s
assessment and the risk management actions in relation to the substance imposed by the department or agency;
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Column 1 Column 2

Substance Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

(g) the name, civic and postal addresses, telephone number and, if any, fax number and email address of the
person who is proposing the significant new activity and, if they are not resident in Canada, of the person resident
in Canada who is authorized to act on their behalf;

(h) a certification that the information is accurate and complete, dated and signed by the person who is proposing
the significant new activity if they are resident in Canada or, if they are not resident in Canada, by the person
resident in Canada who is authorized to act on their behalf;

(i) for any significant new activity described in section 1,

(i) a description of the product, the anticipated use of that product and the function of the substance in that
product,

(ii) the information specified in paragraphs 7(c) and (d) of Schedule 4 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers), and

(iii) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance
with the methodology described in the Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD)
Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 413: Subchronic Inhalation Toxicity: 90-day Study, that is
current at the time the study is conducted;

(j) for any significant new activity described in paragraph 1(1)(b),

(i) in the case of a product that has a substrate matrix or coating, information regarding that substrate matrix
or coating and how the substance is chemically applied to it, and

(ii) the data and a report from a study in respect of the release of the substance from the product, conducted
under conditions — including temperature, air flow rate and humidity — that mimic real-life product use
conditions and including the following release data:

(A) quantification of the substance and its contaminants that shed during use, including characterization of
particle size distribution and median mass aerodynamic diameter measurements, and

(B) quantification of exposure estimate ranges that are relevant to those uses;

(k) for any significant new activity described in paragraph 2(a), the information specified in items 1 to 7 of
Schedule 4 to the New Substances Notification Regulations (Chemicals and Polymers);

(I) for any significant new activity described in paragraph 2(b),

(i) the information specified in paragraph (k) or, if that information has been previously provided, the date of
the submission of that information and, if they are known, the new substances pre-notification consultation
number, if it has been assigned, and the significant new activity notification number,

(ii) the information specified in items 2 to 5, 8 and 10 of Schedule 5 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers),

(iii) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with
the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 403: Acute Inhalation
Toxicity, that is current at the time the study is conducted, and

(iv) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance
with the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 476: In Vitro
Mammalian Cell Gene Mutation Tests using the Hprt and xprt genes or Test No. 490: In Vitro Mammalian Cell
Gene Mutation Tests Using the Thymidine Kinase Gene, that is current at the time the study is conducted; and

(m) for any significant new activity described in paragraph 2(c),

(i) the information specified in paragraph (l) or, if that information has been previously provided, the date of
the submission of that information and, if they are known, the new substances pre-notification consultation
number, if it has been assigned, and the significant new activity notification number,

(ii) the information specified in items 2, 3, 5, 6 and 9 to 11 of Schedule 6 to the New Substances Notification
Regulations (Chemicals and Polymers), and

(iii) the data and a report from a study in respect of the substance, obtained and prepared in accordance with
the methodology described in the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Test No. 413: Subchronic
Inhalation Toxicity: 90-day Study, that is current at the time the study is conducted.

6 The studies referred to in subparagraphs 5(i)(iii), (I)(iii) and (iv) and (m)(iii) must be conducted in accordance with
the Principles of Good Laboratory Practice set out in Annex Il of the Decision of the Council Concerning the Mutual
Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals, adopted by the OECD on May 12, 1981, that are current at the
time the studies are conducted. Furthermore, the studies referred to in those subparagraphs must be conducted

in accordance with the principles described in the OECD Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials,
Publication No. 36, Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety Testing of Manufactured
Nanomaterials, that are current at the time the studies are conducted.
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Column 1

Substance

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

7 The information referred to in paragraphs 5(c) and (d) must be determined in accordance with the principles
described in parts A.1.1 to A.1.7 of Section V of the OECD Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials,
Publication No. 36, Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety Testing of Manufactured
Nanomaterials, that are current at the time of the determination.

8 The information provided under section 5 is to be assessed within 90 days after the day on which it is received by
the Minister.

Colonne 1

Substance

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

1034343-98-0 N-S

1 (1) L'utilisation de la substance graphéne qui posséde les caractéristiques mentionnées au paragraphe 3(1) dans la
fabrication de I'un des produits suivants :

a) un produit de consommation visé par la Loi canadienne sur la sécurité des produits de consommation, lorsque
sa concentration massique dans le produit est égale ou supérieure a 1 % et qu'il est destiné a rejeter la substance
sous forme de vapeur, de brume ou d’aérosol;

b) un cosmétique au sens de I'article 2 de la Loi sur les aliments et drogues, lorsque sa concentration massique
dans le produit est égale ou supérieure a 1 % et qu’il est destiné a rejeter la substance sous forme de vapeur, de
brume ou d’aérosol.

(2) L'utilisation de la substance graphéne qui posséde les caractéristiques mentionnées au paragraphe 3(1), en une
quantité de 100 kg ou plus, au cours de la période d’'application du présent paragraphe, dans la fabrication d'un
produit de consommation visé par la Loi canadienne sur la sécurité des produits de consommation a partir duquel la
substance peut étre rejetée sous forme de particules respirables, y compris les masques pour le visage et les filtres a
air, a I'exception de tout produit destiné a rejeter la substance sous forme de vapeur, de brume ou d’aérosol.

(3) L'importation de la substance graphene qui possede les caractéristiques mentionnées au paragraphe 3(1), en
une quantité supérieure a 10 kg, au cours d’'une année civile, si elle est présente dans I'un des produits visés au
paragraphe (1).

2 Toute activité mettant en cause, au cours d'une année civile, la substance graphéne qui possede les
caractéristiques mentionnées au paragraphe 3(2), en une quantité :

a) supérieure a 100 kg sans excéder 1 000 kg;
b) supérieure a 1 000 kg sans excéder 10 000 kg;
c) supérieure a 10 000 kg.
3 (1) Pour I'application de I'article 1, la substance graphéne posséde les caractéristiques suivantes :
a) une distribution granulométrique primaire qui se situe dans une plage de 0,3 a 10 micromeétres;
b) un nombre de couches atomiques qui se situe dans une plage de 2 a 15 couches;
c) un ratio carbone-oxygene (C:0) de 89 ou plus;
d) une pureté de 84 % ou plus;

e) une modification de surface impliquant du dodécylsulfate de sodium.

(2) Pour I'application de I'article 2, la substance graphéne posséde au moins une des caractéristiques suivantes :
a) une distribution granulométrique primaire qui se situe en dehors de la plage de 0,3 a 10 micrométres;
b) un nombre de couches atomiques qui se situe en dehors de la plage de 2 a 15 couches;
¢) un ratio carbone-oxygene (C:0) inférieur a 89;
d) une pureté inférieure a 84 %;
e) une modification de surface n’‘impliquant pas de dodécylsulfate de sodium.
4 Malgré les articles 1 et 2, ne constitue pas une nouvelle activité |'utilisation de la substance dans les cas suivants :

a) en tant que substance destinée a la recherche et au développement ou en tant que substance intermédiaire
limitée au site, au sens du paragraphe 1(1) du Réglement sur les renseignements concernant les substances
nouvelles (substances chimiques et polymeéres),

b) dans un produit destiné uniquement a I'exportation.
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Colonne 1

Substance

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

5 Pour chaque nouvelle activité proposée, les renseignements ci-apres sont fournis au ministre au moins quatre-
vingt-dix jours avant celui ou elle débute :

a) la description de la nouvelle activité;
b) la quantité projetée de substance a utiliser pour la nouvelle activité au cours de I'année;

c) les renseignements nécessaires pour déterminer la distribution granulométrique primaire et secondaire de la
substance (soit la longueur, la largeur et |'épaisseur des particules et le nombre de couches atomiques);

d) les renseignements nécessaires pour déterminer I'état d’agglomération et d’agrégation de la substance, la
forme, la surface, la charge de surface et le ratio carbone-oxygéne (C:0) de la substance;

e) les autres renseignements ou données d’essai dont dispose la personne qui propose la nouvelle activité ou

auxquels elle peut normalement avoir accés et qui permettent de déterminer les effets nocifs que peut avoir la

substance pour I'environnement et la santé humaine et le degré d’exposition de I'environnement et du public a
cette substance;

f) le nom de tout ministére ou organisme public, a I'étranger et au Canada, a qui la personne proposant la
nouvelle activité a fourni des renseignements relatifs a I'utilisation de la substance et, s’il est connu, le numéro

de dossier attribué par le ministére ou I'organisme, de méme que les résultats de I'évaluation du ministere ou de
I'organisme ainsi que les mesures de gestion des risques imposées par |I'un ou l'autre a I’'égard de la substance, le
cas échéant;

g) le nom, les adresses municipale et postale, le numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de télécopieur
et I'adresse de courrier électronique de la personne proposant la nouvelle activité et, si elle ne réside pas au
Canada, de la personne qui réside au Canada qui est autorisée a agir en son nom;

h) une attestation portant que les renseignements sont complets et exacts , datée et signée par la personne
proposant la nouvelle activité si elle réside au Canada ou, sinon, par la personne qui réside au Canada qui est
autorisée a agir en son nom;

i) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'article 1 :
(i) la description du produit, son utilisation envisagée et la fonction de la substance dans celui-ci,

(ii) les renseignements prévus aux alinéas 7c) et d) de I'annexe 4 du Reglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polyméres),

(iii) les données et les résultats d'une étude visant la substance, effectuée selon la méthode décrite dans la
ligne directrice de I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) pour les essais
de produits chimiques, intitulée Essai n° 413 : Toxicité subchronique par inhalation : 90 jours, dans sa version a
jour au moment de la réalisation de I'étude;

j) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'alinéa 1(1)b) :

(i) dans le cas ou le produit a une matrice du substrat ou un revétement, les renseignements sur cette matrice
ou ce revétement ainsi que le procédé chimique par lequel la substance est appliquée a cette matrice ou ce
revétement,

(ii) les données et les résultats d'une étude mettant en cause le rejet de la substance a partir du produit,
réalisée dans des conditions (notamment la température, le débit d'air et I'humidité) reproduisant les
conditions réelles d’utilisation du produit et les données sur le rejet suivantes :

(A) une quantification de la substance et de ses contaminants qui s'échappent du produit lors de son
utilisation avec une caractérisation de la distribution granulométrique et des mesures du diamétre
aérodynamique massique médian,

(B) une quantification des intervalles d’exposition estimée qui sont pertinents pour les utilisations;

k) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'alinéa 2a), les renseignements prévus aux articles 1 a 7 de I'annexe 4
du Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeéres),

I) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'alinéa 2b) :

(i) les renseignements prévus a l'alinéa k) ou, si ces renseignements ont déja été fournis, la date ou ils I'ont été
et, s'il est connu, le numéro de consultation avant déclaration de substance nouvelle, s'il a été attribué, et le
numéro de déclaration de nouvelle activité,

(ii) les renseignements prévus aux articles 2 a 5, 8 et 10 de I'annexe 5 du Reglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres),

(iii) les données et les résultats d'une étude visant la substance, effectuée selon la méthode décrite dans
la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 403 : Toxicité aigué par
inhalation, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude,
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Substance Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

(iv) les données et les résultats d’'une étude in vitro, visant la substance, effectuée selon la méthode décrite
dans la ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essais n° 476 : Essai in vitro
de mutation génique sur cellules de mammiferes utilisant les génes Hprt et xprt ou Essai n° 490 : Essai in vitro
de mutation génique sur cellules de mammiferes utilisant le géne de la thymidine kinase, dans sa version a
jour au moment de la réalisation de I'étude;

m) s’agissant d'une nouvelle activité visée a I'alinéa 2c) :

(i) les renseignements prévus a I'alinéa I) ou, si ces renseignements ont déja été fournis, la date ou ils I'ont été
et, s'il est connu, le numéro de consultation avant déclaration de substance nouvelle, s'il a été attribuég, et le
numéro de déclaration de nouvelle activité,

(ii) les renseignements prévus aux articles 2, 3,5, 6 et 9 a 11 de I'annexe 6 du Reglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polymeres),

(iii) les données et les résultats d'une étude visant la substance, effectuée selon la méthode décrite dans la
ligne directrice de I'OCDE pour les essais de produits chimiques intitulée Essai n° 413 : Toxicité subchronique
par inhalation : 90 jours, dans sa version a jour au moment de la réalisation de I'étude.

6 Les études visées aux sous-alinéas 5i)(iii), I)(iii) et (iv) et m)(iii) doivent étre réalisées conformément aux Principes
de I'OCDE relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire figurant a I'annexe |l de la Décision du Conseil relative a
I"acceptation mutuelle des données pour I’évaluation des produits chimiques, adoptée le 12 mai 1981 par I'OCDE,
dans leur version a jour au moment de la réalisation des études. En outre, les études visées a ces sous-alinéas
doivent étre réalisées conformément aux principes décrits dans la publication intitulée Guidance on Sample
Preparation and Dosimetry for the Safety Testing of Manufactured Nanomaterials, n° 36 de la Série de publications
sur la sécurité des nanomatériaux manufacturés de I'OCDE, dans sa version a jour au moment de la réalisation des
études.

7 Les renseignements visés aux alinéas 5c¢) et d) doivent étre déterminés conformément aux principes décrits aux
parties A.1.1 a A.1.7 de la section V de la publication intitulée Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the
Safety Testing of Manufactured Nanomaterials, n° 36 de la Série de publications sur la sécurité des nanomatériaux
manufacturés de I'OCDE, dans sa version a jour au moment de la détermination.

8 Les renseignements visés a l'article 5 sont évalués dans les quatre-vingt-dix jours suivant celui ou ils sont recus
par le ministre.

(2) Subsection 1(2) in column 2 of Part 2 of the (2) Dans la colonne 2 de la partie 2 de la méme
List, opposite the reference to the substance liste, le paragraphe 1(2) figurant en regard de la
“1034343-98-0 N-S” in column 1, is replaced by the substance « 1034343-98-0 N-S » dans la colonne 1 est
following: remplacé par ce qui suit :

Column 2

Significant New Activity for which substance is subject to subsection 81(3) of the Act

(2) The use of the substance graphene possessing the characteristics referred to in subsection 3(1), in a quantity greater than 10 kg
in a calendar year, in the manufacture of a consumer product to which the Canada Consumer Product Safety Act applies from which
the substance may be released as respirable particles, including face masks and air filters but excluding products that are intended to
release the substance as a spray, mist or aerosol;

Colonne 2

Nouvelle activité pour laquelle la substance est assujettie au paragraphe 81(3) de la Loi

(2) L'utilisation de la substance graphéne qui posséde les caractéristiques mentionnées au paragraphe 3(1), en une quantité supérieure
a 10 kg, au cours d'une année civile, dans la fabrication d’un produit de consommation visé par la Loi canadienne sur la sécurité des
produits de consommation a partir duquel la substance peut étre rejetée sous forme de particules respirables, y compris les masques
pour le visage et les filtres a air, a I'exception de tout produit destiné a rejeter la substance sous forme de vapeur, de brume ou
d'aérosol.

Coming into Force Entrée en vigueur

2 (1) This Order, except subsection 1(2), comes 2 (1) Le présent arrété, sauf le paragraphe 1(2),
into force on the day on which it is registered. entre en vigueur a la date de son enregistrement.
(2) Subsection 1(2) comes into force on January 1, (2) Le paragraphe 1(2) entre en vigueur le 1¢" jan-

2023. vier 2023.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on one sub-
stance (chemical) new to Canada and determined that it
meets the criteria for addition to the Domestic Substances
List, as set out in the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tion 87 CEPA, the Minister of the Environment (the Min-
ister) is adding this substance to the Domestic Substances
List.

The ministers identified potential human health concerns
if the substance graphene (Chemical Abstracts Service
registry number [CAS] Registry Number' 1034343-98-0)
was to be used in certain new activities. In order to con-
tinue addressing these potential human health concerns,
the Minister is maintaining the existing requirements
under the Significant New Activity (SNAc) provisions of
CEPA applied to this substance.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

T The Chemical Abstracts Service registry number is the property
of the American Chemical Society and any use or redistribu-
tion, except as required in supporting regulatory requirements
and/or for reports to the Government of Canada when the
information and reports are required by law or administrative
policy, is not permitted without the prior written permission of
the American Chemical Society.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle (substance chimique) au Canada
et ont déterminé que cette substance satisfait aux criteres
relatifs a son inscription sur la Liste intérieure, comme
établi dans la Loi canadienne sur la protection de l'envi-
ronnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de
I’Environnement (le ministre) inscrit cette substance sur
la Liste intérieure en vertu de l'article 87 de la LCPE.

Les ministres ont identifié des préoccupations relatives a
la santé humaine si cette substance, graphéne (numéro
d’enregistrement du Chemical Abstracts Service [numéro
d’enregistrement CAS]' 1034343-98-0), était utilisée dans
certaines nouvelles activités. Afin de continuer de
répondre aux préoccupations en matiere de santé
humaine, le ministre maintient les exigences de déclara-
tions en vertu des dispositions de la LCPE relatives aux
nouvelles activités (NAc) appliquées a cette substance.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reéglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Reglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces réglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour I'envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de controle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/significant-new-activity-provisions.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/dispositions-nouvelles-activites.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
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Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]1). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their CAS Registry Numbers, or their Substance
Identity Numbers assigned by the Department
of the Environment and the names of the

substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANs.

Part 8

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur numéro
d’enregistrement CAS ou par leur numéro
d’identification de substance attribué par le
ministére de 'Environnement et leur dénomi-
nation spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur numéro d’enregistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
maquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I’Environnement.

Partie 4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de ’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I’'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.


https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
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Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if, during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

o the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

o the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Criteria for adding, varying or rescinding SNAc
requirements for substances on the Domestic
Substances List

Amendments to the Domestic Substances List may also
add, vary or rescind reporting obligations imposed under
the SNAc provisions of CEPA. If the ministers assess a
substance and available information suggests that certain
new activities related to that substance may pose a risk to
human health or the environment, the Minister may add
that substance to the Domestic Substances List with
reporting obligations under the SNAc provisions of CEPA
(subsection 87(3) or 112(3)). The SNAc provisions of CEPA
establish a requirement for any person considering under-
taking a significant new activity in relation to the

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1° janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de 'article 105 de la LCPE si, entre le
1" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans I'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d’une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

e le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polymeéres) et le Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes);

¢ les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Criteres pour ajouter, modifier ou annuler des
exigences relatives aux NAc concernant les
substances de la Liste intérieure

Les modifications sur la Liste intérieure peuvent aussi
ajouter, modifier ou annuler des obligations de déclara-
tions, imposées aux termes des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc. Si les ministres évaluent une substance
et que les renseignements disponibles suggérent que cer-
taines nouvelles activités en lien avec cette substance
pourraient poser un risque a la santé humaine ou a I'envi-
ronnement, le ministre peut inscrire la substance sur la
Liste intérieure avec des obligations de déclaration en
vertu des dispositions relatives aux NAc de la LCPE [para-
graphe 87(3) ou 112(3)]. Les dispositions de la LCPE


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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substance to submit a Significant New Activity Notifica-
tion (SNAN) to the Minister containing certain required
information. Upon receipt of the complete information,
the ministers would conduct further assessment of the
substance, and, if necessary, implement risk management
measures before the activity is undertaken. To see the
substances subject to SNAc provisions of CEPA, please
visit the Canada.ca Open Data Portal.

Adding one substance to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on one substance new
to Canada (CAS Registry Number 1034343-98-0) and
determined that it meets the criteria for addition to the
Domestic Substances List, under subsection 87(1) of
CEPA. This substance is therefore being added to the
Domestic Substances List and, as a result, is no longer
subject to the New Substances Notification Regulations
(Chemicals and Polymers).

The SNAc provisions of CEPA were applied to this sub-
stance prior to its addition to the Domestic Substances
List, pursuant to the Significant New Activity Notice
No. 20405, published in November 2020. The SNAc provi-
sions of CEPA were applied to address potential human
health concerns if the substance was to be used in certain
new activities involving consumer products or cosmetics.
Potential human health concerns were identified because
the substance may cause adverse pulmonary effects if
inhaled.

Therefore, the SNAc requirements on the substance are
being maintained, and thus, are being added with the sub-
stance to the Domestic Substances List.

Objectives

The objective of Order 2021-87-08-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add one sub-
stance (CAS Registry Number 1034343-98-0) to the
Domestic Substances List and to continue contributing to
the protection of human health by maintaining the SNAc
provisions of CEPA applied to this substance. The order
maintains the requirement that the Minister be notified of
any significant new activity involving this substance so
that further assessment of the substance is conducted,
and, if necessary, risk management measures are imple-
mented before the activity is undertaken.

The order is expected to facilitate access to this substance
for businesses as the substance is no longer subject to
requirements under subsection 81(1) of CEPA.

relatives aux NAc établissent des exigences selon les-
quelles une personne qui considere d’entreprendre une
nouvelle activité en lien avec la substance doit soumettre
une déclaration de nouvelle activité (DNAc) au ministre
incluant les renseignements visés. Suivant la réception
des renseignements complets, les ministres poursuivent
I’évaluation de la substance, et, le cas échéant, mettent en
ceuvre des mesures de gestion de risque avant que la nou-
velle activité ne soit entreprise. Pour obtenir la liste des
substances assujetties aux dispositions de la LCPE rela-
tives aux NAc, veuillez consulter le portail de données
ouvertes du gouvernement du Canada.

Inscription d’une substance sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
une substance nouvelle au Canada (numéro d’enregistre-
ment CAS 1034343-98-0) et ont déterminé que cette sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription sur la
Liste intérieure, en vertu du paragraphe 87(1) de la LCPE.
Cette substance est par conséquent inscrite sur la Liste
intérieure, et n’est donc plus assujettie au Réglement sur
les renseignements concernant les substances nouvelles
(substances chimiques et polymeres).

Les dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été
mises en application a 'endroit de cette substance avant
son inscription sur la Liste intérieure, en vertu de ’Avis de
nouvelle activité n° 20405, publié en novembre 2020. Les
dispositions de la LCPE relatives aux NAc ont été mises en
ceuvre pour répondre aux préoccupations potentielles
concernant la santé humaine si cette substance est utilisée
dans certaines nouvelles activités impliquant des produits
de consommation ou tout autre cosmétique. Des préoccu-
pations concernant la santé humaine ont été identifiées,
car cette substance pourrait potentiellement causer des
problemes pulmonaires lorsque respirée.

Par conséquent, les exigences relatives aux NAc a I’endroit
de cette substance sont maintenues et sont a cette fin
ajoutées sur la Liste intérieure avec la substance

Objectifs

L'objectif de I'Arrété 2021-87-08-01 modifiant la Liste
intérieure (I'arrété) est d’inscrire une substance (numéro
d’enregistrement CAS 1034343-98-0) sur la Liste inté-
rieure et de continuer a contribuer a la protection de la
santé humaine en maintenant des dispositions de la LCPE
relatives aux NAc appliquées a cette substance. L’arrété
continue d’exiger que le ministre soit informé de toute
nouvelle activité concernant cette substance afin quune
évaluation plus approfondie de celle-ci soit menée, et que,
si nécessaire, des mesures de gestion de risques soient
mises en ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise.

L’arrété devrait faciliter I'acces a la substance pour I'in-
dustrie puisque la substance n’est désormais plus assujet-
tie aux exigences du paragraphe 81(1) de la LCPE.


https://open.canada.ca/data/en/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-11-28/html/notice-avis-eng.html#na1
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-11-28/html/notice-avis-eng.html#na1
https://ouvert.canada.ca/data/fr/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
https://ouvert.canada.ca/data/fr/dataset/bfab5876-77e5-4dbf-8693-3b0bc69428b8
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-11-28/html/notice-avis-fra.html#na1
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-11-28/html/notice-avis-fra.html#na1
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Description

The order is made pursuant to subsection 87(1) and 87(3)
of CEPA to add one substance (chemical) identified by its
CAS Registry Number along with SNAc requirements to
Part 2 of the Domestic Substances List.

The SNAc provisions of CEPA apply to the substance iden-
tified by the CAS Registry Number 1034343-98-0. It is
therefore mandatory to meet the requirements of subsec-
tion 81(3) of CEPA before manufacturing, importing or
using this substance for a significant new activity as
defined in the order.

SNACc applicability and reporting requirements

Under the order, any person wishing to engage in a signifi-
cant new activity in relation to the substance identified by
the CAS Registry Number 1034343-98-0 is required to sub-
mit a SNAN to the Minister. The SNAN must contain all of
the information prescribed in the order, and must be sub-
mitted at least 90 days prior to the manufacture, import or
use of the substance for the proposed significant new
activity. The ministers will use the information submitted
to conduct further assessment of the substance, and, if
necessary, implement risk management measures before
the activity is undertaken.

Activities subject to notification requirements

When the substance possesses all the following
characteristics:

e a primary particle size distribution within the range of
0.3 to 10 micrometres;

e a number of atomic layers within the range of 2 to
15 layers;

e a carbon to oxygen (C:0) ratio that is greater than or
equal to 89;

e a purity greater than or equal to 84%; and

e asurface modification with sodium dodecyl sulfate,

the notification requirements apply to

1. the use of the substance in the manufacture of any of
the following products:

e a consumer product to which the Canada Con-
sumer Product Safety Act applies that is intended
to release the substance as a spray, mist or aero-
sol, if the substance is present in the product in a
concentration that is greater than or equal to 1%
by weight;

Description

L’arrété est pris en vertu des paragraphes 87(1) et 87(3) de
la LCPE pour inscrire une substance nouvelle (substance
chimique) désignée par son numéro d’enregistrement
CAS sur la partie 2 de la Liste intérieure avec des exigences
relatives aux nouvelles activités.

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE continuent
de s’appliquer a ’endroit de la substance désignée par le
numéro d’enregistrement CAS 1034343-98-0. Par consé-
quent, toute personne qui souhaite fabriquer, importer ou
utiliser cette substance pour une nouvelle activité visée a
Parrété est tenue de se conformer au paragraphe 81(3) de
la LCPE.

Applicabilité des nouvelles activités et exigences de
déclaration

En vertu de 'arrété, toute personne qui souhaite s’engager
dans une nouvelle activité mettant en cause la substance
désignée par le numéro d’enregistrement CAS 1034343-
98-0 doit soumettre au ministre une DNAc. Cette DNAc
doit contenir tous les renseignements inscrits a 'arrété et
doit étre soumise au moins 90 jours avant 'importation, la
fabrication ou l'utilisation de la substance aux fins de la
nouvelle activité proposée. Les ministres utiliseront les
renseignements soumis dans la DNAc pour poursuivre
I’évaluation des risques pour cette substance et pour que,
si nécessaire, des mesures de gestion de risques soient
mises en ceuvre avant que l'activité ne soit entreprise.

Activités assujetties aux exigences de déclaration

Lorsque la substance satisfait a toutes les caractéristiques
suivantes :

¢ une distribution granulométrique primaire qui se situe
dans une plage de 0,3 & 10 micromeétres;

e un nombre de couches atomiques qui se situe dans une
plage de 2 a 15 couches;

e un ratio carbone-oxygene (C:0) de 89 ou plus;
e une pureté de 84 % ou plus;

e une modification de la surface impliquant du dodécyl-
sulfate de sodium,

les exigences de déclaration s’appliquent a :

1. T'utilisation de la substance dans la fabrication de
I'un des produits suivants :

e Un produit de consommation visé par la Loi
canadienne sur la sécurité des produits de
consommation, lorsque sa concentration mas-
sique dans le produit est égale ou supérieure a
1 % et qu’il est destiné a rejeter la substance sous
forme de vapeur, de brume ou d’aérosol;


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-1.68/
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e acosmetic, as defined in section 2 of the Food and
Drugs Act that is intended to release the sub-
stance as a spray, mist or aerosol, if the substance
is present in the product in a concentration that is
greater than or equal to 1% by weight,

2. the use of the substance, in a quantity greater than
10 kg in a calendar year, in the manufacture of a con-
sumer product to which the Canada Consumer
Product Safety Act applies from which the substance
may be released as respirable particles, including
face masks and air filters but excluding products
that are intended to release the substance as a spray
mist or aerosol,

and to

3. the importation, in a quantity greater than 10 kgin a
calendar year, of the substance if it is contained in a
consumer product to which the Canada Consumer
Product Safety Act applies or in a cosmetic, as
defined in section 2 of the Food and Drugs Act, if the
product or cosmetic is intended to release the sub-
stance as a spray, mist or aerosol and if the sub-
stance is present in the product or cosmetic in a con-
centration that is greater than or equal to 1% by
weight.

When the substance possesses at least one of the following
characteristics:

e aprimary particle size distribution outside the range of
0.3 to 10 micrometres;

e a number of atomic layers outside the range of 2 to
15 layers;

e a carbon to oxygen (C:0) ratio that is less than 89;
e a purity that is less than 84%; or
¢ a surface modification other than with sodium dodecyl

sulfate,

the notification requirements apply to any activity involv-
ing the substance in a quantity that exceeds 100 kg in a
calendar year.

Transitional provision

The SNAc provisions of CEPA are applied to the substance
with a transitional period phasing in requirements related
to the manufacture of a consumer product from which the
substance may be released as respirable particles.

e Un cosmétique, au sens de I'article 2 de la Loi sur
les aliments et drogues, lorsque sa concentration
massique dans le produit est égale ou supérieure
a 1 % en poids et qu’il est destiné a rejeter la sub-
stance sous forme de vapeur, de brume ou
d’aérosol,

2. l'utilisation de la substance, en une quantité supé-
rieure a 10 kg, au cours d’une année civile, dans la
fabrication d’un produit de consommation visé par
la Loi canadienne sur la sécurité des produits de
consommation a partir duquel la substance peut
étre rejetée sous forme de particules respirables, y
compris les masques pour le visage et les filtres a air,
a ’exception de tout produit destiné a rejeter la sub-
stance sous forme de vapeur, de brume ou
d’aérosol;

3. I'importation de la substance, en une quantité supé-
rieure a 10 kg, au cours d'une année civile, si elle est
présente dans un produit de consommation visé par
la Loi canadienne sur la sécurité des produits de
consommation ou dans un cosmétique, au sens de
larticle 2 de la Loi sur les aliments et drogues,
lorsque sa concentration massique dans ce produit
ou ce cosmétique est égale ou supérieure a 1 % et si
ce produit ou ce cosmétique est destiné a rejeter la
substance sous forme de vapeur, de brume ou
d’aérosol.

Lorsque la substance satisfait a I'une des caractéristiques
suivantes :

e une distribution granulométrique primaire qui se situe
en dehors de la plage de 0,3 & 10 micrometres;

¢ un nombre de couches atomiques qui se situe en dehors
de la plage de 2 a 15 couches;

e un ratio carbone-oxygene (C:0) inférieur a 89;
e une pureté inférieure a 84 %;

¢ une modification de surface n’impliquant pas du dodé-
cylsulfate de sodium,

les exigences de déclaration s’appliquent a toute activité
mettant en cause, au cours d’'une année civile, la substance
en une quantité supérieure a 100 kg.

Dispositions transitoires

Les dispositions relatives aux NAc de la LCPE sont appli-
quées a la substance avec une période transitoire durant
laquelle les exigences pour la fabrication d’'un produit de
consommation a partir duquel la substance peut étre reje-
tée sous forme de particules respirables entrent en vigueur
progressivement.
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As such, beginning on the day this order comes into force
and ending on January 1, 2023, when the substance pos-
sesses all the following characteristics:

e a primary particle size distribution within the range of
0.3 to 10 micrometres;

e a number of atomic layers within the range of 2 to
15 layers;

e a carbon to oxygen (C:0) ratio that is greater than or
equal to 89;

e a purity greater than or equal to 84%; and

¢ asurface modification with sodium dodecyl sulfate,

the notification requirements apply to the use of 100 kg or
more of the substance in the manufacture of a consumer
product to which the Canada Consumer Product Safety
Act applies from which the substance may be released as
respirable particles, including face masks and air filters
but excluding products that are intended to release the
substance as a spray mist or aerosol.

The remaining significant new activity requirements are
not subject to transitional provisions.

Activities not subject to notification requirements

The notification requirements do not apply to uses of the
substance identified by the CAS Registry Number 1034343-
98-0 that are regulated under any act of Parliament listed
in Schedule 2 of CEPA, including the Pest Control Prod-
ucts Act, the Fertilizers Act and the Feeds Act. The notifi-
cation requirements also do not apply to any transient
reaction intermediate, impurity, contaminant, partially
unreacted material, or incidental reaction product, and
under certain circumstances, to mixtures, manufactured
items, wastes or substances carried through Canada. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.2 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Poly-
mers. Please note that individual components of a mixture
may be subject to the notification requirements under cer-
tain circumstances.

Activities involving the use of the substance identified by
the CAS Registry Number 1034343-98-0 as a research and
development substance, site-limited intermediate sub-
stances or in the manufacture of an export-only product
are also excluded from notification requirements. For
more information on these terms, including definitions,
please see section 3.4 of the Guidance Document for the
Notification and Testing of New Chemicals and Polymers.

La période transitoire débute au jour d’entrée en vigueur
de l'arrété et se termine le 1 janvier 2023. Durant cette
période, lorsque la substance satisfait a toutes les caracté-
ristiques suivantes :

¢ une distribution granulométrique primaire qui se situe
dans une plage de 0,3 & 10 micromeétres;

e un nombre de couches atomiques qui se situe dans une
plage de 2 a 15 couches;

e un ratio carbone-oxygene (C:0) de 89 ou plus;
e une pureté de 84 % ou plus;

¢ une modification de la surface impliquant du dodécyl-
sulfate de sodium,

les exigences de déclaration s’appliquent a I'utilisation de
la substance, en une quantité de 100 kg ou plus, dans la
fabrication d’un produit de consommation visé par la Loi
canadienne sur la sécurité des produits de consommation
a partir duquel la substance peut étre rejetée sous forme
de particules respirables, y compris les masques pour le
visage et les filtres a air, a 'exception de tout produit des-
tiné a rejeter la substance sous forme de vapeur, de brume
ou d’aérosol.

La période transitoire ne s’applique pas aux exigences de
déclaration pour les autres activités.

Activités non assujetties aux exigences de
déclarations

Les exigences de déclaration ne s’appliquent pas aux utili-
sations de la substance désignée par le numéro d’enregis-
trement CAS 1034343-98-0 qui sont réglementées en vertu
des lois énumérées a I'annexe 2 de la LCPE, y compris la
Loi sur les produits antiparasitaires, la Lot sur les engrais
et la Loi relative aux aliments du bétail. De plus, les exi-
gences de déclaration ne s’appliquent pas aux intermé-
diaires de réaction non isolés, aux impuretés, aux conta-
minants, aux matieres ayant subi une réaction partielle ou
aux produits secondaires et dans certaines circonstances,
aux mélanges, aux articles manufacturés, aux déchets ou
aux substances transportées a travers le Canada. Pour
davantage de renseignements, y compris des définitions,
veuillez consulter I'article 3.2 des Directives pour la décla-
ration et les essais de substances nouvelles : substances
chimiques et polyméres. Veuillez noter que les compo-
sants individuels d’'un mélange pourraient étre assujettis
aux exigences de déclaration aux termes de l'arrété dans
certaines circonstances.

Les activités mettant en cause la substance désignée par le
numéro d’enregistrement CAS 1034343-98-0 a titre de
substance destinée a la recherche et au développement, a
titre de substance intermédiaire limitée au site, ou l'utili-
sation de la substance pour la fabrication de produits des-
tinés a I'’exportation ne sont pas visées par les exigences de
déclarations. Pour davantage de renseignements concer-
nant ces expressions, y compris des définitions, voir


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-1.68/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-9.01/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-9.01/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/F-10/page-1.html#s-1
http://lois-laws.justice.gc.ca/eng/acts/F-9/index.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-1.68/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/P-9.01/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/F-10/page-1.html
https://lois-laws.justice.gc.ca/fra/lois/F-9/index.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
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Information requirements

The information required under the order relates to
details surrounding the significant new activities, expos-
ure information and toxicity to human health. Some of the
information requirements reference the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers).

The information required to complete a SNAN is unique
to each substance and is described within the order. For
guidance on preparing a SNAN, please see section 1.3 and
section 4 of the Guidance Document for the Notification
and Testing of New Chemicals and Polymers.

Regulatory development
Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a sub-
stance to the Domestic Substances List when it is deter-
mined to meet the criteria for addition. Orders amend-
ing the Domestic Substances List are the only regulatory
instrument that allow the Minister to comply with this
obligation.

Applying the SNAc provisions of CEPA on substances is
considered when there is suspicion that new activities
may pose a risk to human health or the environment. For
more information, please consult the Policy on the Use of
Significant New Activity Provisions of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999.

l’article 3.4 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles substances chimiques et
polymeres.

Renseignements a soumettre

Les renseignements exigés aux termes de I'arrété portent
sur les détails entourant les nouvelles activités de la sub-
stance, sur I'exposition a celle-ci et sur sa toxicité pour la
santé humaine. Certaines exigences en matiére d’informa-
tion font référence au Reéglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres).

Les renseignements requis pour compléter une DNAc
sont particuliers a chaque substance et sont décrits dans
Parrété. Des directives supplémentaires sur la préparation
d’'une DNACc se trouvent aux sections 1.3 et 4 des Direc-
tives pour la déclaration et les essais de substances nou-
velles : substances chimiques et polymeéres.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour l'arrété.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

L’application des dispositions de la LCPE relatives aux
NAc est considérée a I'endroit des substances lorsque 'on
soupconne que certaines nouvelles activités pourraient
présenter des risques pour la santé humaine ou I’environ-
nement. Pour davantage de renseignements, veuillez
consulter la Politique sur I'application des dispositions
relatives aux nouvelles activités de la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement (1999).


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/FullText.html/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/FullText.html/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
http://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=%20En&n=5CA18D66-1
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default.asp?lang=Fr&n=5CA18D66-1
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Regulatory analysis
Benefits and costs

Adding one substance to the Domestic Substances List
does not have any impact (benefits or costs), as it is admin-
istrative in nature and is a federal obligation under sec-
tion 87 of CEPA that is triggered once a substance meets
the criteria for addition. Maintaining the SNAc provisions
of CEPA on the substance identified by the CAS Registry
Number 1034343-98-0 continues contributing to the pro-
tection of human health by requiring that potential sig-
nificant new activities involving the substance undergo
further assessment, and that, if necessary, risk manage-
ment measures are implemented before the activity is
undertaken. The order does not impose any regulatory
requirements (and therefore, any administrative of com-
pliance costs) on businesses related to current activities.
The order would continue to only target significant new
activities involving the substance identified by the CAS
Registry Number 1034343-98-0, should any person choose
to pursue such an activity. In the event that any person
wishes to use, import, or manufacture the substance for a
significant new activity, they would be required to submit
a SNAN to the Minister containing the complete informa-
tion referred to in the order.

While there is no notification fee associated with submit-
ting a SNAN to the Minister in response to the order, the
notifier may incur costs associated with generating data
and supplying the required information. Similarly, in the
event that a SNAN is received, the Department of the
Environment and the Department of Health would incur
costs for processing the information and conducting fur-
ther assessment of the substance to which the SNAN
relates. The Department of the Environment will incur
negligible costs for conducting compliance promotion and
enforcement activities associated with the order.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on busi-
nesses related to current activities.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry related to current activities.

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription de la substance sur la Liste intérieure n’a pas
d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle est de nature
administrative et représente une obligation fédérale aux
termes de l'article 87 de la LCPE, amorcée lorsqu’une sub-
stance satisfait aux criteres d’inscription sur la Liste inté-
rieure. Maintenir les dispositions de la LCPE relatives aux
NAc a la substance désignée par le numéro d’enregistre-
ment CAS 1034343-98-0 continue de contribuer a la pro-
tection de la santé humaine en exigeant que les nouvelles
activités éventuelles utilisant la substance soient davan-
tage évaluées et que, si nécessaire, des mesures de gestion
de risque soient mises en ceuvre avant que l'activité ne soit
entreprise. L’arrété n’impose pas d’exigences réglemen-
taires (et par conséquent, aucun cofit administratif de
conformité) sur les entreprises en lien avec les activités en
cours. L’arrété continuera de s’adresser uniquement a cer-
taines nouvelles activités utilisant la substance désignée
par le numéro d’enregistrement CAS 1034343-98-0, a
condition quune personne décide d’entreprendre une
telle activité. Dans I’éventualité ou une personne souhaite
utiliser, importer ou fabriquer la substance en lien avec
une nouvelle activité, celle-ci doit soumettre au ministre
une DNAc contenant tous les renseignements prévus a
Parrété.

Bien qu’il n’y ait pas de frais pour les déclarations reliées a
la soumission au ministre d'une DNAc en lien avec 'ar-
rété, le déclarant pourrait devoir assumer les coiits sup-
plémentaires correspondant a la production de données
ou ceux pour fournir les renseignements demandés. De
méme, si une DNACc est regue, le ministére de ’Environne-
ment et celui de la Santé devront assumer les cofits sup-
plémentaires pour traiter les renseignements et procéder
a la poursuite de I'évaluation de la substance en lien avec
la DNAc. Le ministere de 'Environnement assumera de
faibles cofits pour la promotion de la conformité et pour
des activités d’application de la loi reliés a 'arrété.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que l'arrété n’aura pas d’'impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n'impose pas de cofits de confor-
mité ni de cofits administratifs pour les entreprises en lien
avec les activités en cours.

Regle du « un pour un »

L’évaluation de la regle du « un pour un » a permis de
conclure que la regle ne s’applique pas a 'arrété, car celui-
ci n’a aucun impact sur I'industrie en lien avec les activités
en cours.


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
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Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
substance to which it relates, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to this substance or to activities involving
it.

Compliance and enforcement

When assessing whether or not a substance is subject to
the SNAc provisions of CEPA, a person is expected to
make use of information in their possession, or to which
they may reasonably be expected to have access. This
means information in any of the notifier’s offices world-
wide or other locations where the notifier can reasonably
have access to the information. For example, manufactur-
ers are expected to have access to their formulations,
while importers or users of a substance are expected to
have access to import records, usage information and the
relevant Safety Data Sheet (SDS).

Although an SDS is an important source of information on
the composition of a purchased product, it should be
noted that the goal of the SDS is to protect the health of
workers in the workplace from specific hazards of chem-
ical products, and may not include all the information on
these hazards. Therefore, an SDS may not list all product
ingredients or substances that may be subject to the SNAc
provisions of CEPA. Any person requiring more detailed
information on product composition is encouraged to
contact their supplier.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a I'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour l'arrété.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour l'arrété.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsqu’une substance
est inscrite sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue ni
une approbation du gouvernement du Canada a I'égard de
la substance a laquelle il est associé, ni une exemption a
lapplication de toute autre loi ou de tout autre reglement
en vigueur au Canada pouvant également s’appliquer a
cette substance ou a des activités la concernant.

Conformité et application

Au moment de déterminer si une substance est assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc, on s’attend
a ce qu’une personne utilise les renseignements dont elle
dispose ou auxquels elle devrait normalement avoir acces.
Cette expression désigne les renseignements qui se
trouvent dans n’importe quel bureau du déclarant dans le
monde ou a d’autres endroits ot le déclarant peut raison-
nablement y avoir acces. Par exemple, on s’attend a ce que
les fabricants aient acces aux renseignements sur leurs
formulations, tandis que les importateurs ou les utilisa-
teurs d’une substance devraient avoir accés aux docu-
ments d'importation, aux données sur l'utilisation et aux
fiches de données de sécurité (FDS).

Bien que la FDS soit une source importante d’information
sur la composition d’'un produit, il est nécessaire de noter
que lobjectif de la FDS est de protéger la santé des
employés en milieu de travail des risques propres aux pro-
duits chimiques, et pourrait ne pas comporter toute I'in-
formation sur ces risques. Par conséquent, il est possible
qu'une FDS ne répertorie pas tous les ingrédients dun
produit qui peuvent étre assujettis aux dispositions de la
LCPE relatives aux NAc. Toute personne souhaitant obte-
nir de plus amples renseignements en lien avec la


https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.ccohs.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.cchst.ca/oshanswers/chemicals/whmis_ghs/sds.html
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If any information becomes available that reasonably sup-
ports the conclusion that a substance added to the Domes-
tic Substances List through any order is toxic or capable of
becoming toxic under section 64 of CEPA, the person who
obtains the information and is involved in activities with
the substance, is obligated, under section 70 of CEPA, to
provide that information to the Minister without delay.

A company can submit a SNAN on behalf of its clients. In
cases where a person receives possession or control of a
substance from another person, they may not be required
to submit a SNAN, under certain conditions, if their activ-
ities were covered by an original SNAN.

Any person who transfers the physical possession or con-
trol of a substance subject to an order to another should
notify that person of their obligation to comply with that
order, including the obligation to notify the Minister of
any significant new activity and to provide all the required
information specified in that order.

A pre-notification consultation (PNC) is recommended
for notifiers who wish to consult during the planning or
preparation of a SNAN to discuss any questions or con-
cerns they have about the prescribed information and test
plans.

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a PNC, they are
encouraged to contact the Substances Management Infor-
mation Line at substances@ec.gc.ca (email), 1-800-567-
1999 (toll-free in Canada), or 819-938-3232 (outside of
Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.ge.ca.

composition d’'un produit est invitée a communiquer avec
son fournisseur.

Si des renseignements sont disponibles pour appuyer rai-
sonnablement la conclusion qu'une substance figurant sur
la Liste intérieure est toxique ou qu’elle peut le devenir en
vertu de l'article 64 de la LCPE, toute personne qui pos-
sede ces renseignements et qui participe a des activités
mettant en cause la substance est tenue, en vertu de I’ar-
ticle 70 de la LCPE, de communiquer ces renseignements
sans délai au ministre.

Une entreprise peut soumettre une DNAc au nom de ses
clients. Dans le cas ot une personne prend possession ou
le contréle d’'une substance provenant d’'une autre per-
sonne, elle pourrait ne pas étre tenue de soumettre une
DNACc, sous certaines conditions, si ses activités faisaient
l'objet de la déclaration d’origine.

Toute personne qui transfére a une autre personne la pro-
priété physique ou le controle d'une substance assujettie
aux dispositions de la LCPE relatives aux NAc devrait
laviser de ses obligations de se conformer a larrété, y
compris de son devoir d’informer le ministre de toute
nouvelle activité et de celui de fournir I'information exigée
tel que précisé dans l'arrété.

Une consultation avant déclaration (CAD) est recomman-
dée pour les déclarants qui souhaitent consulter le pro-
gramme au cours de la planification ou de la préparation
de leur DNAc pour discuter des questions ou des préoccu-
pations qu’ils ont au sujet des renseignements prescrits ou
de la planification des essais.

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une CAD, elle est invitée a communiquer avec la Ligne
d’information de la gestion des substances par courriel a
substances@ec.gc.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999
(sans frais au Canada) ou au 819-938-3232 (a I'extérieur du
Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de linfraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les reglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures d’applica-
tion de la loi. Les infractions présumées peuvent étre
signalées a la Direction générale de 'application de la loi
du ministére de 'Environnement par courriel a enviroinfo@
ec.ge.ca.


mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
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Service standards

In the event that a SNAN is submitted to the Minister in
relation to the substance identified by the CAS Registry
Number 1034343-98-0, the ministers will assess the infor-
mation after the complete information is received, within
the prescribed timelines set out in the order.

Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

Normes de service

Suivant la réception des renseignements complets dans
I’éventualité d'une DNAc soumise au ministre pour la sub-
stance désignée par le numéro d’enregistrement
CAS 1034343-98-0, les ministres évalueront I'’ensemble des
renseignements lorsqu’ils auront tous été fournis, selon
I’échéancier prévu par larrété.

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-260 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(1)(a)
or (b)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 19992 in respect of each substance referred to in
the annexed Order that is added to the Domestic Sub-
stances List® pursuant to subsection 87(1) or (5) of
that Act;

Whereas, in respect of the substance being added to
the Domestic Substances List® pursuant to subsec-
tion 87(1) of that Act, the Minister of the Environment
and the Minister of Health are satisfied that the sub-
stance has been manufactured in or imported into
Canada by the person who provided the information
in excess of the quantity prescribed under the New
Substances Notification Regulations (Chemicals and
Polymers)*¢;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 87(1) and (5) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999%, makes the annexed Or-
der 2021-87-10-01 Amending the Domestic Substances
List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-10-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendments

1 Part 1 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

96-47-9 N
41258-95-1 N-P

@ S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-247
' SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-260 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés aux alinéas 87(1)a) ou (5)a) de
la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999)2 concernant celles des substances visées par
I'arrété ci-aprés qui sont inscrites sur la Liste inté-
rieure® en application des paragraphes 87(1) ou (5) de
cette loi;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que celle de ces
substances qui est inscrite sur la Liste intérieure® en
application du paragraphe 87(1) de cette loi a été fabri-
quée ou importée par la personne qui a fourni les ren-
seighements en une quantité supérieure a celle fixée
par le Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (substances chimiques et
polymeéres)¢;

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 83
de cette loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a au-
cune condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de
cette loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 87(1) et (5) de
la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999)?, le ministre de I'Environnement prend I’Arrété
2021-87-10-01 modifiant la Liste intérieure, ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-10-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre numérique, de ce
qui suit :

96-47-9 N

41258-95-1 N-P

2 L.C. 1999, ch. 33
® DORS/94-311
° DORS/2005-247
' DORS/94-311
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71173-61-0 N-P
1142950-68-2 N
2241366-04-9 N

2 Part 3 of the List is amended by adding the fol-
lowing in numerical order:

71173-61-0 N-P
1142950-68-2 N
2241366-04-9 N

2 La partie 3 de la méme liste est modifiée par
adjonction, selon 'ordre numérique, de ce qui
suit :

19538-6 N-P Methyl-polyhydroheteropolycycledione, polymer with alkylidynetrimethanol, polymethylalkanoate

Méthyl-polyhydrohétéropolycycledione polymérisée avec un alcane-1,1,1-triméthanol,

polyméthylalcanoate

19539-7 N-P Fatty acids, alkyl/alkenyl, dimers, polymers with 1,6-hexanediol, 5-isocyanato-1-(isocyanatomethyl)-
1,3,3-trimethylcyclohexane, isophthalic acid, alkyl glycol, and trimethylolpropane, polyalkane glycol

mono-Me ether-blocked

Dimeres d'acides gras insaturés polymérisés avec de I'hexane-1,6-diol, du 5-isocyanato-1-
(isocyanatométhyl)-1,3,3-triméthylcyclohexane, de I'acide benzéne-1,3-dicarboxylique, un
alcanediol et du propanetriméthanol, séquencé avec de I'oxyde de poly(alcane-1,2-diol) et de

monométhyle

19540-8 N-P Fatty acids, tall-oil, polymers with a-[[[5-[[[bis(2-hydroxyethyl)amino]carbonyllamino]-2(or
4)-methylphenyllamino]carbonyl]-w-methoxypoly(oxy-1,2-ethanediyl), bisphenol A, C,4.44
and C,g-unsatd. mono and diglycerides, dihydroheteromonocycledione, diisopropanolamine,
epichlorohydrin, 2-hydroxyethyl methacrylate, 5-isocyanato-1-(isocyanatomethyl)-1,3,3-
trimethylcyclohexane, Me methacrylate and 1,1'- methylenebis[4-isocyanatocyclohexane], compds.

with 2-(dimethylamino)ethanol

Acides gras de tallol polymérisés avec de I'a-[[5-[[bis(2-hydroxyéthyl)carbamoyl]amino]-
2(ou 4)-méthylphényl]carbamoyl]-w-méthoxypoly(oxyéthane-1,2-diyle), du 4,4'-(propane-
2,2-diyl)diphénol, des mono et des diglycérides en C16-18 et en C18 insaturés, de la
dihydrohétéromonocyledione, du 4-azaheptane-2,6-diol, du (chlorométhyl)oxirane, du
2-méthylprop-2-énoate de 2-hydroxyéthyle, du 5-isocyanato-1-(isocyanatométhyl)-1,3,3-
triméthylcyclohexane, du 2-méthyprop-2-énoate de méthyle et du 1,1"-méthylénebis[4-
isocyanatocyclohexane], composés avec du 2-(diméthylamino)éthanol

Coming into Force

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

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for this Order appears at page 101, following
SOR/2021-262.

Entrée en vigueur

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

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de cet arrété se trouve a la
page 101, a la suite du DORS/2021-262.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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SOR/2021-261 December 21, 2021
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of the living organisms referred to in the an-
nexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured in or
imported into Canada by the person who provided the
information prescribed under the New Substances
Notification Regulations (Organisms)°<;

Whereas, the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 112(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
112-10-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-112-10-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendments

1 Part 5 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in alpha-
betical order under the heading “Organisms/
Organismes”:

Human peripheral blood mononuclear cells
presenting HLA-A-02 restricted E6 and E7 epitopes of
the human papillomavirus 16 (SQZ-PBMC-HPV) N

2 S.C.1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-248
1 SOR/94-311

Enregistrement

DORS/2021-261 Le 21 décembre 2021
LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 108
de cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 112(1) de la Loi
canadienne sur la protection de [I’'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-10-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-112-10-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 5 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, sous lintertitre « Organisms/
Organismes », selon 'ordre alphabétique, de ce
qui suit :

Cellules mononucléées HLA-A-02 du sang
périphérique humain présentant les épitopes
restreints des antigénes E6 et E7 du virus du
papillome humain 16 (SQZ-PBMC-HPV) N

a L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
' DORS/94-311
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MicroRNA attenuated oncolytic HSV-1 recombinantly
expressing IL-12, CCL4, FLT3L and antagonists of
CTLA-4 and PD-1 (ONCR-177) N

2 Part 7 of the List is amended by adding the fol-
lowing in numerical order:

19541-9 N Saccharomyces species, MedJi797
Espéece du genre Saccharomyces
Medi797

19542-0 N  Saccharomyces species, yMHCT484

Espéece du genre Saccharomyces
yMHCT484

Coming into Force

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

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for this Order appears at page 101, following
SOR/2021-262.

VHS oncolytique (VHS-1) atténué aux micro-ARN et
exprimant en recombinaison I'lL-12, la CCL4, la FLT3L
et des antagonistes de CTLA-4 et de PD-1 (ONCR-177)
N

2 La partie 7 de la méme liste est modifiée par
adjonction, selon I'ordre numérique, de ce qui

suit :
19541-9 N Saccharomyces species, Medi797

Espéce du genre Saccharomyces

Medi797
19542-0 N  Saccharomyces species, yMHCT484

Espéece du genre Saccharomyces
yMHCT484

Entrée en vigueur

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

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de cet arrété se trouve a la
page 101, a la suite du DORS/2021-262.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-262 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment is satisfied
that the substance referred to in the annexed Order
was, between January 1, 1984, and December 31,
1986, imported into Canada by a person in a quantity
of not less than 100 kg in any one calendar year, meet-
ing the requirement set out in paragraph 66(1)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999?;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 66(3) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
66-10-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-66-10-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendment

1 Part 1 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

1318-02-1

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on 13 sub-
stances (nine chemicals and polymers, and four living

@ S.C. 1999, c. 33
' SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-262 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement estime
que la substance visée par I'arrété ci-apres a été, entre
le 1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, importée au
Canada par une personne en une quantité d’au moins
100 kg au cours d'une année civile, et que le critere
fixé a I'alinéa 66(1)a) de la Loi canadienne sur la pro-
tection de I’'environnement (1999)? est ainsi rempli,

A ces causes, en vertu du paragraphe 66(3) de la Loi
canadienne sur la protection de [l'environnement
(1999)2, le ministre de I'Environnement prend I'Arré-
té 2021-66-10-01 modifiant Ila Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-66-10-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon l'ordre numérique, de ce
qui suit :

1318-02-1

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des arrétés.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
13 substances nouvelles (neuf substances chimiques et

@ L.C. 1999, ch. 33
' DORS/94-311
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organisms) new to Canada and determined that they meet
the criteria for addition to the Domestic Substances List,
as set out in the Canadian Environmental Protection Act,
1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tions 66, 87 and 112 of CEPA, the Minister of the Environ-
ment (the Minister) is adding these 13 substances to the
Domestic Substances List.

Background
Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by

their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry

polymeéres et quatre organismes vivants) au Canada et ont
déterminé que ces substances satisfont aux critéres rela-
tifs a leur inscription sur la Liste intérieure, comme établi
dans la Loi canadienne sur la protection de l'environne-
ment (1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de ’En-
vironnement (le ministre) inscrit ces 13 substances sur la
Liste intérieure en vertu des articles 66, 87 et 112 de la
LCPE.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire 'objet d’'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
de la LCPE, ainsi que dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces reglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour I'envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de controle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur Chemi-
cal Abstracts Service (numéro d’enregistrement
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Numbers,' or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment
and the names of the substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to Sig-
nificant New Activity (SNAc) requirements that

are identified by their CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANSs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

" The Chemical Abstracts Service Registry Number is the prop-
erty of the American Chemical Society and any use or redis-
tribution, except as required in supporting regulatory require-
ments and/or for reports to the Government of Canada when
the information and the reports are required by law or admin-
istrative policy, is not permitted without the prior, written per-
mission of the American Chemical Society.

CAS)' ou par leur numéro d’identification de
substance attribué par le ministere de 'Envi-
ronnement et leur dénomination spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux nouvelles activités
(NAc) qui sont désignés par leur numéro d’enre-
gistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I'Environnement.

Partie4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de I'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1° janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’'une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.



2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie ll, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-262 104

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e The Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e The ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

e The period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ The substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Adding 13 substances to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on 12 substances
(8 chemicals and polymers, and 4 living organisms) new to
Canada and determined that they meet the criteria for
addition to the Domestic Substances List, under subsec-
tion 87(1), 87(5) or 112(1) of CEPA. These 12 substances
are therefore being added to the Domestic Substances List
and, as a result, are no longer subject to the New Substan-
ces Notification Regulations (Chemicals and Polymers),
nor to the New Substances Notification Regulations
(Organisms).

In addition, the Minister is adding one substance to the
Domestic Substances List since this substance was manu-
factured or imported in Canada in a quantity greater than
or equal to 100 kg in any one calendar year between 1984
and 1986. This substance therefore meets the criteria for
addition to the Domestic Substances List.

Objective

The objective of Order 2021-66-10-01 Amending the
Domestic Substances List is to add one substance to the
Domestic Substances List.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de 'article 105 de la LCPE si, entre le
1" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans 'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d'une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

e Le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polymeres) et le Reéglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes);

e Les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

o Ledélai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e Aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Inscription de 13 substances sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
12 substances (8 substances chimiques et polymeres et
4 organismes vivants) au Canada et ont déterminé que
ces substances satisfont aux critéres relatifs a leur ins-
cription sur la Liste intérieure, en vertu des paragra-
phes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la LCPE. Ces 12 substances
sont par conséquent inscrites sur la Liste intérieure, et
ne sont donc plus assujetties au Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polyméres) ni au Réglement sur
les renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes).

De plus, le ministre inscrit une substance sur la Liste inté-
rieure, car cette substance a été fabriquée ou importée au
Canada en une quantité égale ou supérieure a 100 kg au
cours d’'une année civile entre 1984 et 1986. Cette sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription sur la
Liste intérieure.

Objectif

L’objectif de V'Arrété 2021-66-10-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire une substance sur la Liste
intérieure.
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The objective of Order 2021-87-10-01 Amending the
Domestic Substances List is to add eight substances to the
Domestic Substances List.

The objective of Order 2021-112-10-01 Amending the
Domestic Substances List is to add four living organisms
to the Domestic Substances List.

Order 2021-66-10-01, order 2021-87-10-01 and order 2021-
112-10-01 (the orders) are expected to facilitate access to
13 substances for businesses, as the substances are no
longer subject to requirements under subsection 81(1)
or 106(1) of CEPA.

Description

The order 2021-66-10-01 is made pursuant to subsec-
tion 66(1) of CEPA to add one chemical to the Domestic
Substances List:

e one substance identified by its CAS Registry Number is
added to Part 1 of the Domestic Substances List.

The order 2021-87-10-01 is made pursuant to subsec-
tions 87(1) and 87(5) of CEPA to add eight substances
(chemicals and polymers) to the Domestic Substances
List:

o five substances identified by their CAS Registry Num-
bers are added to Part 1 of the Domestic Substances
List; and

¢ three substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 3 of the Domestic Sub-
stances List. Masked names are regulated under the
Masked Name Regulations and are created to protect
confidential business information.

The order 2021-112-10-01 is made pursuant to subsec-
tion 112(1) of CEPA to add four living organisms to the
Domestic Substances List:

e two substances identified by their specific substance
names are added to Part 5 of the Domestic Substances
List;

e two substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 7 of the Domestic Sub-
stances List.

Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances

List, no consultation period for the orders was deemed
necessary.

L’objectif de V'Arrété 2021-87-10-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire huit substances sur la Liste
intérieure.

L'objectif de P'Arrété 2021-112-10-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire quatre organismes vivants sur la
Liste intérieure.

L’arrété 2021-66-10-01, l'arrété 2021-87-10-01 et l'ar-
rété 2021-112-10-01 (les arrétés) devraient faciliter 'acces
a 13 substances pour l'industrie puisqu’elles ne sont
désormais plus assujetties aux exigences du paragra-
phe 81(1) ou 106(1) de la LCPE.

Description

L’arrété 2021-66-10-01 est pris en vertu du paragra-
phe 66(1) dela LCPE pour inscrire une substance chimique
sur la Liste intérieure :

e une substance désignée par son numéro d’enregistre-
ment CAS est inscrite a la partie 1 de la Liste intérieure.

L’arrété 2021-87-10-01 est pris en vertu du paragra-
phe 87(1) et 87(5) de la LCPE pour inscrire huit substances
chimiques et polymeres sur la Liste intérieure :

e cinq substances désignées par leur numéro d’enre-
gistrement CAS sont inscrites a la partie 1 de la Liste
intérieure;

e trois substances désignées par leur dénomination
magquillée et leur NIC sont inscrites a la partie 3 de la
Liste intérieure. Les dénominations maquillées sont
réglementées dans le Reglement sur les dénominations
magquillées et sont créées dans le but de protéger les
renseignements commerciaux a caractére confidentiel.

L’arrété 2021-112-10-01 est pris en vertu du paragra-
phe 112(1) de la LCPE pour inscrire quatre organismes
vivants sur la Liste intérieure :

o deux substances désignées par leur dénomination spé-
cifique sont inscrites a la partie 5 de la Liste intérieure;

e deux substances désignées par leur dénomination
magquillée et leur NIC sont inscrites a la partie 7 de la
Liste intérieure.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour les arrétés.
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Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ments that allow the Minister to comply with these
obligations.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding 13 substances to the Domestic Substances List is
administrative in nature. The orders do not impose any
regulatory requirements on businesses, and therefore, do
not result in any incremental compliance costs for stake-
holders or enforcement costs for the Government of Can-
ada. Adding substances to the Domestic Substances List is
a federal obligation under section 66, 87 or 112 of CEPA
that is triggered once a substance meets the criteria for
addition.

Small business lens

The small business lens analysis concluded that the orders
have no associated impact on small businesses, as they do
not impose any administrative or compliance costs on
businesses.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to the orders, as there
are no incremental changes in administrative burden
imposed on industry.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-

ectly associated with the orders.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
ces obligations.

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription des 13 substances sur la Liste intérieure est
de nature administrative. Les arrétés n’imposent aucune
exigence réglementaire a l'industrie et, par conséquent,
n’entrainent aucun cofit de conformité supplémentaire
pour les parties prenantes ou de coilt d’application au
gouvernement du Canada. L'inscription de substances sur
la Liste intérieure représente une obligation fédérale aux
termes de l'article 66, 87 ou 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux criteres d’inscription
sur la Liste intérieure.

Lentille des petites entreprises

L’analyse relativement a la lentille des petites entreprises
a permis de conclure que les arrétés n’auront pas d’impact
sur les petites entreprises, car ceux-ci n‘imposent pas de
colits de conformité ni de coiits administratifs pour les
entreprises.

Regle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas aux arrétés,
car ceux-ci n‘augmentent pas le fardeau administratif
imposé a 'industrie.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés aux arrétés.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur 'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
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Proposals, a preliminary scan of additions to the Domes-
tic Substances List concluded that a strategic environ-
mental assessment is not required for the orders.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the orders.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The orders are now in force. Developing an implementa-
tion plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The orders do not constitute an
endorsement from the Government of Canada of the sub-
stances to which they relate, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to these substances or to activities involv-
ing them.

Compliance and enforcement

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a pre-notification
consultation, they are encouraged to contact the Substan-
ces Management Information Line at substances@ec.gc.
ca (email), 1-800-567-1999 (toll-free in Canada), or 819-
938-3232 (outside of Canada).

The orders are made under the authority of CEPA, which
is enforced in accordance with the Canadian Environ-
mental Protection Act: compliance and enforcement
policy. In instances of non-compliance, consideration is
given to factors such as the nature of the alleged violation,
effectiveness in achieving compliance with CEPA and its
regulations, and consistency in enforcement when decid-
ing which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.ge.ca.

de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour les arrétés.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a 'analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour les arrétés.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

Les arrétés sont maintenant en vigueur. Il n’est pas néces-
saire d’établir de plan de mise en ceuvre lorsque des sub-
stances sont inscrites sur la Liste intérieure. Les arrétés ne
constituent ni une approbation du gouvernement du
Canada a I’égard des substances auxquelles ils sont asso-
ciés, ni une exemption a 'application de toute autre loi ou
de tout autre reglement en vigueur au Canada pouvant
également s’appliquer a ces substances ou a des activités
les concernant.

Conformité et application

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une consultation avant déclaration, elle est invitée a
communiquer avec la Ligne d’information de la gestion
des substances par courriel a substances@ec.gc.ca, ou par
téléphone au 1-800-567-1999 (sans frais au Canada) ou au
819-938-3232 (a I’extérieur du Canada).

Les arrétés sont pris sous le régime de la LCPE, qui est
appliquée conformément a la Lot canadienne sur la pro-
tection de lenvironnement : politique d’observation et
d’application. En cas de non-conformité, les facteurs
comme la nature de l'infraction présumée, l'efficacité des
efforts pour obtenir la conformité avec la LCPE et les
reglements connexes et la cohérence dans l’application
sont pris en considération au moment du choix des
mesures d’application de la loi. Les infractions présumées
peuvent étre signalées a la Direction générale de I'applica-
tion de laloi du ministere de 'Environnement par courriel
a enviroinfo@ec.gc.ca.


https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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mailto:substances@ec.gc.ca

2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie ll, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-263 109

Registration
SOR/2021-263 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(1)(a)
or (b)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 19992 in respect of each substance referred to in
the annexed Order;

Whereas, in respect of the substance being added to
the Domestic Substances List® pursuant to subsec-
tion 87(1) of that Act, the Minister of the Environment
and the Minister of Health are satisfied that the sub-
stance has been manufactured in or imported into
Canada by the person who provided the information
in excess of the quantity prescribed under the New
Substances Notification Regulations (Chemicals and
Polymers)¢;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsections 87(1) and (5) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999%, makes the annexed Or-
der 2021-87-12-01 Amending the Domestic Substances
List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-12-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 Part 1 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

541-41-3 N

29297-55-0 N

381164-41-6 N-P

1415043-98-9 N

@ S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-247
' SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-263 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés aux alinéas 87(1)a) ou (5)a) de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2 concernant chaque substance visée par
I"arrété ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que celle de ces
substances qui est inscrite sur la Liste intérieure® en
application du paragraphe 87(1) de cette loi a été fabri-
quée ou importée par la personne qui a fourni les ren-
seignements en une quantité supérieure a celle fixée
par le Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (substances chimiques et
polymeéres)¢;

Attendu que le délai d’évaluation visé a I'article 83 de
cette loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a au-
cune condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de
cette loi,

A ces causes, en vertu des paragraphes 87(1) et (5) de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-87-12-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-12-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon l'ordre numérique, de ce
qui suit :

541-41-3 N

29297-55-0 N

381164-41-6 N-P

1415043-98-9 N

@ L.C. 1999, ch. 33
® DORS/94-311
¢ DORS/2005-247
' DORS/94-311
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2 Part 3 of the List is amended by adding the fol- 2 La partie 3 de la méme liste est modifiée par

lowing in numerical order: adjonction, selon I'ordre numérique, de ce qui
suit :

19532-0 N Formaldehyde, polymer with 2-phenoxyethanol and a-phenyl-w-hydroxypoly(oxy-1,2-alkanediyl),

19543-1 N-P

19544-2 N-P

19545-3 N-P

19546-4 N-P

19547-5N

19548-6 N-P

19549-7 N-P

19550-8 N

19551-9 N-P

dihydrogen phosphate 2-phenoxyalkyl hydrogen phosphate, metal salt

Formaldéhyde polymérisé avec du 2-phénoxyéthanol et un a-phényl-w-hydroxypoly(oxyalcane-1,2-
diyle), dihydrogénophosphate et 2-phénoxyalkylhydrogénophosphate, sel de métal

2,5-Furandione, polymer with alkenylbenzene, ester with a-butyl-w-hydroxypoly[oxy(alkyl-1,2-
ethanediyl)], 2-phenylalkyl imide, imide with polyethylene-polyalkylene glycol 2-aminoalkyl Me
ether

Furane-2,5-dione polymérisée avec un alcénylbenzéne, ester avec I'a-butyl-w-
hydroxypoly[oxy(alcane-1,2-diyle)], imide 2-phénylalkylique, imide avec de I'oxyde de poly[(éthane-
1,2-diol)-(alcane-1,2-diol)], de 2-aminoalkyle et de méthyle

2,5-Furandione, polymers with chlorinated polyalkylene, epichlorohydrin and
4,4'-(1-methylethylidene)bis[cyclohexanol], Bu esters

Furane-2,5-dione polymeérisée avec un poly(alcane-1,2-diyle) chloré, du (chlorométhyl)oxirane et du
4,4'-(propane-2,2-diyl)di[cyclohexanol], esters butyliques

2-Alkenoic acid, polymer with alkenylbenzene and (1-alkylethenyl)benzene, compd. with
2-dialkylaminoethanol

Acide alc-2-énoique polymeérisé avec un alcénylbenzéne et un (alc-1-én-2-yl)benzéne, composé
avec du 2-(dialkylamino)éthanol

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-hydro-w-hydroxy-, polymer with 1,6-diisocyanatohexane and alcohols,
ethoxylated

a-Hydro-w-hydroxy-poly(oxy-éthane-1,2-diyle) polymérisé avec du 1,6-diisocyanatohexane et des
alcools, éthoxylés

Formic acid, compds. with bisphenol A-carbomonocyclicamine-epichlorohydrin polymer-
hydrolyzed N'-(1,3-dimethylbutylidene)-N?-[2-[(1,3-dimethylbutylidene)amino]ethyl]-1,2-
ethanediamine-2-(methylamino)ethanol reaction products

Acide formique, composés avec les produits de la réaction d'un polymére de 4,4'-(propane-2,2-diyl)
diphénol, de cycloalcanamine et de (chlorométhyl)oxirane, de la N'-(1,3-diméthylbutylidéne)-N3-[2-
[(1,3-diméthylbutylidéne)amino]éthyl]éthane-1,2-diamine hydrolysée et du 2-(méthylamino)éthanol

Hexanedioic acid, polymer with 2,2-dimethylalkanediol, 1,6-hexanediol, 3-hydroxy-2-
(hydroxymethyl)-2-methylpropanoic acid and 1,1’-methylenebis[4-isocyanatocyclohexane], compd.
with 1-ethylpiperidine

Acide hexanedioique polymérisé avec un 2,2-diméthylalcanediol, de I'hexane-1,6-diol, de I'acide
2,2-bis(hydroxyméthyl)propanoique et du 1,1’-méthylénebis[4-isocyanatocyclohexane], composés
avec de la 1-éthylpipéridine

2-Propenoic acid, 2-methyl-, alkyl ester, polymer with alkyl 2-propenoate, alkyl 2-propenoate, alkyl
2-propenoate and alkyl 2-methyl-2-propenoate

2-Méthylprop-2-énoate d’alkyle polymérisé avec un prop-2-&énoate d’alkyle, un 2°™° prop-2-énoate
d’alkyle, un 3éme prop-2-eénoate d’alkyle et un autre 2 méthylprop-2-énoate d’alkyle

(Poly(oxy-alkanediyl), a-(substituteddocosyl)-w-[(substituteddocosyl)oxy]-)
a-(Docosyl substitué)-w-[(docosyl substitué)oxylpoly(oxy-alcanediyle)
Alkenes, polymers with disubstituted heteromonocycle, substituted

Alcénes polymérisés avec un hétéromonocycle disubstitué, substitués
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Coming into Force Entrée en vigueur
3 This Order comes into force on the day on which 3 Le présent arrété entre en vigueur a la date de
it is registered. son enregistrement.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
for this Order appears at page 113, following mentation de cet arrété se trouve ala page 113,
SOR/2021-264. a la suite du DORS/2021-264.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022 Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-264 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of the living organisms referred to in the an-
nexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured in or
imported into Canada by the person who provided the
information prescribed under the New Substances
Notification Regulations (Organisms)°<;

Whereas the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 112(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
112-12-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-112-12-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendment

1 Part 5 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in alphabetical
order under the heading “Organisms/
Organismes”:

Non-replicating recombinant adeno-associated virus
containing AAV9 capsid and a codon-optimized
expression cassette encoding OptiDysA3978 (mini-
dystrophin) (PF-06939926) N

2 S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-248
T SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-264 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation visé a I'article 108 de
cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 112(1) de la Loi
canadienne sur la protection de [I’'environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-12-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-112-12-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 5 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, sous lintertitre « Organisms/
Organismes », selon 'ordre alphabétique, de ce
qui suit :

Cellules stromales mésenchymateuses recombi-
nantes d’origine humaine avec un plasmide non-viral
exprimant les génes de l'angiopoiétine et de I'acy-
loxyacyl hydrolase (GEM00220) N

a L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
7 DORS/94-311
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Recombinant human mesenchymal stromal cells
with a non-viral plasmid expressing the angiopoietin
and acyloxyacyl hydrolase genes (GEM00220) N

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on 16 sub-
stances (14 chemicals and polymers, and two living organ-
isms) new to Canada and determined that they meet the
criteria for addition to the Domestic Substances List, as
set out in the Canadian Environmental Protection Act,
1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sections 87
and 112 of CEPA, the Minister of the Environment (the
Minister) is adding these 16 substances to the Domestic
Substances List.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Virus adéno-associé recombinant et non-réplicatif
contenant une capside AAV9 et une cassette d’'ex-
pression a codons optimisés codant pour
I’OptiDysA3978 (mini-dystrophine) (PF-06939926) N

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des arrétés.)

Enjeux

Le ministre de ’Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
16 substances nouvelles (14 substances chimiques et poly-
meres et deux organismes vivants) au Canada et ont déter-
miné que ces substances satisfont aux critéres relatifs a
leur inscription a la Liste intérieure, tels qu’établis dans la
Loi canadienne sur la protection de lenvironnement
(1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de I'Environ-
nement (le ministre) inscrit ces 16 substances sur la Liste
intérieure en vertu des articles 87 et 112 de la LCPE.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I’objet d'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Reglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces reglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour 'envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de contrdle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
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Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]1). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry
Numbers', or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment

and the names of the substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to Sig-
nificant New Activity (SNAc) requirements that

are identified by their CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

" The Chemical Abstracts Service Registry Number is the prop-
erty of the American Chemical Society and any use or redis-
tribution, except as required in supporting regulatory require-
ments and/or for reports to the Government of Canada when
the information and the reports are required by law or admin-
istrative policy, is not permitted without the prior, written per-
mission of the American Chemical Society.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur Chemi-
cal Abstracts Service (numéro d’enregistrement
CAS)' ou par leur numéro d’identification de
substance attribué par le ministere de 'Envi-
ronnement et leur dénomination spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux nouvelles activités
(NAc) qui sont désignés par leur numéro d’enre-
gistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I'Environnement.

Partie 4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de I'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est
la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
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Part8  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and

their CANs.

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms (kg) in any one calendar year or if during
this period, they were in Canadian commerce or used for
commercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if,
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

o the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

o the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

e the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Adding 16 substances to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on 16 substances
(14 chemicals and polymers, and two living organisms)
new to Canada and determined that they meet the criteria
for addition to the Domestic Substances List, under

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1* janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le
1" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans 'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d'une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

¢ le ministre a regu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a four-
nir sont énoncés dans le Réglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polymeéres) et le Reglement sur
les renseignements concernant les substances nou-
velles (organismes);

¢ les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par reglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Inscription de 16 substances sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
16 substances (14 substances chimiques et polymeéres et
deux organismes vivants) nouvelles au Canada et ont
déterminé que ces substances satisfont aux critéres


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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subsection 87(1), 87(5) or 112(1) of CEPA. These 16 sub-
stances are therefore being added to the Domestic Sub-
stances List and, as a result, are no longer subject to the
New Substances Notification Regulations (Chemicals
and Polymers), nor to the New Substances Notification
Regulations (Organisms).

Objectives

The objective of Order 2021-87-12-01 Amending the
Domestic Substances List is to add 14 substances to the
Domestic Substances List.

The objective of Order 2021-112-12-01 Amending the
Domestic Substances List is to add two living organisms
to the Domestic Substances List.

Order 2021-87-12-01 and Order 2021-112-12-01 (the
orders) are expected to facilitate access to 16 substances
for businesses, as the substances are no longer subject to
requirements under subsection 81(1) or 106(1) of CEPA.

Description

Order 2021-87-12-01 is made pursuant to subsections 87(1)
and 87(5) of CEPA to add 14 substances (chemicals and
polymers) to the Domestic Substances List:

o four substances identified by their CAS Registry Num-
bers are added to Part 1 of the Domestic Substances
List; and

¢ ten substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 3 of the Domestic Sub-
stances List. Masked names are regulated under the
Masked Name Regulations and are created to protect
confidential business information.

Order 2021-112-12-01 is made pursuant to subsec-
tion 112(1) of CEPA to add two living organisms to the
Domestic Substances List:

e two substances identified by their specific substance
names are added to Part 5 of the Domestic Substances
List.

Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the orders was deemed
necessary.

relatifs a leur inscription sur la Liste intérieure, en vertu
des paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la LCPE. Ces
16 substances sont par conséquent inscrites sur la Liste
intérieure, et ne sont donc plus assujetties au Reglement
sur les renseignements concernant les substances nou-
velles (substances chimiques et polyméres) ni au Régle-
ment sur les renseignements concernant les substances
nouvelles (organismes).

Objectifs

L’objectif de T'Arrété 2021-87-12-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire 14 substances sur la Liste
intérieure.

L'objectif de 'Arrété 2021-112-12-01 modifiant la Liste
intérieure est d’'inscrire deux organismes vivants sur la
Liste intérieure.

L’Arrété 2021-87-12-01 et PArrété 2021-112-12-01 (les
arrétés) devraient faciliter Pacces a 16 substances pour
I'industrie puisqu’elles ne sont désormais plus assujetties
aux exigences du paragraphe 81(1) ou 106(1) de la LCPE.

Description

L’arrété 2021-87-12-01 est pris en vertu du paragra-
phe 87(1) et 87(5) de la LCPE pour inscrire 14 substances
chimiques et polymeres sur la Liste intérieure :

e quatre substances désignées par leur numéro d’enre-
gistrement CAS sont inscrites a la partie 1 de la Liste
intérieure;

e dix substances désignées par leur dénomination
magquillée et leur NIC sont inscrites a la partie 3 de la
Liste intérieure. Les dénominations maquillées sont
réglementées dans le Réeglement sur les dénominations
magquillées et sont créées dans le but de protéger les
renseignements commerciaux a caractére confidentiel.

L’arrété 2021-112-12-01 est pris en vertu du paragra-

phe 112(1) de la LCPE pour inscrire deux organismes

vivants sur la Liste intérieure :

e deux substances désignées par leur dénomination spé-
cifique sont inscrites a la partie 5 de la Liste
intérieure.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Dans la mesure ot la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’une

substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour les arrétés.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
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Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ments that allow the Minister to comply with these
obligations.

Regulatory analysis
Benefits and costs

Adding 16 substances to the Domestic Substances List is
administrative in nature. The orders do not impose any
regulatory requirements on businesses, and therefore, do
not result in any incremental compliance costs for stake-
holders or enforcement costs for the Government of Can-
ada. Adding substances to the Domestic Substances List is
a federal obligation under section 87 or 112 of CEPA that is
triggered once a substance meets the criteria for addition.

Small business lens

The small business lens analysis concluded that the orders
have no associated impact on small businesses, as they do
not impose any administrative or compliance costs on
businesses.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to the orders, as there
are no incremental changes in administrative burden
imposed on industry.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-

ectly associated with the orders.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
ces obligations.

Analyse de la réglementation

Colits et avantages

L’inscription des 16 substances sur la Liste intérieure est
de nature administrative. Les arrétés n’imposent aucune
exigence réglementaire a l'industrie et, par conséquent,
n’entrainent aucun cofit de conformité supplémentaire
pour les parties prenantes ou de coilt d’application au
gouvernement du Canada. L'inscription de substances sur
la Liste intérieure représente une obligation fédérale aux
termes de larticle 87 ou 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux criteres d’inscription
sur la Liste intérieure.

Lentille des petites entreprises

L’analyse relativement a la lentille des petites entreprises
a permis de conclure que les arrétés n’auront pas d’impact
sur les petites entreprises, car ceux-ci n‘imposent pas de
colits de conformité ni de coiits administratifs pour les
entreprises.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas aux arrétés,
car ceux-ci n‘augmentent pas le fardeau administratif
imposé a 'industrie.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés aux arrétés.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur 'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et


https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
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Proposals, a preliminary scan of additions to the Domestic
Substances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the orders.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the orders.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The orders are now in force. Developing an implementa-
tion plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The orders do not constitute an
endorsement from the Government of Canada of the sub-
stances to which they relate, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to these substances or to activities involv-
ing them.

Compliance and enforcement

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a pre-notification
consultation, they are encouraged to contact the Sub-
stances Management Information Line at substances@
ec.gc.ca (email), 1-800-567-1999 (toll-free in Canada), or
819-938-3232 (outside of Canada).

The orders are made under the authority of CEPA, which
is enforced in accordance with the Canadian Environ-
mental Protection Act: compliance and enforcement
policy. In instances of non-compliance, consideration is
given to factors such as the nature of the alleged violation,
effectiveness in achieving compliance with CEPA and its
regulations, and consistency in enforcement when decid-
ing which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.ge.ca.

de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions sur la Liste intérieure a permis de conclure qu'une
évaluation environnementale stratégique n’est pas requise
pour les arrétés.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a 'analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour les arrétés.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

Les arrétés sont maintenant en vigueur. Il n’est pas néces-
saire d’établir de plan de mise en ceuvre lorsque des sub-
stances sont inscrites sur la Liste intérieure. Les arrétés ne
constituent ni une approbation du gouvernement du
Canada a I’égard des substances auxquelles ils sont asso-
ciés, ni une exemption a 'application de toute autre loi ou
de tout autre reglement en vigueur au Canada pouvant
également s’appliquer a ces substances ou a des activités
les concernant.

Conformité et application

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une consultation avant déclaration, elle est invitée a
communiquer avec la Ligne d’information de la gestion
des substances par courriel a substances@ec.gc.ca, ou par
téléphone au 1-800-567-1999 (sans frais au Canada) ou au
819-938-3232 (a I’extérieur du Canada).

Les arrétés sont pris sous le régime de la LCPE, qui est
appliquée conformément a la Lot canadienne sur la pro-
tection de lenvironnement : politique d’observation et
d’application. En cas de non-conformité, les facteurs
comme la nature de l'infraction présumée, l'efficacité des
efforts pour obtenir la conformité avec la LCPE et les
reglements connexes et la cohérence dans l’application
sont pris en considération au moment du choix des
mesures d’application de la loi. Les infractions présumées
peuvent étre signalées a la Direction générale de I'applica-
tion de laloi du ministere de 'Environnement par courriel
a enviroinfo@ec.gc.ca.


https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
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https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
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https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
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https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

Program Development and Engagement Division
Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Substances Management Information Line:

Phone number: 1-800-567-1999 (toll-free in Canada)
Or 819-938-3232 (outside of Canada)

Fax: 819-938-5212

Email: substances@ec.gc.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’Environnement

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Ligne d’information de la gestion des substances :

Téléphone : 1-800-567-1999 (sans frais au Canada)
Ou 819-938-3232 (a I'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-265 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(5)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of each substance referred to in the annexed
Order;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 87(5) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
87-15-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-15-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 Part 1 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

37282-15-8 N-P
56524-63-1 N-P
68919-76-6 N
71938-33-56 N-P
88335-24-4 N-P
118974-46-2 N
880105-45-3 N-P
1808095-21-7 N-P
2252326-88-6 N-P
2254731-73-0 N-P

2 S.C. 1999, c. 33
T SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-265 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(5)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant chaque substance visée par I'arrété
ci-apres;

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 83
de cette loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a au-
cune condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de
cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 87(5) de la
Loi canadienne sur la protection de [|’environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-87-15-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-15-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre numérique, de ce
qui suit :

37282-15-8 N-P
56524-63-1 N-P
68919-76-6 N
71938-33-56 N-P
88335-24-4 N-P
118974-46-2 N
880105-45-3 N-P
1808095-21-7 N-P
2252326-88-6 N-P
2254731-73-0 N-P

2 L.C. 1999, ch. 33
7 DORS/94-311
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2 Part 3 of the List is amended by adding the fol- 2 La partie 3 de la méme liste est modifiée par

lowing in numerical order: adjonction, selon I'ordre numérique, de ce qui
suit :

19431-9 N Amines, polyethylenepoly-, reaction products with succinic anhydride polyalkenyl derivs., non-metal salts

Poly(éthane-1,2-diamines), produits de la réaction avec des polyalcényloxolane-2,5-diones, sels de non-métal

19432-0 N 2,5-Furandione, dihydro-, polyalkenyl derivs., reaction products with polyethylenepolyamine, non-metal salts
Dihydro-polyalcénylfurane-2,5-diones, produits de la réaction avec une poly(éthane-1,2-diamine), sels de
non-métal

19433-1 N Amines, polyethylenepoly-, reaction products with succinic anhydride polyalkenyl derivs., metalloid salts
Poly(éthane-1,2-diamines), produits de la réaction avec des polyalcényloxolane-2,5-diones, sels de métalloide

19552-0 N-P 1,3-Benzenedicarboxylic acid, polymer with 1,4-benzenedicarboxylic acid, 1,2-ethanediol, 2-ethyl-2-
(hydroxymethyl)-1,3-propanediol, hexanedioic acid and methylalkanediol
Acide benzene-1,3-dicarboxylique polymérisé avec de I'acide benzéne-1,4-dicarboxylique, de I'éthane-1,2-diol, du
2-éthyl-2-(hydroxyméthyl)propane-1,3-diol, de I'acide hexanedioique et un méthylalcanediol

19553-1 N-P Alkenoic acid, alkyl-, telomer with butyl 3-mercaptopropanoate, alkyl 2-propenoate, and alkyl 2-alkylpropenoate,
ammonium salt
Acide alkylalcénoique télomérisé avec du 3-sulfanylpropanoate de butyle, un prop-2-énoate d’alkyle et un
2-alkylpropénoate d’alkyle, sel d’'ammonium

19554-2 N-P Alkenoic acid, alkyl-, telomer with butyl 3-mercaptopropanoate, alkyl 2-propenoate, and alkyl 2-alkylpropenoate,
sodium salt
Acide alkylalcénoique télomérisé avec du 3-sulfanylpropanoate de butyle, un prop-2-énoate d’alkyle et un
2-alkylpropenoate d’alkyle, sel de sodium

19560-8 N-P 2-Propenoic acid, 2-methyl-, polymer with ethyl 2-propenoate, hydroxyalkyl 2-propenoate and methyl
2-methyl-2-propenoate, OO-(1,1-dimethylpropyl) O-(2-ethylhexyl) carbonoperoxoate-initiated, compds. with
2-(dimethylamino)ethanol
Acide 2-méthylprop-2-énoique polymeérisé avec du prop-2-énoate d’'éthyle, un prop-2-énoate d’hydroxyalkyle et
du 2-méthylprop-2-énoate de méthyle, amorcé avec du carbonoperoxoate de OO-(2-méthylbutan-2-yle) et de
O-(2-éthylhexyle), composés avec du 2-(diméthylamino)éthanol

19561-9 N 2-Propanol, 1,1’-[(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy)]bis-, polymer with 1,1"-methylenebis[isocyanatobenz
ene], alkylene glycol monomethacrylate-blocked
1,1"-[(Propane-2,2-diyl)bis(4,1-phényleneoxy)]di(propan-2-ol) polymérisé avec du méthylénebis[isocyanatobenz
ene], séquencé avec un moncester d’alcane-1,2-diol et d’'acide 2-méthylprop-2-énoique

19562-0 N-P 1,3-Isobenzofurandione, polymer with alkyl(hydroxyalkyl)alkanediol, 1,6-hexanediol and (alkylalkylidene)
bis[cyclohexanol]
2-Benzofurane-1,3-dione polymérisée avec un alkyl(hydroxyalkyl)alcanediol, de I'hexane-1,6-diol et un (alcanediyl)
di[cyclohexanol]

19563-1 N-P Oxirane, 2-methyl-, polymer with oxirane, ether with alkyltriol (3:1) and fatty acids
2-Méthyloxirane polymérisé avec de I'oxirane, oxyde avec un alcanetriol (3/1) et acides gras

Coming into Force Entrée en vigueur

3 This Order comes into force on the day on which 3 Le présent arrété entre en vigueur a la date de

it is registered.

son enregistrement.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
for this Order appears at page 123, following mentation de cet arrété se trouve a la
SOR/2021-266. page 123, a la suite du DORS/2021-266.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022 Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-266 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of each living organism referred to in the
annexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured in or
imported into Canada by the person who provided the
information prescribed by the New Substances Notifi-
cation Regulations (Organisms)°®;

Whereas the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 112(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2020-
112-15-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-112-15-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendment

1 Part 7 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

19555-3 N

Enregistrement
DORS/2021-266 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et le mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 108
de cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 112(1) de la
Loi canadienne sur la protection de [I’environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-15-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-112-15-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 7 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon l'ordre numérique, de ce
qui suit :

A genetically modified Danio rerio, descended from Yellow Zebra 0, founder of the YZ-0 line, with multiple

inserts of a construct containing multiple copies of a gene expressing a yellow fluorescent protein from a foreign

organism

Danio rerio génétiqguement modifié, descendant du Yellow Zebra 0, fondateur de la lignée YZ-0, avec plusieurs
insertions d’'une construction contenant plusieurs copies d’un géne produisant une protéine jaune fluorescente

d’un organisme étranger

2 S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-248
T SOR/94-311

2 L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
" DORS/94-311
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19556-4 N

A genetically modified Danio rerio, descended from Blue Zebra 0, founder of the BZ-0 line, with multiple inserts of

constructs containing genes expressing blue fluorescent proteins from a foreign organism

Danio rerio génétiquement modifié, descendant du Blue Zebra 0, fondateur de la lignée BZ-0, avec plusieurs
insertions de constructions contenant des genes produisant des protéines bleues fluorescentes d'un organisme

étranger

19557-5 N

A genetically modified Danio rerio, descended from Purple Zebra 0, founder of the PZ-0 line, with multiple inserts

of a construct containing genes expressing a far-red fluorescent protein

Danio rerio génétiquement modifié, descendant du Purple Zebra 0, fondateur de la lignée PZ-0, avec plusieurs
insertions d’une construction contenant des génes produisant une protéine fluorescente dans le rouge lointain

19558-6 N

A genetically modified Betta splendens, descended from Orange Betta 0, founder of the OBS-0 line, with an

unknown number of inserts of a construct containing genes expressing a green fluorescent protein from a foreign
organism and a yellow fluorescent protein from a foreign organism

Betta splendens génétiquement modifié, descendant du Orange Betta 0, fondateur de la lignée OBS-0, avec un
nombre inconnu d’insertions d’une construction contenant des génes produisant une protéine verte fluorescente
d’un organisme étranger et une protéine jaune fluorescente d'un organisme étranger

19559-7 N

A genetically modified Betta splendens, descended from Green Betta 0, founder of the GBS-0 line, with multiple

inserts of a construct containing two copies of a gene expressing a green fluorescent protein from a foreign

organism

Betta splendens génétiquement modifié, descendant du Green Betta 0, fondateur de la lignée GBS-0, avec
plusieurs insertions d'une construction contenant deux copies d'un géne produisant une protéine verte

fluorescente d’un organisme étranger

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on 25 sub-
stances (20 chemicals and polymers, and five living organ-
isms) new to Canada and determined that they meet the
criteria for addition to the Domestic Substances List, as
set out in the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tions 87 and 112 of CEPA, the Minister of the Environment
(the Minister) is adding these 25 substances to the Domes-
tic Substances List.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83,106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des arrétés.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
25 substances nouvelles (20 substances chimiques et poly-
meéres et cinq organismes vivants) au Canada et ont déter-
miné que ces substances satisfont aux critéres relatifs a
leur inscription sur la Liste intérieure, comme établi dans
la Loi canadienne sur la protection de l'environnement
(1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de ’Environ-
nement (le ministre) inscrit ces 25 substances sur la Liste
intérieure en vertu des articles 87 et 112 de la LCPE.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d'une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for
the Notification and Testing of New Substances:
Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry
Numbers,' or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment

and the names of the substance.

Part2  Sets out chemicals and polymers subject to Sig-
nificant New Activity (SNAc) requirements that

are identified by their CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

" The Chemical Abstracts Service Registry Number is the prop-
erty of the American Chemical Society and any use or redis-
tribution, except as required in supporting regulatory require-
ments and/or for reports to the Government of Canada when
the information and the reports are required by law or admin-
istrative policy, is not permitted without the prior, written per-
mission of the American Chemical Society.

(organismes). La LCPE et ces réglements font en sorte
que les substances nouvelles commercialisées au Canada
soient évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour
Ienvironnement ou la santé humaine et pour que les
mesures de contrdle appropriées soient mises en place, si
cela est jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeéres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur Chemi-
cal Abstracts Service (numéro d’enregistrement
CAS)' ou par leur numéro d’identification de
substance attribué par le ministere de I’Envi-
ronnement et leur dénomination spécifique.

Partie2 Substances chimiques et polymeéres visés par
des exigences relatives aux nouvelles activités
(NAc) qui sont désignés par leur numéro d’enre-
gistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I’Environnement.

Partie4 Substances chimiques et polymeéres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
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Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANSs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if, during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The information
to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms),

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de 'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon T’article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymere a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l’article 105 de la LCPE si, entre le
1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans I'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d’'une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste inté-
rieure dans les 120 jours suivant la réalisation des condi-
tions suivantes :

e Le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a fournir
sont énoncés dans le Réglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polymeres) et le Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes);

¢ Les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;
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o the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Adding 25 substances to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on 25 substances
(20 chemicals and polymers, and 5 living organisms) new
to Canada and determined that they meet the criteria for
addition to the Domestic Substances List, under subsec-
tion 87(5) or 112(1) of CEPA. These 25 substances are
therefore being added to the Domestic Substances List
and, as a result, are no longer subject to the New Substan-
ces Notification Regulations (Chemicals and Polymers),
nor to the New Substances Notification Regulations
(Organisms).

Objective

The objective of Order 2021-87-15-01 Amending the
Domestic Substances List is to add 20 substances to the
Domestic Substances List.

The objective of Order 2021-112-15-01 Amending the
Domestic Substances List is to add five living organisms
to the Domestic Substances List.

Order 2021-87-15-01 and Order 2021-112-15-01 (the
orders) are expected to facilitate access to 25 substances
for businesses, as the substances are no longer subject to
requirements under subsection 81(1) or 106(1) of CEPA.

Description

The Order 2021-87-15-01 is made pursuant to subsec-
tion 87(5) of CEPA to add 20 substances (chemicals and
polymers) to the Domestic Substances List:

e 10 substances identified by their CAS Registry Num-
bers are added to Part 1 of the Domestic Substances
List; and

e 10 substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 3 of the Domestic Sub-
stances List. Masked names are regulated under the
Masked Name Regulations and are created to protect
confidential business information.

The Order 2021-112-15-01 is made pursuant to subsec-
tion 112(1) of CEPA to add five living organisms to the
Domestic Substances List:

o five substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 7 of the Domestic Sub-
stances List.

e Ledélai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e Aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Inscription de 25 substances sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
25 substances (20 substances chimiques et polymeéres et
5 organismes vivants) au Canada et ont déterminé que ces
substances satisfont aux critéres relatifs a leur inscription
sur la Liste intérieure, en vertu des paragraphes 87(5) ou
112(1) de la LCPE. Ces 25 substances sont par conséquent
inscrites sur la Liste intérieure, et ne sont donc plus assu-
jetties au Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles (substances chimiques et poly-
meres) ni au Reglement sur les renseignements concer-
nant les substances nouvelles (organismes).

Objectif

L'objectif de I'Arrété 2021-87-15-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire 20 substances sur la Liste
intérieure.

L’objectif de I'Arrété 2021-112-15-01 modifiant la Liste
intérieure est d’inscrire cinq organismes vivants sur la
Liste intérieure.

L’Arrété 2021-87-15-01 et I'Arrété 2021-112-15-01 (les
arrétés) devraient faciliter 'accés a 25 substances pour
I'industrie puisqu’elles ne sont désormais plus assujetties
aux exigences du paragraphe 81(1) ou 106(1) de la LCPE.

Description

L’Arrété 2021-87-15-01 est pris en vertu du paragra-
phe 87(5) dela LCPE pour inscrire 20 substances chimiques
et polymeéres sur la Liste intérieure :

e 10 substances désignées par leur numéro d’enregistre-
ment CAS sont inscrites a la partie 1 de la Liste
intérieure;

e 10 substances désignées par leur dénomination maquil-
1ée et leur NIC sont inscrites sur la partie 3 de la Liste
intérieure. Les dénominations maquillées sont régle-
mentées dans le Réglement sur les dénominations
magquillées et sont créées dans le but de protéger les
renseignements commerciaux a caractere confidentiel.

L’Arrété 2021-112-15-01 est pris en vertu du paragra-
phe 112(1) de la LCPE pour inscrire cinq organismes
vivants sur la Liste intérieure :

e cinq substances désignées par leur dénomination
maquillée et leur NIC sont inscrites sur la partie 7 de la
Liste intérieure.
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Regulatory development
Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the orders was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ments that allow the Minister to comply with these
obligations.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding 25 substances to the Domestic Substances List is
administrative in nature. The orders do not impose any
regulatory requirements on businesses, and therefore, do
not result in any incremental compliance costs for stake-
holders or enforcement costs for the Government of Can-
ada. Adding substances to the Domestic Substances List is
a federal obligation under section 87 or 112 of CEPA that is
triggered once a substance meets the criteria for
addition.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the orders have no impact on small businesses, as they do
not impose any administrative or compliance costs on
businesses.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the orders, as there is no impact on
industry.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour les arrétés.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
ces obligations.

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription des 25 substances sur la Liste intérieure est
de nature administrative. Les arrétés n’imposent aucune
exigence réglementaire a l'industrie et, par conséquent,
n’entrainent aucun cofit de conformité supplémentaire
pour les parties prenantes ou de coilt d’application au
gouvernement du Canada. L'inscription de substances sur
la Liste intérieure représente une obligation fédérale aux
termes de larticle 87 ou 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux criteres d’inscription
sur la Liste intérieure.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que les arrétés n’auront pas d’impact sur les
petites entreprises, car ceux-ci n’imposent pas de cofits de
conformité ni de colts administratifs pour les
entreprises.

Regle du « un pour un »

L’évaluation de la regle du « un pour un » a permis de
conclure que celle-ci ne s’applique pas aux arrétés, car
ceux-ci n’ont pas d’'impact sur I'industrie.
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Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the orders.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the orders.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the orders.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The orders are now in force. Developing an implementa-
tion plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The orders do not constitute an
endorsement from the Government of Canada of the sub-
stances to which they relate, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to these substances or to activities involv-
ing them.

Compliance and enforcement

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a pre-notification
consultation, they are encouraged to contact the Substan-
ces Management Information Line at substances@ec.gc.
ca (email), 1-800-567-1999 (toll-free in Canada), or 819-
938-3232 (outside of Canada).

The orders are made under the authority of CEPA, which
is enforced in accordance with the Canadian Environ-
mental Protection Act: compliance and enforcement
policy. In instances of non-compliance, consideration is
given to factors such as the nature of the alleged violation,
effectiveness in achieving compliance with CEPA and its
regulations, and consistency in enforcement when decid-
ing which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.gc.ca.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés aux arrétés.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions a la Liste intérieure a permis de conclure qu'une éva-
luation environnementale stratégique n’est pas requise
pour les arrétés.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour les arrétés.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

Les arrétés sont maintenant en vigueur. Il n’est pas néces-
saire d’établir de plan de mise en ceuvre lorsque des sub-
stances sont inscrites sur la Liste intérieure. Les arrétés ne
constituent ni une approbation du gouvernement du
Canada a I’égard des substances auxquelles ils sont asso-
ciés, ni une exemption a 'application de toute autre loi ou
de tout autre réglement en vigueur au Canada pouvant
également s’appliquer a ces substances ou a des activités
les concernant.

Conformité et application

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une consultation avant déclaration, elle est invitée a
communiquer avec la Ligne d’information de la gestion
des substances par courriel a substances@ec.gc.ca, ou par
téléphone au 1-800-567-1999 (sans frais au Canada) ou au
819-938-3232 (a I'extérieur du Canada).

Les arrétés sont pris sous le régime de la LCPE, qui est
appliquée conformément a la Loi canadienne sur la pro-
tection de lenvironnement : politique d’observation et
d’application. En cas de non-conformité, les facteurs
comme la nature de I'infraction présumée, I'efficacité des
efforts pour obtenir la conformité avec la LCPE et les
reglements connexes et la cohérence dans I’application
sont pris en considération au moment du choix des
mesures d’application de la loi. Les infractions présumées
peuvent étre signalées a la Direction générale de 'applica-
tion de laloi du ministére de 'Environnement par courriel
a enviroinfo@ec.gc.ca.
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

Program Development and Engagement Division
Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A OH3

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

Fax: 819-938-5212

Email: substances@ec.gc.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022
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Registration
SOR/2021-267 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(5)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of each substance referred to in the annexed
Order;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 87(5) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
87-17-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, December 17, 2021

Steven Guilbeault
Minister of the Environment

Order 2021-87-17-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 Part 1 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in numerical
order:

73018-51-6 N
162492-07-1 N
2263959-83-5 N

2 Part 3 of the List is amended by adding the fol-
lowing in numerical order:

19429-7 N

Enregistrement
DORS/2021-267 Le 21 décembre 2021

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

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(5)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant chaque substance visée par I'arrété
ci-apres;

Attendu que le délai d’évaluation visé a I'article 83 de
cette loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a au-
cune condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de
cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 87(5) de la
Loi canadienne sur la protection de [|’environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-87-17-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 17 décembre 2021

Le ministre de I'Environnement
Steven Guilbeault

Arrété 2021-87-17-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre numérique, de ce
qui suit :

73018-51-6 N

162492-07-1 N

2263959-83-5 N

2 La partie 3 de la méme liste est modifiée par
adjonction, selon 'ordre numérique, de ce qui
suit :

2-Propenoic acid, ethyl ester, reaction products with O,O-bis(polyalkylalkyl) hydrogen phosphorodithioate,

0,0-dialkyl hydrogen phosphorodithioate and propylene oxide

Prop-2-énoate d’éthyle, produits de la réaction avec de I'hydrogénophosphorodithioate de O,O-di(polyalkylalkyle),
de I'hydrogénophosphorodithioate de O,0-dialkyle et du méthyloxirane

2 S.C. 1999, c. 33
T SOR/94-311

2 L.C. 1999, ch. 33
7 DORS/94-311
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Heteropolycyclecarboxylic acid, 1,3-dihydro-1,3-dioxo-, polymer with 2,2-dimethyl-1,3-propanediol, isotridecyl

19564-2 N-P
ester
Acide 1,3-dihydro-1,3-dioxo-hétéropolycycle-carboxylique polymérisé avec du 2,2-diméthylpropane-1,3-diol, ester
11-méthyldodécylique

19566-4 N-P Alkenoic acid, telomer with ethenylbenzene and 3-mercaptopropanoic acid, ammonium salt, hydrogen peroxide-
and peroxydisulfuric acid (((HO)S(0),),0,) ammonium salt (1:2)-initiated
Acide alc-2-enoique télomérisé avec du styréne et de I'acide 3-sulfanylpropanoique, sel d’ammonium, amorcé
avec du peroxyde d’hydrogene et du peroxydisulfate (((HO)S(0),),0,) de diammonium

19569-7 N-P Poly[substituted(alkyl-1,2-alkanediyl)], a-hydro-w-hydroxy-, polymer with (isocyanato-methylalkyl)
carbomonocycle and a-hydro-w-hydroxypoly(substituted-1,2-alkanediyl)
a-Hydro-w-hydroxypoly[(alkylalcanediyle substitué)] polymérisé avec un (isocyanato(méthylalkyl))
carbomonocycle et de I'a-hydro-w-hydroxypoly(éthane-1,2-diyle substitué)

19570-8 N-P 2-Propenoic acid, 2-methyl-, 2-hydroxyethyl ester, polymer with 1,1'-(1,6-alkanediyl) di-2-propenoate,
2-methylpropyl 2-propenoate, substituted-heteromonocycle and trimethylcarbopolycyclic 2-propenoate
2-Méthylprop-2-énoate de 2-hydroxyéthyle polymérisé avec du bis(prop-2-énoate) d'alcane-1,6-diyle, du prop-2-
enoate de 2-méthylpropyle, un hétéromonocycle substitué et un prop-2-énoate de triméthylcarbopolycyclyle

19571-9 N-P Dialkylalkanoic acid, 2-oxiranylmethyl ester, polymer with poly(hydroxyalkyl)-1,3-propanediol and
heteropolycyclic polysubstituted
Dialkylalcanoate d’oxiranylméthyle polymérisé avec un poly(hydroxyalkyl)propane-1,3-diol et un hétéropolycycle
polysubstitué

19572-0 N-P 2-Propenoic acid, telomer with 2-propenamide and 4-[(polyfluorooctyl)thio]-1-butanethiol, sodium salt
Acide prop-2-énoique télomérisé avec du prop-2-enamide et du 4-[(polyfluorooctyl)sulfanediyl]butane-1-thiol, sel
de sodium

19573-1 N-P 2-Propenamide, telomer with 4-[(polyfluorooctyl)thio]-1-butanethiol

Prop-2-€namide télomérisé avec du 4-[(polyfluorooctyl)sulfanediyl]butane-1-thiol

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on 11 sub-
stances (chemicals and polymers) new to Canada and
determined that they meet the criteria for addition to the
Domestic Substances List, as set out in the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 (CEPA). Therefore,
under the authority of section 87 of CEPA, the Minister of
the Environment (the Minister) is adding these 11 sub-
stances to the Domestic Substances List.

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent réesumé ne fait pas partie de I’Arrété.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et le ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
11 substances nouvelles (substances chimiques et poly-
meéres) au Canada et ont déterminé que ces substances
satisfont aux criteres relatifs a leur inscription sur la Liste
intérieure, comme établi dans la Loi canadienne sur la
protection de l'environnement (1999) [LCPE]. Par consé-
quent, le ministre de 'Environnement (le ministre) inscrit
ces 11 substances sur la Liste intérieure en vertu de I'ar-
ticle 87 de la LCPE.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
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Background
Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace are
assessed to identify potential risks to the environment and
human health, and that appropriate control measures are
taken, if deemed necessary.

For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidance
Document for the Notification and Testing of New Chem-
icals and Polymers and section 2 of the Guidelines for the
Notification and Testing of New Substances: Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
2291). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Part1  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by
their Chemical Abstracts Service (CAS) Registry
Numbers,' or their Substance Identity Numbers
assigned by the Department of the Environment

and the names of the substance.

" The Chemical Abstracts Service Registry Number is the prop-
erty of the American Chemical Society and any use or redis-
tribution, except as required in supporting regulatory require-
ments and/or for reports to the Government of Canada when
the information and the reports are required by law or admin-
istrative policy, is not permitted without the prior, written per-
mission of the American Chemical Society.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas sur la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d'une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Reglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces reglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada soient
évaluées afin d’identifier les risques éventuels pour I’envi-
ronnement ou la santé humaine et pour que les mesures
de controle appropriées soient mises en place, si cela est
jugé nécessaire.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des réglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeéres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste intérieure
[PDF, 2,1 Mo] [DORS/2001-214]) et modifiée en 2012
(Arrété 2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure
[DORS/2012-229]). La Liste intérieure est modifiée en
moyenne 12 fois par année afin d’y inscrire, de mettre a
jour ou de radier des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Partie 1 Substances chimiques et polymeéres non visés
aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur numéro
d’enregistrement du Chemical Abstracts Service
(numéro d’enregistrement CAS)' ou par leur
numéro d’identification de substance attribué
par le ministéere de 'Environnement et leur
dénomination spécifique.

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est

la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a four-
nir au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés
en vertu de la loi ou d’'une politique administrative, est inter-
dite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.


http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/gestion-pollution/evaluation-substances-nouvelles/chimiques-polymeres/directives/declaration-essais.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-fra.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance-documents/guidelines-notification-testing.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
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Part2  Sets out chemicals and polymers subject to Sig-
nificant New Activity (SNAc) requirements that

are identified by their CAS Registry Numbers.

Part3  Sets out chemicals and polymers, except those
referred to in Part 4, that are identified by their
masked names and their Confidential Accession
Numbers (CANs) assigned by the Department

of the Environment.

Part4  Sets out chemicals and polymers subject to
SNAc requirements that are identified by their

masked names and their CANSs.

Part5  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 6, 7 or 8, that are identified by their Amer-
ican Type Culture Collection (ATCC) numbers,
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB) numbers or specific

substance names.

Part6  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their ATCC numbers,

IUBMB numbers or specific substance names.

Part7  Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms, except those referred to in
Part 8, that are identified by their masked names

and their CANSs.

Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked names and
their CANs.

Part 8

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kilograms in any one calendar year or if, during this
period, they were in Canadian commerce or used for com-
mercial manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if,
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)

Partie2 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux nouvelles activités
(NAc) qui sont désignés par leur numéro d’enre-
gistrement CAS.

Partie 3 Substances chimiques et polymeéres non visés a
la partie 4 et désignés par leur dénomination
magquillée et leur numéro d’identification confi-
dentielle (NIC) attribué par le ministére de
I'Environnement.

Partie4 Substances chimiques et polymeres visés par
des exigences relatives aux NAc qui sont dési-
gnés par leur dénomination maquillée et leur
NIC.

Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés aux parties 6, 7 ou 8 et
désignés par leur numéro de I’American Type
Culture Collection (ATCC), leur numéro de
I'Union internationale de biochimie et de biolo-
gie moléculaire (UIBBM) ou par leur dénomina-
tion spécifique.

Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur numéro de
I’ATCC, leur numéro de I'UIBBM ou par leur
dénomination spécifique.

Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants non visés a la partie 8 et désignés
par leur dénomination maquillée et leur NIC.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou orga-
nismes vivants visés par des exigences relatives
aux NAc qui sont désignés par leur dénomina-
tion maquillée et leur NIC.

Inscription de substances sur la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit sur la Liste intérieure si,
entre le 1* janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette sub-
stance chimique ou ce polymeére a été fabriqué ou importé
au Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit sur la Liste inté-
rieure aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le
1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans 'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d’une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite sur la Liste
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of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e the Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The information
to be provided is set out in the New Substances Notifi-
cation Regulations (Chemicals and Polymers) and the
New Substances Notification Regulations (Organisms);

e the ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

e the period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ the substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Adding 11 substances to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on 11 substances
(chemicals and polymers) new to Canada and determined
that they meet the criteria for addition to the Domestic
Substances List, under subsection 87(5) of CEPA. These 11
substances are therefore being added to the Domestic
Substances List and, as a result, are no longer subject to
the New Substances Notification Regulations (Chemicals
and Polymers).

Objectives

The objective of Order 2021-87-17-01 Amending the
Domestic Substances List (the order) is to add 11 substan-
ces to the Domestic Substances List.

The order is expected to facilitate access to 11 substances
for businesses, as the substances are no longer subject to
requirements under subsection 81(1) of CEPA.

Description

The order is made pursuant to subsection 87(5) of CEPA
to add 11 substances (chemicals and polymers) to the
Domestic Substances List:

o three substances identified by their CAS Registry Num-
bers are added to Part 1 of the Domestic Substances
List; and

e eight substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 3 of the Domestic Sub-
stances List. Masked names are regulated under the
Masked Name Regulations and are created to protect
confidential business information.

intérieure dans les 120 jours suivant la réalisation des
conditions suivantes :

e Le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a fournir
sont énoncés dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substan-
ces chimiques et polymeres) et le Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes);

e Les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e Le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e Aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.

Inscription de 11 substances sur la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
11 nouvelles substances chimiques et polymeéres au
Canada et ont déterminé que ces substances satisfont aux
critéres relatifs a leur inscription sur la Liste intérieure, en
vertu du paragraphe 87(5) de la LCPE. Ces 11 substances
sont par conséquent inscrites sur la Liste intérieure, et ne
sont donc plus assujetties au Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres).

Objectifs

L’objectif de V'Arrété 2021-87-17-01 modifiant la Liste
intérieure ('arrété) est d’inscrire 11 substances sur la
Liste intérieure.

L’arrété devrait faciliter I'acces a 11 substances pour I'in-
dustrie puisqu’elles ne sont désormais plus assujetties aux
exigences du paragraphe 81(1) de la LCPE.

Description

L’arrété est pris en vertu du paragraphe 87(5) de la LCPE
pour inscrire 11 substances chimiques et polymeres sur la
Liste intérieure :

¢ trois substances désignées par leur numéro d’enregis-
trement CAS sont inscrites a la partie 1 de la Liste
intérieure;

e huit substances désignées par leur dénomination
maquillée et leur NIC sont inscrites a la partie 3 de la
Liste intérieure. Les dénominations maquillées sont
réglementées dans le Réglement sur les dénominations
magquillées et sont créées dans le but de protéger les
renseignements commerciaux a caractere confidentiel.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
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Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the order was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements, and
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ments that allow the Minister to comply with these
obligations.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding 11 substances to the Domestic Substances List is
administrative in nature. The order does not impose any
regulatory requirements on businesses, and therefore,
does not result in any incremental compliance costs for
stakeholders or enforcement costs for the Government of
Canada. Adding substances to the Domestic Substances
List is a federal obligation under section 87 of CEPA that is
triggered once a substance meets the criteria for
addition.

Small business lens

The assessment of the small business lens concluded that
the order has no impact on small businesses, as it does not
impose any administrative or compliance costs on
businesses.

One-for-one rule

The assessment of the one-for-one rule concluded that the
rule does not apply to the order, as there is no impact on
industry.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance sur la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour les arrétés.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit I'inscrire sur la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
ces obligations.

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

L’inscription des 11 substances sur la Liste intérieure est
de nature administrative. L’arrété n’'impose aucune exi-
gence réglementaire a I'industrie et, par conséquent, n’en-
traine aucun cotit de conformité supplémentaire pour les
parties prenantes ou de cofit d’application au gouverne-
ment du Canada. L’inscription de substances sur la Liste
intérieure représente une obligation fédérale aux termes
de T’article 87 de la LCPE, amorcée lorsqu’une substance
satisfait aux criteres d’inscription sur la Liste intérieure.

Lentille des petites entreprises

L’évaluation de la lentille des petites entreprises a permis
de conclure que I'arrété n’aura pas d’impact sur les petites
entreprises, car celui-ci n’'impose pas de cofits de confor-
mité ni de cofits administratifs pour les entreprises.

Regle du « un pour un »

L’évaluation de la regle du « un pour un » a permis de
conclure que celle-ci ne s’applique pas a ’'arrété, car celui-
ci n’a pas d’impact sur 'industrie.


https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
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Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the order.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the order.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for the order.

Implementation, compliance and enforcement

Implementation

The order is now in force. Developing an implementation
plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The order does not constitute
an endorsement from the Government of Canada of the
substances to which it relates, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to these substances or to activities involv-
ing them.

Compliance and enforcement

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a pre-notification
consultation, they are encouraged to contact the Substan-
ces Management Information Line at substances@ec.gc.
ca (email), 1-800-567-1999 (toll-free in Canada), or 819-
938-3232 (outside of Canada).

The order is made under the authority of CEPA, which is
enforced in accordance with the Canadian Environmental
Protection Act: compliance and enforcement policy. In
instances of non-compliance, consideration is given to
factors such as the nature of the alleged violation, effect-
iveness in achieving compliance with CEPA and its regula-
tions, and consistency in enforcement when deciding
which enforcement measures to take. Suspected viola-
tions can be reported to the Enforcement Branch of the
Department of the Environment by email at enviroinfo@
ec.gc.ca.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés a I'arrété.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une évaluation préliminaire des adjonc-
tions a la Liste intérieure a permis de conclure qu'une éva-
luation environnementale stratégique n’est pas requise
pour l'arrété.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucun impact relativement a ’analyse comparative entre
les sexes plus (ACS+) n’a été identifié pour l'arrété.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

L’arrété est maintenant en vigueur. Il n’est pas nécessaire
d’établir de plan de mise en ceuvre lorsque des substances
sont inscrites sur la Liste intérieure. L’arrété ne constitue
ni une approbation du gouvernement du Canada a I’égard
des substances auxquelles il est associé, ni une exemption
a l'application de toute autre loi ou de tout autre regle-
ment en vigueur au Canada pouvant également s’appli-
quer a ces substances ou a des activités les concernant.

Conformité et application

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’'un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une consultation avant déclaration, elle est invitée a
communiquer avec la Ligne d’information de la gestion
des substances par courriel a substances@ec.gc.ca, ou par
téléphone au 1-800-567-1999 (sans frais au Canada) ou au
819-938-3232 (a I'extérieur du Canada).

L’arrété est pris sous le régime de la LCPE, qui est appli-
quée conformément a la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement : politique d’observation et d’applica-
tion. En cas de non-conformité, les facteurs comme la
nature de l'infraction présumée, l'efficacité des efforts
pour obtenir la conformité avec la LCPE et les réglements
connexes et la cohérence dans I'application sont pris en
considération au moment du choix des mesures d’applica-
tion de la loi. Les infractions présumées peuvent étre
signalées a la Direction générale de I'application de la
loi du ministere de I'Environnement par courriel a
enviroinfo@ec.gc.ca.


https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/publications/compliance-enforcement-policy.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/publications/politique-observation-application.html
mailto:enviroinfo%40ec.gc.ca?subject=
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

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: substances@ec.gc.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’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'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : substances@ec.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2022

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2022


mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=
mailto:substances%40ec.gc.ca?subject=

2022-01-05 Canada Gazette Part I, Vol. 156, No. 1

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 1 SOR/DORS/2021-268 138

Registration
SOR/2021-268 December 21, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

P.C. 2021-1026 December 17, 2021

Whereas, pursuant to subsection 332(1)? of the Can-
adian Environmental Protection Act, 1999°, the Minis-
ter of the Environment published in the Canada Gaz-
ette, Part |, on July 6, 2019, a copy of the proposed
Volatile Organic Compound Concentration Limits for
Certain Products Regulations, substantially in the an-
nexed form, and persons were given an opportunity
to file comments with respect to the proposed Regula-
tions or to file a notice of objection requesting that a
board of review be established and stating the rea-
sons for the objection;

Whereas, pursuant to subsection 93(3) of that Act, the
National Advisory Committee has been given an op-
portunity to provide its advice under section 6° of that
Act;

And whereas, in the opinion of the Governor in Coun-
cil, pursuant to subsection 93(4) of that Act, the pro-
posed Regulations do not regulate an aspect of a sub-
stance that is regulated by or under any other Act of
Parliament in a manner that provides, in the opinion
of the Governor in Council, sufficient protection to the
environment and human health;

Therefore, Her Excellency the Governor General in
Council, on the recommendation of the Minister of the
Environment and the Minister of Health, pursuant to
subsection 93(1) and sections 286.1¢ and 326 of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999°, makes
the annexed Volatile Organic Compound Concentra-
tion Limits for Certain Products Regulations.

@ S.C. 2004, c. 15, s. 31

P S.C. 1999, c. 33

¢ S.C. 2015, c. 3, par. 172(d)
4 8.C. 2009, c. 14, s. 80

Enregistrement
DORS/2021-268 Le 21 décembre 2021

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

C.P.2021-1026 Le 17 décembre 2021

Attendu que, conformément au paragraphe 332(1)° de
la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)°, la ministre de I'Environnement a fait
publier dans la Partie | de la Gazette du Canada, le
6 juillet 2019, le projet de réglement intitulé Regle-
ment limitant la concentration en composés orga-
niques volatils de certains produits, conforme en sub-
stance au texte ci-apres, et que les intéressés ont ainsi
eu la possibilité de présenter leurs observations a cet
égard ou un avis d’opposition motivé demandant la
constitution d'une commission de révision;

Attendu que, conformément au paragraphe 93(3) de
cette loi, le comité consultatif national s’est vu accor-
der la possibilité de formuler ses conseils dans le
cadre de l'article 6° de la méme loi;

Attendu que la gouverneure en conseil est d'avis que,
aux termes du paragraphe 93(4) de cette loi, le projet
de réglement ne vise pas un point déja réglementé
sous le régime d'une autre loi fédérale de maniere a
offrir une protection suffisante pour I'environnement
et la santé humaine,

A ces causes, sur recommandation du ministre de
I'Environnement et du ministre de la Santé et en vertu
du paragraphe 93(1) et des articles 286.1¢ et 326 de la
Loi canadienne sur la protection de I’environne-
ment (1999)°, Son Excellence la Gouverneure géné-
rale en conseil prend le Reglement limitant la concen-
tration en composés organiques volatils de certains
produits, ci-apreés.

@ L.C. 2004, ch. 15, art. 31
P L.C. 1999, ch. 33

¢ L.C. 2015, ch. 3, al. 172d)
4 L.C. 2009, ch. 14, art. 80
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Volatile Organic Compound Concentration
Limits for Certain Products Regulations

Interpretation

Definitions

1 (1) The
Regulations.

following definitions apply in these

adhesive does not include a product for use on humans
or animals or any product with an adhesive incorporated
onto or in an inert substrate. (adhésif)

fragrance means a substance or mixture of chemicals,
natural essential oils or other components, that has a
combined vapour pressure that is less than or equal to
0.267 kPa when measured at 20°C, the sole purpose of
which is to impart a scent or to mask an unpleasant odour.
(parfum)

high vapour pressure VOC, in respect of an antiperspir-
ant or deodorant for the human axilla, means a VOC that
has a vapour pressure of greater than 10.67 kPa when
measured at 20°C. (COV a pression de vapeur élevée)

low vapour pressure VOC, in respect of a product other
than an antiperspirant or deodorant for the human axilla,
means a VOC that

(a) has a vapour pressure of less than 0.013 kPa when
measured at 20°C;

(b) has a boiling point that is greater than 216°C; or

(c) contains more than 12 carbon atoms per molecule.
(COV a faible pression de vapeur)

medium vapour pressure VOC, in respect of an anti-
perspirant or deodorant for the human axilla, means a
VOC that has a vapour pressure of greater than 0.267 kPa
but less than or equal to 10.67 kPa when measured at 20°C.
(COV a pression de vapeur moyenne)

reformulated product means a product that belongs to a
product category set out in column 1 of the table to Sched-
ule 1 and that has been reformulated to reduce its VOC
concentration to a level that is less than the maximum
VOC concentration set out in column 3 for that product
category or, if applicable, the subcategory set out in col-
umn 2 to which it belongs. (produit a composition
modifiée)

VOC means a volatile organic compound that partici-
pates in atmospheric photochemical reactions and that is
not excluded under item 65 of Schedule 1 to the Canadian
Environmental Protection Act, 1999. (COV)

Reglement limitant la concentration en
composés organiques volatils de certains
produits

Définitions et interprétation

Définitions
1 (1) Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
reglement.

adhésif Ne vise pas les produits congus pour étre utilisés
sur des humains ou des animaux ni les produits compor-
tant un adhésif incorporé dans un substrat inerte ou a sa
surface. (adhesive)

COV Composé organique volatil participant a des réac-
tions photochimiques atmosphériques qui n’est pas exclu
aux termes de l’article 65 de 'annexe 1 de la Loi cana-
dienne sur la protection de U'environnement (1999). (VOC)

COV a pression de vapeur élevée A1égard des antisu-
dorifiques ou des désodorisants pour les aisselles, COV
dont la pression de vapeur est supérieure a 10,67 kPa
mesurée a 20 °C. (high vapour pressure VOC)

COV a pression de vapeur faible A1égard des produits
autres que les antisudorifiques ou les désodorisants pour
les aisselles, COV qui possede I'une des caractéristiques
suivantes :

a) sa pression de vapeur est inférieure a 0,013 kPa
mesurée a 20 °C;

b) son point d’ébullition est supérieur a 216 °C;

c) il comporte plus de douze atomes de carbone par
molécule. (low vapour pressure VOC)

COV a pression de vapeur moyenne Alégard des anti-
sudorifiques ou des désodorisants pour les aisselles, COV
dont la pression de vapeur est supérieure a 0,267 kPa,
mais inférieure ou égale a 10,67 kPa mesurée a 20 °C.
(medium vapour pressure VOC)

parfum Substance ou mélange de produits chimiques,
d’huiles essentielles naturelles ou d’autres composants
dont la pression de vapeur combinée est inférieure ou
égale 4 0,267 kPa mesurée a 20 °C et dont la seule fonction
est de donner une senteur ou de masquer une mauvaise
odeur. (fragrance)

produit a composition modifiée Produit qui appartient
a une catégorie de produits prévue a la colonne 1 du
tableau de I'annexe 1 et dont la composition a été modifiée
de fagon a en réduire la concentration en COV a un niveau
inférieur a la concentration maximale en COV prévue a la
colonne 3 pour cette catégorie de produits ou, le cas
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VOC concentration

(2) For the purpose of these Regulations, the VOC con-
centration of a product is measured and expressed as a
percentage of the product’s net weight (% w/w).

Net quantity

(3) For the purposes of these Regulations, the quantity of
a product or the quantity of VOCs in a product is the net
quantity.

Product category or subcategory

(4) For the purposes of these Regulations, a product
belongs to a product category set out in column 1 of the
table to Schedule 1 or column 1 of Schedule 2 or, if applic-
able, a subcategory set out in column 2 of the table to
Schedule 1 if, according to information on its container or
included in any documentation relating to the product
that is supplied by the product’s manufacturer or importer
or their authorized representative, the product may be
used as a product that belongs to that product category or,
if applicable, subcategory.

Design

(5) For the purposes of these Regulations, any reference
to a product that is designed for a particular purpose
includes a product that, according to information on its
container or included in any documentation relating to
the product that is supplied by the product’s manufacturer
or importer or their authorized representative, may be
used for that purpose.

Application

Products

2 (1) These Regulations apply in respect of any product
that contains VOCs and belongs to a product category set
out in column 1 of the table to Schedule 1 or column 1 of
Schedule 2.

Non-application — certain products

(2) These Regulations do not apply in respect of products
that are

(a) designed to be used solely in a manufacturing or
processing activity;

(b) to be used solely in a laboratory for analysis, in sci-
entific research or as a laboratory analytical standard;

(c) regulated under the Pest Control Products Act;

(d) manufactured or imported for export only;

échéant, pour la sous-catégorie prévue a la colonne 2 a
laquelle il appartient. (reformulated product)

Concentration en COV

(2) Pour I'application du présent réglement, la concentra-
tion en COV d’'un produit est mesurée et exprimée en
pourcentage du poids net du produit (% p/p).

Quantité nette

(3) Pour l'application du présent reglement, la quantité
d’un produit ou la quantité de COV dans un produit est sa
quantité nette.

Catégorie ou sous-catégorie de produits

(4) Pour l'application du présent reglement, un produit
appartient a une catégorie de produits prévue a la
colonne 1 du tableau de 'annexe 1 ou a la colonne 1 de
l’'annexe 2 ou, le cas échéant, a la sous-catégorie prévue a
la colonne 2 du tableau de I'annexe 1, si le produit, selon
les renseignements indiqués sur son contenant ou dans un
document le concernant fourni par le fabricant ou I'im-
portateur, ou leur représentant autorisé, peut étre utilisé
comme un produit appartenant a cette catégorie ou, le cas
échéant, a cette sous-catégorie.

Conception

(5) Pour l'application du présent réglement, toute men-
tion d’'un produit qui est congu pour une fin particuliere
vaut mention d’'un produit qui, selon les renseignements
indiqués sur son contenant ou dans un document le
concernant fourni par le fabricant ou l'importateur, ou
leur représentant autorisé, peut étre utilisé a cette fin.

Application

Produits visés

2 (1) Le présent réglement s’applique a tout produit
contenant des COV et appartenant a une catégorie de pro-
duits prévue a la colonne 1 du tableau de 'annexe 1 ou ala
colonne 1 de 'annexe 2.

Non-application a certains produits

(2) Le présent reglement ne s’applique pas aux produits
suivants :

a) a celui qui est congu pour utilisation uniquement
dans les activités de fabrication ou de transformation;

b) acelui qui est destiné a étre utilisé uniquement pour
des analyses en laboratoire, dans le cadre de recherches
scientifiques ou comme étalons analytiques de
laboratoire;

c) a celui qui est réglementé sous le régime de la Loi
sur les produits antiparasitaires;
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(e) adhesives that are to be sold in containers of 30 ml
or less;

(f) regulated under the Volatile Organic Compound
(VOC) Concentration Limits for Architectural Coat-
ings Regulations or the Volatile Organic Compound
(VOC) Concentration Limits for Automotive Refinish-
ing Products Regulations;

(g) used in or on a new car at the time of its manufac-
ture; or

(h) in transit through Canada, from a place outside
Canada to another place outside Canada.

Maximum VOC Concentrations
and Maximum VOC Emission
Potentials

Prohibition

3 (1) Subject to subsection (4), a person must not manu-
facture or import a product that belongs to a product cat-
egory set out in column 1 of the table to Schedule 1 and, if
applicable, a subcategory set out in column 2 that has a
VOC concentration that is greater than the applicable
maximum VOC concentration set out in column 3, unless

(a) the product is, according to the instructions set out
in both official languages on the product’s container or
in any accompanying documentation, to be diluted
before use to a level at which the VOC concentration is
less than or equal to the applicable maximum VOC con-
centration set out in column 3; or

(b) apermit has been issued under section 9, 16 or 19 in
respect of the product.

Product categories set out in Schedule 2

(2) Subject to subsection (4), a person must not manufac-
ture or import a product that belongs to a product cat-
egory set out in column 1 of Schedule 2 and has a VOC
emission potential that is greater than the applicable max-
imum VOC emission potential set out in column 2, unless
a permit has been issued under section 19 in respect of the
product.

Non-application of paragraph (1)(a)

(3) The exception set out in paragraph (1)(a) does not
apply to a multi-purpose solvent or paint thinner referred
to in items 48 and 52, respectively, of the table to
Schedule 1.

d) a celui qui est fabriqué ou importé uniquement a
des fins d’exportation;

e) a celui qui est un adhésif destiné a étre vendu en
contenant de 30 ml ou moins;

f) a celui qui est réglementé par le Reéglement limitant
la concentration en composés organiques volatils
(COV) des produits de finition automobile ou par le
Réglement limitant la concentration en composés
organiques volatils (COV) des revétements
architecturaux;

g) a celui qui est utilisé dans une automobile neuve, ou
sur un tel véhicule, lors de sa fabrication;

h) a celui qui est en transit au Canada, en provenance
et & destination de I'étranger.

Concentrations maximales en
CQV et potentiels d’émission de
COV maximaux

Interdiction

3 (1) Sous réserve du paragraphe (4), il est interdit de
fabriquer ou d’importer un produit qui appartient a une
catégorie de produits prévue a la colonne 1 du tableau de
lannexe 1 et, le cas échéant, a une sous-catégorie prévue a
la colonne 2, et dont la concentration en COV est supé-
rieure a la concentration maximale en COV applicable
prévue a la colonne 3, sauf dans les cas suivants :

a) le produit doit, selon les instructions figurant dans
les deux langues officielles sur son contenant ou dans
un document qui 'accompagne, étre dilué avant utili-
sation a une concentration en COV inférieure ou égale
a la concentration maximale en COV applicable prévue
ala colonne 3;

b) le produit fait I'objet d'un permis délivré au titre des
articles 9, 16 ou 19.

Catégories de produits prévues a I'annexe 2

(2) Sous réserve du paragraphe (4), il est interdit de fabri-
quer ou d’'importer un produit qui appartient a une caté-
gorie de produits prévue a la colonne 1 de 'annexe 2 et
dont le potentiel d’émission de COV est supérieur au
potentiel d’émission de COV maximal applicable prévu a
la colonne 2, sauf si le produit fait I’objet d'un permis déli-
vré au titre de I'article 19.

Non-application de I’alinéa (1)a)

(3) L’exception prévue a I’alinéa (1)a) ne vise pas les sol-
vants a usages multiples ou les diluants a peintures visés
respectivement aux articles 48 et 52 du tableau de
Pannexe 1.
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Start date for prohibitions

(4) The prohibitions set out in subsections (1) and (2)
apply beginning on

(a) in the case of a disinfectant referred to in item 31 of
the table to Schedule 1, January 1 of the year following
the calendar year of the third anniversary of the day on
which these Regulations are registered; or

(b) in any other case, January 1 of the year following
the calendar year of the second anniversary of the day
on which these Regulations are registered.

Product belonging to more than one product category

4 (1) Subject to subsection (2), if a product belongs to
more than one product category set out in column 1 of the
table to Schedule 1, the applicable maximum VOC concen-
tration is the lowest of the maximum VOC concentrations
set out in column 3 for the product categories to which the
product belongs.

Exception for certain categories

(2) The maximum VOC concentration for a product that
belongs to one of the following product categories is the
maximum VOC concentration set out in column 3 of the
table to Schedule 1 for the applicable product category set
out in column 1 or, if applicable, subcategory set out in
column 2, regardless of whether the product also belongs
to a product category with a lower maximum VOC
concentration:

(a) antiperspirant for the human axilla referred to in
item 2 of the table to Schedule 1;

(b) deodorant for the human axilla referred to in item 3
of that table;

(c) hair products referred to in item 6 of that table; or

(d) general-purpose cleaner referred to in item 42 of
that table.

Determination of VOC concentration

5 (1) For the purposes of these Regulations and subject
to subsections (2) and (3), the VOC concentration of a
product that belongs to a product category set out in col-
umn 1 of the table to Schedule 1 is determined by the
formula

[(Wg =Wy ) +W,] x 100

where

W; is the weight in grams of all of the substances con-
tained in the product that volatize when the product
is tested to determine its VOC concentration for the
purposes of these Regulations;

Prise d'effet des interdictions
(4) Les interdictions prévues aux paragraphes (1) et (2)
prennent effet aux dates suivantes :

a) dans le cas d’'un désinfectant visé a l'article 31 du
tableau de 'annexe 1, le 1" janvier de 'année suivant
I’année civile du troisieme anniversaire de 'enregistre-
ment du présent reglement;

b) dans les autres cas, le 1°' janvier de ’année suivant
I’année civile du deuxiéme anniversaire de I'enregistre-
ment du présent reglement.

Produit appartenant a plus d’une catégorie de
produits

4 (1) Sous réserve du paragraphe (2), la concentration
maximale en COV applicable du produit appartenant a
plus d’'une catégorie de produits prévue a la colonne 1 du
tableau de I'annexe 1 est la plus faible des concentrations
maximales en COV prévues a la colonne 3 pour les catégo-
ries de produits auxquelles il appartient.

Exception pour certaines catégories

(2) La concentration maximale en COV d’un produit
appartenant a 'une des catégories de produits ci-apres est
celle prévue a la colonne 3 du tableau de 'annexe 1 pour la
catégorie de produits applicable prévue a la colonne 1 ou,
le cas échéant, pour la sous-catégorie applicable prévue a
la colonne 2, méme si le produit appartient également a
une autre catégorie pour laquelle une concentration maxi-
male en COV plus faible est prévue :

a) les antisudorifiques pour les aisselles visés a I'ar-
ticle 2 du tableau de 'annexe 1;

b) les désodorisants pour les aisselles visés a I’article 3
de ce tableau;

c) les produits capillaires visés a Tarticle 6 de ce
tableau;

d) les nettoyants tout usage visés a l'article 42 de ce
tableau.

Détermination de la concentration en COV

5 (1) Pour lapplication du présent reglement et sous
réserve des paragraphes (2) et (3), la concentration en
COV d’un produit qui appartient a une catégorie de pro-
duits prévue a la colonne 1 du tableau de 'annexe 1 est
déterminée selon la formule suivante :

[(Wg =Wy ) +W,] x 100

W, représente le poids, exprimé en grammes, de toutes
les substances contenues dans le produit qui se vola-
tilisent dans le cadre d’essais de détermination de la
concentration en COV sur le produit pour l'applica-
tion du présent reglement;
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W, is the weight in grams of all of the substances to be
excluded when determining the VOC concentration,
namely, any of the following substances contained
in the product that volatize when the product is
tested to determine its VOC concentration for the
purposes of these Regulations:

(a) water, ammonia and any other inorganic
substances;

(b) compounds that are excluded under item 65 of
Schedule 1 to the Canadian Environmental Protec-
tion Act, 1999;

(c) in the case of an antiperspirant or deodorant for
the human axilla referred to in items 2 and 3, respect-
ively, of the table to Schedule 1,

(i) VOCs that have a vapour pressure of less than
or equal to 0.267 kPa when measured at 20°C or, if
the vapour pressure is unknown, that contain
more than 10 carbon atoms per molecule,

(ii) colourants and fragrances that, combined,
constitute 2% or less of the product’s net weight,
and

(iii) ethanol;

(d) in the case of a personal fragrance product
referred to in item 11 of that table,

(i) low vapour pressure VOCs, and
(ii) fragrances;

(e) in the case of a pressurized gas duster referred to
in item 53 of that table, low vapour pressure VOCs;
and

(f) in the case of a product other than a product
referred to in paragraph (c), (d) or (e),

(i) low vapour pressure VOCs, and

(ii) fragrances that, combined, constitute 2% or
less of the product’s net weight; and

W, is the net weight of the product, expressed in grams.

Aerosol products

(2) For the purposes of the descriptions Wg and Wgy, if
the product in question belongs to a subcategory set out in
column 2 of the table to Schedule 1 that includes aerosol
products, the propellant and non-propellant fractions are
determined separately then added together to give the
total value for each of those elements.

W, lepoids, exprimé en grammes, de toutes les substan-
ces a exclure du calcul de la concentration en COV,
notamment, 'une ou 'autre des substances ci-apres
contenues dans le produit qui se volatilisent dans le
cadre d’essais de détermination de la concentration
en COV sur le produit pour I'application du présent
reglement :

a) leau, lammoniac et autres substances

inorganiques;

b) les composés exclus aux termes de I'article 65 de
Iannexe 1 de la Loi canadienne sur la protection de
lenvironnement (1999);

c) s’agissant d’'un antisudorifique ou d'un désodori-
sant pour les aisselles visés respectivement aux
articles 2 et 3 du tableau de I’annexe 1 :

(i) les COV dont la pression de vapeur est infé-
rieure ou égale a 0,267 kPa mesurée a 20 °C ou, si
la pression de vapeur est inconnue, les COV qui
comportent plus de 10 atomes de carbone par
molécule,

(ii) les colorants et les parfums qui, ensemble,
constituent au plus 2 % du poids net du produit,

(iii) 1’éthanol;

d) s’agissant d'un produit parfumé pour le corps
visé a l'article 11 du méme tableau :

(i) les COV a pression de vapeur faible,
(ii) les parfums;

e) s’agissant d'un dépoussiéreur a gaz sous pression
visé a l'article 53 du méme tableau, les COV a pres-
sion de vapeur faible;

f) s’agissant d’'un produit qui n’est pas visé aux ali-
néas c),d) oue):

(i) les COV a pression de vapeur faible,

(ii) les parfums qui, ensemble, constituent au
plus 2 % du poids net du produit;

W, le poids net, exprimé en grammes, du produit.

Produits en aérosol

(2) Pour l'application des éléments Wy et Wy, si le pro-
duit en cause appartient a une sous-catégorie prévue a la
colonne 2 du tableau de I'annexe 1 qui contient des aéro-
sols, les fractions propulsives et non propulsives sont
déterminées séparément et additionnées pour obtenir la
valeur totale pour chacun de ces éléments.
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Antiperspirants and deodorants

(3) If the product in question is an antiperspirant or
deodorant for the human axilla referred to in items 2 and
3, respectively, of the table to Schedule 1, the VOC concen-
tration is determined separately for medium vapour pres-
sure VOCs and high vapour pressure VOCs.

Determination of VOC emission potential

6 When determining the VOC emission potential for the
purposes of these Regulations, the following substances
are excluded:

(a) low vapour pressure VOCs; and

(b) in the case of charcoal lighter products referred to
in item 1 of Schedule 2, fragrances that, combined, con-
stitute 2% or less of the product’s net weight.

VOC Compliance Unit Trading
System

Participation

Purpose of compliance unit trading system

7 A person that manufactures or imports a product that
belongs to a product category set out in column 1 of the
table to Schedule 1 may elect to participate in a compli-
ance unit trading system that allows participants to do one
or more of the following;:

(a) generate compliance units in accordance with sec-
tion 11 in respect of all of the reformulated products for
which they have elected to participate in the compli-
ance unit trading system;

(b) transfer unused compliance units to another per-
son in accordance with section 12; or

(c) use compliance units that are generated by them or
transferred to them to compensate for the excess quan-
tity of VOCs determined in accordance with para-
graph 13(d) in respect of a product.

Permit — participants in compliance unit trading
system

8 (1) Aperson that elects to participate in the compliance
unit trading system may apply for a permit authorizing
them to manufacture or import a product that belongs to
a product category set out in column 1 of the table to
Schedule 1 and, if applicable, a subcategory set out in col-
umn 2 that has a VOC concentration greater than the
applicable maximum VOC concentration set out in col-
umn 3.

Antisudorifiques et désodorisants

(3) Si le produit en cause est un antisudorifique ou un
désodorisant pour les aisselles visés respectivement aux
articles 2 et 3 du tableau de ’annexe 1, la concentration en
COV est déterminée séparément pour les COV a pression
de vapeur moyenne et les COV a pression de vapeur
élevée.

Détermination du potentiel d’émission de COV

6 Les substances ci-apres sont exclues de la détermina-
tion du potentiel d’émission de COV pour I'application du
présent reglement :

a) les COV a pression de vapeur faible;

b) s’agissant d'un produit allume-feu pour charbon
visé al’article 1 del’annexe 2, les parfums qui, ensemble,
constituent au plus 2 % du poids net du produit.

Systeme d'échange d’unités de
conformité de COV

Participation

Objet du systéme d’échange d’unités de conformité

7 Le fabricant ou 'importateur d'un produit appartenant
a une catégorie de produits prévue a la colonne 1 du
tableau de I'annexe 1 peut choisir de participer au systéme
d’échange d’unités de conformité, qui permet aux par