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Registration
SOR/2003-184 29 May, 2003

BANK ACT

Accessto Basic Banking Services Regulations

P.C. 2003-765 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Finance, pursuant to subsec-
tions 448.1(3)? and 458.1(2)° and section 459.4° of the Bank Act’,
hereby makes the annexed Access to Basic Banking Services
Regulations.

ACCESSTO BASIC BANKING SERVICES
REGULATIONS

INTERPRETATION

Definition of 1. In these Regulations, “Act” means the Bank
A Act.
OPENING OF RETAIL DEPOSIT ACCOUNTS
Definition of 2. (1) For the purpose of subsection 448.1(1) of
sgr‘fjincte‘,?f the Act, “point of service’” means a physical loca-
tion to which the public has access and at which a
member bank carries on business with the public
and opens or initiates the opening of retail deposit
accounts through natural persons.
Prescribed (2) Every point of serviceis a prescribed point of
Sgr?;{‘ctg,"f service for the purpose of subsection 448.1(1) of

the Act.

Refusaltoopen 3, (1) Subject to subsection (2), subsec-
account tion 448.1(1) of the Act does not apply in the fol-
lowing circumstances:
(a) if the member bank has reasonable grounds to
believe that the retail deposit account will be
used for illegal or fraudulent purposes;
(b) if the individual has a history of illegal or
fraudulent activity in relation to providers of fi-
nancial services and if the most recent instance
of such activity occurred less than seven years
before the day on which the request to open are-
tail deposit account is made;

(c) if the member bank has reasonable grounds to
believe that the individual, for the purpose of
opening the retail deposit account, knowingly
made a material misrepresentation in the infor-
mation provided to the member bank;

(d) if the member bank has reasonable grounds to
believe that it is necessary to refuse to open the
retail deposit account in order to protect the

2 5C.2001, ¢ 9,s 117
b S.C. 2001, c.9,s 123
€ S.C.2001, ¢ 9,s 125
4 S.C. 1991, c. 46
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Enregistrement
DORS/2003-184 29 mai 2003

LOI SUR LESBANQUES

Reglement sur |’accés aux services bancaires de
base

C.P.2003-765 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu des
paragraphes 448.1(3) et 458.1(2)° et de I’ article 459.4° de la Loi
sur les banques®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement sur |"accés aux services bancaires de
base, ci-apres.

REGLEMENT SUR L’ACCES AUX
SERVICESBANCAIRES DE BASE

DEFINITION

Définition de

1. Dansle présent réglement, « Loi » S entend de o
« Lol »

laLoi sur les banques.
OUVERTURE D’ UN COMPTE DE DEPOT DE DETAIL

2. (1) Pour I’ application du paragraphe 448.1(1)
delaloi, est un point de service tout emplacement
auquel le public a accés ou une banque membre
exerce son activité en traitant avec celui-ci et ou
elle ouvre des comptes de dépbt de détail ou en
entreprend I’ ouverture par I'intermédiaire de per-
sonnes physiques.

(2) Pour I'application du paragraphe 448.1(1) de
laLoi, tout point de service est un point de service
réglementaire.

3. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le paragra-
phe 448.1(1) de la Loi ne s applique pas dans les
circonstances suivantes :

a) la banque membre a des motifs raisonnables

de croire que le compte de dépdt de détail sera

utilisé adesfinsillégales ou fraudul euses;

b) le particulier s'est déjalivré a des activitésiil-

légales ou frauduleuses envers des fournisseurs

de services financiers, la plus récente activité da-
tant d’il y amoins de sept ans;

¢) la banque membre a des motifs raisonnables

de croire que le particulier lui a sciemment fourni

des renseignements trompeurs sur un point im-

portant en vue d obtenir I’ ouverture du compte

de dépbt de détail;

d) la banque membre a des motifs raisonnables

de croire que le refus d’ ouvrir le compte de dép6t

de détail est nécessaire pour mettre ses clients ou
ses employés a |’ abri des risgues de blessure, de
harcélement ou d’ autres abus;

Définition de
«point de
service »

Points de
service
réglementaires

Cas
d'inapplication

=

.9, art. 117
.9, at. 123
.9, art. 125
. 46

a2 |L.C. 2001, ¢
b .C. 2001, d
¢ L.C. 2001, ¢
4 1.C.1991, d
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Bankruptcy

Location

Conditions to
be met

Where bank
suspects
misrepresenta-
tion

customers or employees of the member bank
from physical harm, harassment or other abuse;
or

(e) if the request is made at a branch or point of
service of amember bank at which the only retail
deposit accounts offered are those that are linked
to an account at another financial institution.

(2) For greater certainty and for the purpose of
paragraph (1)(a), the fact that the individual is or
has been a bankrupt does not, by itself without any
evidence of fraud or any other illegal activity in
relation to the bankruptcy, constitute reasonable
grounds for a member bank to believe that an ac-
count for the individual will be used for illegal or
fraudulent purposes.

(3) If an individual requests the opening of are-
tail deposit account at a point of service at which
the opening of such an account can only be initi-
ated, the member bank is not required to open the
account at that physical location; however, the bank
shall, subject to these Regulations, open the ac-
count at another physical location.

4. (1) Subject to subsection (2) and for the pur-
pose of subsection 448.1(1) of the Act, the condi-
tions to be met by an individua who is requesting
that a member bank open a retail deposit account
for theindividual are as follows:

(a) the individual shall present to the member
bank

(i) two pieces of identification from among
those set out in Part A or B of the schedule at
least one of which is from among those set out
in Part A of the schedule, or

(if) one piece of identification from among
those set out in Part A of the schedule, if the
identity of the individua is also confirmed by
a client in good standing with the member
bank or by an individua of good standing in
the community where the member bank is
Situated;
(b) the individual shall disclose, orally or in writ-
ing, the information listed in Part C of the sched-
ule if the information is not available on the
pieces of identification presented by the individ-
ual; and
(c) if the member bank reguests, the individual
shall consent to the member bank’s verifying
whether any of the circumstances set out in para-
graphs 3(1)(a) to (d) apply to the individual, and
to the member bank’s verifying the pieces of
identification presented by the individual.

(2) If the member bank, based on its verification
of the circumstances set out in paragraphs 3(1)(a)
to (d) or the pieces of identification, or based on
information, if any, provided by the individual that
is related to the request, has reasonable grounds to
suspect that the individual is misrepresenting their
identity, the individual shall present to the member
bank one piece of identification from among those
set out in Part A of the schedule that bears the indi-
vidual’ s photograph and signature.

€) la demande est faite a une succursale ou un
point de service d’ une banque membre ou celle-
ci n’offre que des comptes liés a un compte ou-
vert aupres d’ une autre institution financiere.

(2) Pour I’ application de I'adinéa (1)a), il est en-
tendu que le fait que le particulier est ou a été un
failli ne constitue pas en soi, a défaut d’ une preuve
de fraude ou de toute autre activité illégale relati-
vement alafaillite, un motif raisonnable permettant
a la banque membre de croire que le compte du
particulier sera utilisé a des finsillégales ou fraudu-
leuses.

(3) Si un particulier demande I’ ouverture d’'un
compte de dépbt de détail a un point de service ol
I”ouverture d'un tel compte ne peut étre qu’ entre-
prise, la banque membre n’est pas tenue d ouvrir le
compte a ce point de service. Elle doit cependant,
sous réserve du présent réglement, |’ouvrir a un
autre endroit.

4. (1) Sous réserve du paragraphe (2) et pour
I’ application du paragraphe 448.1(1) de la Loi, les
conditions a remplir par un particulier qui demande
a une banque membre de lui ouvrir un compte de
dépdt de détail sont les suivantes :
a) il doit produire :
(i) soit une piece d'identité parmi celles énu-
mérées a la partie A de I’annexe et une autre
piece d'identité parmi celles énumérées aux
parties A et B de I’ annexe,
(ii) soit une piéce d’identité parmi celles énu-
mérées a la partie A de I’annexe, pourvu que
son identité soit aussi confirmée par un client
en regle de la banque membre ou un particu-
lier jouissant d’une bonne réputation dans la
communauté ou la banque membre est située;

b) il doit fournir, verbalement ou par écrit, les
renseignements prévus a la partie C de I’annexe
si ceux-ci ne figurent pas sur les pieces d’identité
fournies aux termes de I’ linéa a);

c) a la demande de la banque membre, il doit
consentir & ce que celle-ci vérifie I existence de
I’'une ou I’autre des circonstances prévues aux
alinéas 3(1)a) ad) et vérifie les pieces d' identité
qu'il produit.

(2) Si la banque membre a des soupgons — fon-
dés sur des motifs raisonnables liés ala vérification
des circonstances prévues aux alinéas 3(1)a) ad) ou
des piéces d'identité ou, le cas échéant, a tout ren-
seignement fourni par le particulier dans le cadre de
la demande — quant & I'identité du particulier,
celui-ci doit produire une piéce d'identité, parmi
celles énumérées a la partie A de I'annexe, qui
comporte sa photographie et qui est revétue de sa
signature.

Faillite

Compte ouvert
aun autre
endroit

Conditions &
remplir par le
particulier

Soupgons
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Written notice

Refusal to cash

cheque or
instrument

Prescribed
maximum
amount

Conditions to
be met

Individual
considered not
tobea
customer

Written notice
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5. If the member bank refuses to open a retail
deposit account owing to the existence of any of the
circumstances set out in paragraphs 3(1)(a) to (e) or
owing to the individua’s not meeting the condi-
tions prescribed under these Regulations, the mem-
ber bank shall provide to theindividual, in writing,

(a) notice of itsrefusal to open the account; and

(b) a statement indicating that the individual may

contact the Agency if they have a complaint and

how the individual can contact the Agency.

CASHING OF CERTAIN GOVERNMENT OF CANADA
CHEQUES AND OTHER INSTRUMENTS

6. Subsection 458.1(1) of the Act does not apply
in the following circumstances:

(a) if there is evidence that the cheque or other

instrument has been altered in any way or is

counterfeit;

(b) if the cheque or other instrument is not an

item to be accepted under Rule G8 of the Cana

dian Payments Association, as amended from

time to time; or

(c) if the member bank has reasonable grounds to

believe that there has been illegal or fraudulent

activity in relation to the cheque or other instru-

ment.

7. The maximum amount of a cheque or other in-
strument referred to in subsection 458.1(1) of the
Act that a member bank is required by that subsec-
tion to cash is $1,500.

8. For the purpose of subsection 458.1(1) of the
Act, an individua who reguests that a member
bank cash a cheque or other instrument shall pre-
sent to the member bank

(@) two pieces of identification from among

those set out in Part A or B of the schedule; or

(b) one piece of identification from among those

set out in Part A or B of the schedule if

(i) that piece bears the signature and photo-
graph of theindividual, or

(ii) the identity of the individua is also con-
firmed by a client in good standing with the
member bank or by an individual of good
standing in the community where the member
bank is situated.

9. For the purpose of subsection 458.1(1) of the
Act, an individual is considered not to be a cus
tomer of a member bank if the individual does not
have a persona deposit account with any branch of
the member bank and does not hold a credit card
issued by the member bank.

10. If the member bank refuses to cash a cheque
or other instrument owing to the existence of any of
the circumstances set out in section 6 or owing to

5. Si, en raison de circonstances prévues aux ali-
néas 3(1)a) a €) ou parce qu’'un particulier fait dé-
faut de se conformer aux conditions prévues au
présent reglement, la banque membre refuse
d’ ouvrir un compte de dépbt de détail, elle doit
remettre au particulier, par écrit, les renseignements
suivants :

a) un avis indiquant qu'elle refuse d ouvrir le

compte;

b) une déclaration portant que le particulier peut

communiquer avec I’Agence s'il veut déposer

une plainte et indiquant la fagon dont il peut
communiquer avec celle-ci.

ENCAISSEMENT DE CERTAINS CHEQUES OU AUTRES
EFFETS DU GOUVERNEMENT DU CANADA

6. Le paragraphe 458.1(1) de laLoi ne s applique
pas dans |es circonstances suivantes :

a) il existe des preuves établissant que le chéque

ou I'autre effet a été atéré de quelque maniere

ou est contrefait;

b) le chéque ou I'autre effet n'est pas un effet

admissible au sens de la régle G8 de I’ Associa-

tion canadienne des paiements, avec ses modifi-

cations successives;

¢) la banque membre a des motifs raisonnables

decroirequ’il y aeu fraude ou qu’uneillégalité a

été commise relativement au cheque ou al’ effet.

7. Le montant maximal de tout chéque ou autre
effet visé au paragraphe 458.1(1) de la Loi qu’une
bangue membre est tenue d’ encaisser en vertu de ce
paragraphe est de 1 500 $.

8. Pour I'application du paragraphe 458.1(1) de
la Loi, le particulier qui demande a une banque
membre d’'encaisser un chéque ou un autre effet
doit produire :

a) ou bien deux pieces d'identité parmi celles

énumérées aux parties A et B del’annexe;

b) ou bien une piece d’identité :

(i) soit parmi celles énumérées aux parties A
et B de I'annexe, si son identité est aussi
confirmée par un client en régle de la banque
membre ou un particulier jouissant dune
bonne réputation dans la communauté ol la
bangue membre est située,

(ii) soit parmi celles énumérées aux parties A
et B de I’annexe, qui comporte sa photogra-
phie et qui est revétue de sa signature.

9. Pour I'application du paragraphe 458.1(1) de
laLoi, est considéré comme n’ étant pas un client de
la banque membre le particulier qui n’a de compte
de dépbt personnel dans aucune succursale de cette
banque et qui N’ est titulaire d’ aucune carte de crédit
émise par elle.

10. Si, en raison de circonstances prévues a
I"article 6 ou parce qu'un particulier fait défaut de
se conformer aux conditions prévues au présent

Avis écrit

Cas
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maximal

Conditions a
remplir par le
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Particulier
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comme N’ étant
pas un client

Avis écrit
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Identification
requirements

Different
names on
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Public
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relating to
opening of
accounts

Public
disclosure
relating to
cashing of
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other
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Coming into
force

the individual’s not meeting the conditions pre-
scribed under these Regulations, the member bank
shall provide to the individual, in writing,
(a) notice of the refusal to cash the cheque or
other instrument; and
(b) a statement indicating that the individual may
contact the Agency if they have a complaint and
how the individual can contact the Agency.

GENERAL

Pieces of Identification

11. For greater certainty, the pieces of identifica-
tion required to be presented by an individual under
these Regulations shall be original, valid and not
substantially defaced.

12. If the name shown on one of the pieces of
identification presented by an individua differs
from the name shown on any other identification
presented by the individual, the individual shall
provide a certificate evidencing the change of name
that has occurred or a certified copy of that certifi-
cate.

Disclosure of Information

13. A member bank shal display and make
available to the public at all of its branches and
points of service copies of a written statement dis-
closing

(a) the conditions to be met under these Regula-

tions by an individual who requests the opening

of aretail deposit account; and

(b) the fact that the individual may contact the

Agency if they have a complaint and how the in-

dividua can contact the Agency.

14. A member bank shal display and make
available to the public at al of its branches copies
of awritten statement disclosing

(a) the personal identification requirements to be

met under these Regulations by an individual, for

the purpose of cashing certain Government of

Canada cheques and other instruments under

subsection 458.1(1) of the Act, who is consid-

ered not to be a customer of the member bank;
and

(b) the fact that the individual may contact the

Agency if they have a complaint and how the in-

dividual can contact the Agency.

COMING INTO FORCE

15. These Regulations come into force four
months after the day on which they are registered.

reglement, la banque membre refuse d’ encaisser un
chéque ou un effet, elle doit remettre au particulier,
par écrit, les renseignements suivants :
a) un avis indiquant qu’ elle refuse d’ encaisser le
cheque ou I effet;
b) une déclaration portant que le particulier peut
communiquer avec I’Agence s'il veut déposer
une plainte et indiquant la fagon dont il peut
communiquer avec celle-ci.

DISPOSITIONS GENERALES
Piéces d'identité
11. 1l est entendu que les pieces d'identité a pro-
duire par un particulier aux termes du présent ré-

glement doivent étre originales et valides et elles ne
doivent pas étre détériorées de fagon substantielle.

12. Si le nom qui figure sur I’'une des piéces
d’identité d’ un particulier différe de celui qui figure
sur une autre de ses piéces d'identité, ce dernier
doit fournir un certificat attestant le changement de
nom ou une copie certifiée conforme du certificat.

Communication de renseignements

13. La banque membre communique les rensei-
gnements ci-aprés au public, au moyen d’ avis écrits
gu’elle affiche et met a sa disposition dans toutes
ses succursales et a tous ses points de service :

a) les conditions a remplir, aux termes du présent

reglement, par le particulier qui demande I’ ou-

verture d’ un compte de dépbt de détail;

b) le fait que le particulier peut communiquer

avec I'Agence s'il veut déposer une plainte et la

facon dont il peut communiquer avec celle-ci.

14. La banque membre communique les rensei-
gnements ci-aprés au public, au moyen d’ avis écrits
gu’elle affiche et met a sa disposition dans toutes
ses succursales:

a) les fagons dont le particulier qui est considéré

comme N’ étant pas un client de la banque doit

faire la preuve de son identité, aux termes du
présent reglement, pour |encaissement des
chéques ou autres effets du gouvernement du

Canada aux termes du paragraphe 458.1(1);

b) le fait que le particulier peut communiquer

avec I’ Agence s'il veut déposer une plainte et la

facon dont il peut communiquer avec celle-ci.

ENTREE EN VIGUEUR

15. Le présent réglement entre en vigueur quatre
mois apres la date de son enregistrement.

Piéces
d'identité

Noms
différents

Ouverture de
comptes

Encai ssement
de certains
chéques ou
autres effets

Entréeen
vigueur
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SCHEDULE
(Sections 4 and 8)

IDENTIFICATION

PART A

1. A drivers licence issued in Canada, as permitted to be used
for identification purposes under provincia law

2. A Canadian passport

3. A Certificate of Canadian Citizenship or a Certification of
Naturalization, in the form of a paper document or card but not a
commemorative issue

4. A Permanent Resident card or Citizenship and Immigration
Canada Form IMM 1000 or IMM 1442

5. A bhirth certificate issued in Canada

6. A Socia Insurance Number card issued by the Government
of Canada

7. An Old Age Security card issued by the Government of
Canada

8. A Certificate of Indian Status issued by the Government of
Canada

9. A provincia health insurance card, as permitted to be used
for identification purposes under provincial law

10. A document or card, bearing the individual’s photograph
and signature, issued by any of the following authorities or their
SUCCESSOrs:

(a) Insurance Corporation of British Columbia
(b) Alberta Registries
(c) Saskatchewan Government |nsurance

(d) Department of Service Nova Scotia and Municipa Rela-
tions

(e) Department of Transportation and Public Works of the
Province of Prince Edward Island

(f) Service New Brunswick

(9) Department of Government Services and Lands of the Prov-
ince of Newfoundland and Labrador

(h) Department of Transportation of the Northwest Territories

(i) Department of Community Government and Transportation
of the Territory of Nunavut

PART B

1. An employee identity card, issued by an employer that is
well known in the community, bearing the individua’s photo-
graph

2. A bank or automated banking machine or client card, issued
by a member of the Canadian Payments Association in the name
of, or bearing the name of, the individual and bearing the individ-
ual’ s signature

3. A credit card, issued by a member of the Canadian Payments
Association in the name of, or bearing the name of, the individual
and bearing the individua’ s signature

4. A Canadian Nationa Institute for the Blind (CNIB) client
card bearing the individual’ s photograph and signature

5. A foreign passport

1488

ANNEXE
(articles 4 et 8)

IDENTIFICATION

PARTIEA

1. Permis de conduire délivré au Canada, dans la mesure ou il
peut étre utilisé a des fins d’identification en vertu d'une loi pro-
vincide

2. Passeport canadien

3. Certificat de citoyenneté canadienne ou de naturalisation

sous la forme d’'un document ou d’une carte, sauf un document
commeémoratif

4. Carte de résident permanent ou formulaires IMM 1000
ou IMM 1442 de Citoyenneté et Immigration Canada

5. Certificat de naissance délivré au Canada

6. Carte d'assurance sociae délivrée par le gouvernement du
Canada

7. Carte de sécurité de la vieillesse délivrée par le gouverne-
ment du Canada

8. Certificat du statut d'Indien délivré par le gouvernement du
Canada

9. Carte d'assurance-maladie provinciae, dans la mesure ou
elle peut étre utilisée a des fins d' identification en vertu d’ une loi
provinciae

10. Document ou carte, qui comporte la photographie du parti-
culier et qui est revétue de sa signature, délivré par |’ une des auto-
rités suivantes ou toute entité qui lui succede :

a) Insurance Corporation of British Columbia

b) Alberta Registries

¢) Saskatchewan Government Insurance

d) Department of Service Nova Scotiaand Municipa Relations

€) Department of Transportation and Public Works de la pro-
vince de |’ lle-du-Prince-Edouard

f) Services Nouveau-Brunswick

g) Department of Government Services and Lands de la pro-
vince de Terre-Neuve-et-Labrador

h) Ministére des Transports des Territoires du Nord-Ouest

i) Ministére de Gouvernement communautaire et des Trans-
ports du territoire du Nunavut

PARTIEB

1. Carte d’identité d’ employé délivrée par un employeur recon-
nu dans la communauté et comportant une photographie du parti-
culier

2. Carte bancaire, de client ou de guichet automatique émise
par une institution membre de I’Association canadienne des
paiements, revétue de la signature du particulier et émise en son
nom ou portant son nom

3. Carte de crédit émise par une institution membre de I’ Asso-
ciation canadienne des paiements, revétue de la signature du par-
ticulier et émise en son nom ou portant son nom

4. Carte de client de I' Institut national canadien pour les aveu-
gles (INCA) comportant une photographie du particulier et revé-
tue de la signature de ce dernier

5. Passeport étranger
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PART C

1. Theindividua’s name

2. Theindividua’s date of birth

3. Theindividua’s address, if any

4. Theindividual’s occupation, if any

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not a part of the Regulations.)
Description

The Canadian financial services sector has been undergoing
rapid change for the better part of a decade. In 1996, the federal
government created the Task Force on the Future of the Canadian
Financial Services Sector to review and advise on the nature of
change taking place in the sector. In 1998, the Task Force issued
a report which included numerous conclusions and recommenda-
tions. These findings were carefully reviewed by committees of
both the House of Commons and the Senate. These committees
largely endorsed the findings of the Task Force. Based on the
work of the Task Force and the parliamentary committees, the
federal government issued a policy paper in June 1999 entitled
Reforming Canada’s Financial Services Sector: A Framework for
the Future. This document served as the policy foundation
for Bill C-8, An Act to Establish the Financial Consumer Agency
of Canada and to Amend Certain Acts in Relation to Financial
Ingtitutions (FCA Act). Bill C-8 received Roya Assent on
June 14, 2001.

The FCA Act provides for significant amendments to the laws
governing federal financial institutions. As an integrated package,
the amendments brought about by the FCA Act promote effi-
ciency and growth in the financial services sector, foster domestic
competition, empower and protect consumers of financial ser-
vices, and improve the regulatory environment for financial insti-
tutions.

A key characteristic of the FCA Act isthe use of regulations to
provide for amore flexible regulatory framework for the financial
sector. This alows the government to make modest policy ad-
justments to the framework in response to significant changes
taking place in the globa environment in which financial institu-
tions operate. Many regulations are being proposed or modified in
order to achieve this policy objective of creating a more flexible
regulatory regime.

The remaining amendments bring existing regulations in line
with changes made to the financia institutions statutes under
the FCA Act.

This is the ninth package of regulations that has been brought
forward to complete the policy intent of the FCA Act. The first
eight groups of regulations were published in the Canada
Gazette, Part 1, on October 24, 2001, November 21, 2001,
March 13, 2002, April 10, 2002, July 31, 2002, June 19, 2002,
July 31, 2002, and October 9, 2002, respectively. A tenth
package was published in the Canada Gazette, Part I, on

PARTIEC

1. Lenom du particulier

2. Sadate de naissance

3. Son adresse, |e cas échéant

4. Son occupation, le cas échéant

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

Le secteur des services financiers canadien subit des change-
ments constants depuis pres de dix ans. En 1996, |e gouvernement
fédéral acréé le Groupe de travail sur I’ avenir du secteur des ser-
vices financiers canadien en lui confiant le mandat de se pencher
sur la nature des changements en cours dans le secteur et de for-
muler des avis a ce sujet. En 1998, le Groupe de travail a publié
un rapport qui renfermait un grand nombre de conclusions et de
recommandations. Les conclusions du Groupe de travail ont regu
un large appui de la part des comités de la Chambre des commu-
nes et du Sénat qui ont fait un examen minutieux du rapport.
S'inspirant des travaux du Groupe de travail et des comités par-
lementaires, le gouvernement fédéral a publié un document
d orientation en juin 1999 intitulé La réforme du secteur des ser-
vices financiers canadiens : Un cadre pour I'avenir, qui a servi
de fondement au projet de loi C-8, Loi constituant I’ Agence de la
consommation en matiére financiére du Canada et modifiant cer-
taines lois relatives aux institutions financiéres (Loi sur I’ ACF).
Le projet de loi arecu lasanction royale le 14 juin 2001.

La Loi sur I’ACF prévoit des modifications importantes aux
lois qui régissent les institutions financiéres sous réglementation
fédérale. Globalement, ces modifications préconisent I’ efficacité
et la croissance du secteur des services financiers, favorisent la
concurrence au pays, protégent et accroissent le pouvoir des
consommateurs de services financiers et améliorent la réglemen-
tation des institutions financiéres.

L’une des principales caractéristiques de la Loi sur I’ ACF ré-
side en I'utilisation de réglements afin d'assouplir le cadre de
réglementation du secteur financier. Cette mesure permet au gou-
vernement d’ apporter des gjustements de politique modestes au
cadre de réglementation pour tenir compte des changements im-
portants qui se produisent dans le contexte mondial dans lequel
évoluent les institutions financiéres. Un grand nombre de régle-
ments sont proposés ou modifiés pour atteindre I’ objectif du gou-
vernement qui consiste a créer un régime de réglementation plus
souple.

Le reste des modifications vise a harmoniser les réglements en
vigueur avec les changements apportés a lalégidation des institu-
tions financieres dans le cadre delaLoi sur I’ ACF.

Il s agit de la neuviéme série de reglements qui sont modifiées
pour réaliser les objectifs visés par la Loi sur I'ACF. Les huit
premiers ensembles de réglements ont été publiés dans la Gazette
du Canada Pertie Il le 24 octobre 2001, le 21 novembre 2001,
le 13 mars 2002, le 10 avril 2002, le 31 juillet 2002,
le 19 juin 2002, le 31 juillet 2002 et le 9 octobre 2002
respectivement. Le dixiéme ensemble de réglements a été publié
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February 26, 2003 and an eleventh package of regulations was
pre-published in the Canada Gazette, Part |, on February 15,
2003.

This document discusses the regulatory impact of the following
new regulations:

Access to Basic Banking Services Regulations

The legislation requires banks that are members of the Canada
Deposit Insurance Corporation to open retail deposit accounts and
cash government cheques for any person who meets the require-
ments set out in the regulations. This is part of the government’s
objective in Bill C-8 of improving access to basic banking ser-
vices.

These Regulations define the conditions to be met by an indi-
vidual to open a retail account and the conditions to be met by a
non-customer of a member bank to cash certain federal govern-
ment cheques. The regulations set out circumstances in which the
requirements to open aretail deposit account or cash certain gov-
ernment cheques do not apply. In addition, a member bank must
publicly disclose the conditions for opening a retail deposit ac-
count or cashing certain government cheques. The regulations
also require a bank to provide written notice when it refuses to
open aretail deposit account or cash certain government cheques.

Foreign Institutions Subject to the Canadian Residency
Requirements Regulations (Insurance Companies) and Foreign
Institutions Subject to the Canadian Residency Requirements
Regulations (Trust and Loan Companies)

These Regulations allow Canadian insurers and trust and loan
companies owned by foreign financial holding companies to meet
a requirement that only 50 per cent of their board be Canadian
residents, putting these institutions on an equal footing with Ca-
nadian insurers and trust and loan companies owned by foreign
financial institutions.

It is expected that around 10 regulations will be brought for-
ward for publication within the next few months. These remain-
ing regulations will complete the policy package envisaged by the
June 1999 policy paper and the FCA Act.

Alternatives

The enclosed regulations are required in order to bring the pol-
icy intent underlying the FCA Act into effect. They are required
to round out the implementation of the new policy framework, as
outlined in the description. As such, no aternatives to the regula-
tions were considered.

Benefits and Costs

The enclosed regulations are integra to the overall policy ob-
jectives of the FCA Act. As such, their cost-benefit justification
cannot be separated from the overall costs and benefits of the
legidative package itself.
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dans la Gazette du Canada Partie Il le 26 février 2003 et un on-
zieme ensemble de réglements a été publié dans la Gazette du
Canada Partie | le 15 février 2003.

Le présent document traite de I'impact des nouveaux régle-
ments suivants sur laréglementation :

Reglement sur I” acces aux services bancaires de base

La légidation exige que les banques qui appartiennent a la So-
ciété d assurance-dépbts du Canada (SADC) permettent |’ ou-
verture de compte de dépbts de détail et I’ encaissement de che-
gues du gouvernement par toute personne qui satisfait aux exi-
gences indiquées dans le reglement. Cette mesure s'inscrit dansle
cadre de I’ objectif que le gouvernement s’ est fixé dans le projet
de loi C-8, soit d’améiorer I'accés aux services bancaires de
base.

Ce réglement établit les conditions qu’ une personne doit rem-
plir pour ouvrir un compte de dépdts de détail et les conditions
gu’ une personne non-cliente d’ une banque membre de la SADC
doit remplir pour encaisser certains cheques du gouvernement. De
plus, le réglement précise les cas ou les exigences relatives a
I’ ouverture d’un compte de dépdts de détail ou a I’ encaissement
de certains chéques du gouvernement ne s appliquent pas. En
outre, une banque membre de la SADC doit divulguer publique-
ment les conditions liées a I’ ouverture d’ un compte de dépdts de
détail ou a I’encaissement de certains chégques du gouvernement.
Le reglement prévoit également qu’une banque doit donner un
avis par écrit quand elle refuse I ouverture d’ un compte de dépbts
de détail ou I’ encaissement de certains chéques du gouvernement.

Reglement sur lesinstitutions étrangéres assujetties au critére de
résidence canadienne (sociétés d' assurances); le Réglement sur
les institutions étrangeér es assujetties au critére de résidence
canadienne (sociétés de fiducie et de prét)

Ces reglements permettent aux assureurs canadiens ainsi
gu’ aux sociétés de fiducie et de prét appartenant a des sociétés de
portefeuille financiéres étrangéres de satisfaire a I’ exigence vou-
lant que les résidents canadiens n’ occupent que la moitié des pos-
tes des conseils d’ administration. Cette mesure a pour but de met-
tre ces institutions sur un pied d’ égalité avec les assureurs cana-
diens et les sociétés de fiducie et de préts appartenant aux institu-
tions financiéres étrangeres.

On prévoit qu'environ 10 reglements supplémentaires seront
proposés aux fins de publication au cours des prochains mois. Ces
reglements compléteront le cadre de réglementation envisagé par
le document d’ énoncé de politique de juin 1999 et la Loi sur
I’ACF.

Solutions envisagées

Il est nécessaire d’ adopter |es réglements ci-joints pour que les
intentions de la politique soutenant la Loi sur I’ACF prennent
effet. lls serviront & mener & bien la mise en oeuvre du nouveau
cadre de réglementation, conformément a ce qui est dit dans la
description. A ce titre, aucune autre solution que les réglements
n'a éé envisagée.

Avantages et codts

Les reglements ci-joints font partie intégrante des objectifs gé-
néraux de la Loi sur I'ACF. A ce titre, on ne peut pas séparer la
justification de ses codts et avantages de celle de I’ ensemble des
colits et avantages de la Loi €lle-méme.
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The FCA Act provides an improved regulatory structure that
balances the competing interests of stakeholders. While individ-
ual legidlative measures may impose some burden on a particular
stakeholder group, there are overal net benefits for al stake-
holders. For example,

- Consumers benefit from strengthened consumer protection
measures, a more transparent complaints handling process, and
the advantages brought about by increased competition.

- Financid institutions may face modestly increased regulation
through enhanced regulatory rules and a strengthened con-
sumer protection regime. However, they benefit from greater
organizational flexibility and broader powers. The creation of
the Financial Consumer Agency of Canada (FCAC) is expected
to have an annual budget of about $7 million, the cost of which
will be passed on to financia ingtitutions in the form of allo-
cated assessment.

- The Office of the Superintendent of Financia Ingtitu-
tions (OSFI) may face moderately increased regulatory chal-
lenges as a result of provisions intended to encourage new en-
trants, but the potential cost is offset by improved prudential
regulatory powers and increased competition. The exact cost
implications for OSFI of the legidlative package are not easily
calculable. The transfer of responsibility for administering the
consumer provisions of the financial ingtitutions legislation to
the FCAC will reduce OSFI’s costs. The relaxed new entrant
requirements may increase OSFI’ s workload and costs, some of
which will be borne by the new entrants. However, the stream-
lined approval process will reduce the cost of regulation and
cost burden directly borne by financial ingtitutions. In al, it is
expected that OSFI’s cost of regulation will not increase sub-
stantially.

Each of the regulations included in this and subsequent pack-
ages is intended to implement a specific aspect of the overall pol-
icy structure introduced by the FCA Act. The regulations may
either be beneficial, cost/benefit neutral, or impose a burden on
one or more relevant stakeholder groups. Since the weighing of
costs and benefits has been done at the legidlative level, the regu-
lations must be examined in light of their contribution to the bal-
ance of the overall policy framework that was approved in
the FCA Act.

While most regulations merely round out the policy intention
of a provision in the legidation, in a few cases the scope of the
burden borne by a stakeholder group is at least partialy deter-
mined by the regulations. In this regard, we note the Access to
Basic Banking Services Regulations. These Regulations imple-
ment part of the stated public policy objective of Bill C-8 with
respect to improving access to basic banking services. The regula
tions are not expected to impose significant additional costs on
institutions since many substantially comply with modalities of
the regulations based on previous commitments made by the
banking sector in 1997. There are also basic requirements im-
posed on consumers in the form of basic identification require-
ments, which are necessary to combat fraud, money laundering
and terrorist financing.

LaLoi sur I’ACF fournit un cadre de réglementation amélioré
qui tient compte des intéréts différents des intervenants. Il est
possible que certaines mesures | égislatives individuelles imposent
un fardeau a un groupe dintervenants donné, mais dans
I”ensembl e tous les intervenants en tireront parti. Par exemple,

- Les consommateurs profiteront de mesures de protection ren-
forcées, d’'un processus de traitement des réclamations plus
transparent et des avantages issus d’ une concurrence accrue.

- Il est possible que les institutions financiéres soient soumises a
une réglementation un peu plus importante a la suite de
I"amélioration du cadre de réglementation et du renforcement
des mesures de protection des consommateurs, mais en revan-
che elles bénéficient d’ une plus grande souplesse organi sation-
nelle et de pouvoairs plus éendus. L’ Agence de la consomma-
tion en matiére financiére du Canada (ACFC), a savoir le nou-
vel organisme qui sera créé, est censée disposer d'un budget
annuel d’environ 7 millions de dollars. Ce colt sera transmis
aux institutions financiéres sous la forme d’ une cotisation indi-
viduelle.

- 1l est possible que le Bureau du surintendant des institutions
financiéres (BSIF) soit confronté a davantage de défis sur le
plan de la réglementation a cause des dispositions qui visent a
encourager I'arrivée de nouveaux participants, mais le codt
supplémentaire qui pourrait en découler est compensé par
I’amélioration des pouvoirs de réglementation prudentielle et
par I’ augmentation de la concurrence. 1l est difficile de calculer
les colits exacts de |’ensemble de la législation pour le BSIF.
Le transfert a I’ ACFC de la responsabilité de I"administration
des dispositions de la Iégislation des institutions financiéres
ayant trait aux consommateurs réduira les colts assumés par
le BSIF. L’ assouplissement des critéres d’ admissibilité pour les
nouveaux participants pourrait contribuer a accroitre la charge
de travail et les colts du BSIF (une partie des colts sera assu-
mée par les nouveaux participants). Toutefois, larationalisation
du processus d’ approbation réduira le codt de la réglementation
et le fardeau des colits assumés directement par les institutions
financiéres. Dans I’ ensemble, on ne prévoit pas d’ augmentation
considérable des colts de réglementation assumés par le BSIF.

Chacun des reglements inclus dans la présente série et dans les
Séries suivantes vise a mettre en oeuvre un aspect précis du cadre
de réglementation global instauré par la Loi sur I'ACF. Les ré-
glements peuvent étre avantageux, ou peuvent n’' avoir aucun effet
sur le plan des co(ts et avantages, ou peuvent imposer un fardeau
a un ou plusieurs groupes d'intervenants pertinents. Puisgque
I’ évaluation des colits et avantages a été effectuée au niveau |égis-
latif, il faut examiner les réglements & lalumiére de leur contribu-
tion al’équilibre du cadre de réglementation global qui a été ap-
prouvé danslaLoi sur I’ ACF.

Bien que la plupart des reglements visent simplement a préciser
I’orientation d’une disposition de la Loi, dans quelques cas,
I’étendue du fardeau qui échoit a un groupe d'intervenants est
déterminée au moins en partie par les reglements. Nous attirons
donc votre attention sur le Reglement sur |’accés aux services
bancaires de base. Ce réglement met en oeuvre une partie des
objectifs de la politique générale du projet de loi C-8 en ce qui a
trait a |’acces aux services bancaires de base. Il n’est pas prévu
que ce reglement impose des colts supplémentaires importants
aux institutions puisque bon nombre d’entre elles satisfont en
grande partie aux modalités du réglement fondées sur des enga-
gements que le secteur bancaire a pris en 1997. Il y a aussi des
exigences de base que doivent respecter les consommateurs, no-
tamment des formalités d’identification pour lutter contre la
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Consultation

The FCA Act and its related regulations are part of a policy de-
velopment process dating back to 1996. At every stage of the
process, stakeholders have been consulted. More recently, work-
ing drafts of the enclosed regulation were shared with stake-
holders and, wherever feasible, their comments have been re-
flected in revisions. The following organizations were consulted:

e Action Réseau Consommateur (Fédération nationale des As-
sociations de consommateurs du Québec)

* Bourse de Montréal

¢ Canadian Bankers Association

e Canadian Community Reinvestment Coalition
e Canadian Life and Health Insurance Association
e Canadian Securities Administrators

e ComTel (TelPay)

e Consumers Association of Canada

e CPA Stakeholders Advisory Council

¢ Credit Union Central of Canada

e Democracy Watch

» Fédération des caisses Degardins

¢ Insurance Bureau of Canada

* Insurance Consumer’s Group

e Interac Association

¢ Investment Dealers Association of Canada

¢ Investment Funds Institute of Canada

e Mutua Fund Dealers Association

* National Anti-Poverty Organization

e Option Consommateurs

e Public Interest Advocacy Centre

¢ Service d'aide aux consommateurs/Consumer Aid Services

Due to extensive consultations prior to pre-publication, the De-
partment of Finance received just four (4) written submissions
following publication of the Access to Basic Banking Services
Regulations in the Canada Gazette, Part |, on Novem-
ber 30, 2002. No comments were received in respect of the Cana-
dian Residency Requirement Regulations.

Responding to comments received, the following changes have
been made to clarify the Access to Basic Banking Services Regu-
lations:

e The grounds to refuse to open an account on the basis of a
history of illega or fraudulent activity in relation to providers
of financial services was further clarified to specify that the
last instance of illegal activity must have occurred less
than 7 years prior to the date of the request to open the ac-
count.

» As the regulations are intended to apply only to branches or
points of service that open or initiate account openings
through a natural person (as opposed to accounts that are
opened through the clearing of a cheque), the regulations
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fraude, le blanchiment d argent et le financement des actions ter-
roristes.

Consultations

LaLoi sur I’ ACF et les réglements pris en application de la Loi
font partie d’ un processus d’ élaboration de politiques qui remonte
a1996. Les intervenants concernés ont été consultés a toutes les
étapes du processus. Récemment, I'avant projet de réglement ci-
joint a été communiqué aux intervenants et, dans tous les cas ou il
était possible de le faire, leurs commentaires ont €té pris en
considération dans les révisions. Les organisations suivantes ont
été consultées:

» Action Réseau Consommateur (Fédération nationale des asso-
ciations de consommateurs du Québec)

» Bourse de Montréal

» Association des banquiers canadiens

e Canadian Community Reinvestment Coalition

e L’Association canadienne des compagnies d’assurances de
personnes

« Autorités canadiennes en valeurs mobilieres

e ComTel (TelPay)

» Association des consommateurs du Canada

e Consel consultatif des intervenants de I’ Association cana-
dienne des paiements

» Centrale des caisses de crédit du Canada

« Démocratie en surveillance

» Fédération des caisses Degardins

e Bureau d assurance du Canada

¢ Insurance Consumer’s Group

e Association Interac

» Association canadienne des courtiers en valeurs mobiliéres

e Ingtitut desfonds d' investissement du Canada

» Association canadienne des courtiers de fonds mutuels
Organisation nationale anti-pauvreté

e Option Consommateurs

» Centre pour ladéfense de I’intérét public

e Service d aide aux consommateurs/Consumer Aid Services

Par suite de vastes consultations qui ont précédé la publication
préalable, le ministére des Finances n’ aregu que quatre (4) obser-
vations écrites aprés la publication du Réglement sur I’ accés aux
services de base dans la Gazette du Canada Partie | du 30 no-
vembre 2002. Aucun commentaire n'a été recu relativement au
Reglement sur les institutions étrangéres assujetties au critére de
résidence canadienne.

En réponse aux commentaires regus, les modifications suivan-
tes ont été apportées pour préciser le Reglement sur I’accés aux
services de base.

e La disposition sur le refus d ouverture d’'un compte du fait
que le particulier s'est dé§ja livré a des activités illégales ou
frauduleuses envers des fournisseurs de services financiers
précise maintenant que la plus récente occurrence d activitéil-
|égale doit remonter & moins de sept ans avant la date de de-
mande d’ ouverture du compte.

» Puisgue le réglement ne doit s appliquer qu’ aux succursales et
aux points de service qui ouvrent des comptes ou en entre-
prennent I’ ouverture par I’intermédiaire d’ une personne phy-
sique (par opposition aux comptes ouverts par compensation
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clarify that a member bank is not required to open an account
at any of its branches or points of service if the only accounts
offered by the bank at that branch or point of service are ac-
counts that are linked to an account at another financial insti-
tution.

e The regulations also expand on the requirements at a point of
service where a bank only initiates the opening of aretail de-
posit. The Regulations make clear that a bank is not required
to open an account at such alocation; however, the bank shall,
subject to the regulations, open the account at another loca
tion.

* The provision in the schedule concerning personal identifica-
tion cards, issued by a provincia government authority or
agent for purposes of identification, was changed to describe
and list in detail the acceptable provincial cards or documents.

Technical amendments were also made to the regulations. For
example, the definition of point of service in section 2 was re-
worded. Sections 5 and 10 now refer to the conditions under these
Regulations in order to include the specific requirements relating
to pieces of identification in sections 11 and 12.

Compliance and Enforcement

OSFI will be responsible for ensuring compliance with pruden-
tial aspects of the regulations. The Financial Consumer Agency of
Canada will be responsible for ensuring compliance with con-
sumer-related regulations.

Contact

Gerry Salembier

Director, Financial Institutions Division
Financial Sector Policy Branch

Department of Finance

L’ Esplanade Laurier, 15th Hoor, East Tower
140 O’ Connor Street

Ottawa, Ontario

K1A 0G5

Telephone: (613) 992-1631

FAX: (613) 943-1334

d’un cheque), on y précise que la banque membre n’est pas
tenue d’ ouvrir un compte al’une de ses succursales ou al’un
de ses points de service si les seuls comptes offerts par la ban-
gue a cette succursale ou a ce point de service sont des comp-
tes liés a un compte auprés d’ une autre institution financiére.

» Le reglement étoffe en outre les exigences applicables a un
point de service lorsque la banque ne fait qu’entreprendre
I” ouverture des comptes de dépdt de détail. On y précise que
la banque n’est pas tenue d’ouvrir un compte a ce point de
service. Elle doit cependant, sous réserve du présent régle-
ment, I ouvrir aun autre endroit.

« La disposition de I’annexe portant sur les cartes d'identité
délivrées par une autorité gouvernementale provinciale ou un
mandataire de celle-ci pour servir al’identification du particu-
lier a été modifiée pour décrire et énumérer en détail les cartes
ou documents provinciaux acceptables.

Des modifications techniques ont aussi été apportées au regle-
ment. Ainsi, ladéfinition de « point de service » al’article 2 a é&é
remaniée. Les articles 5 et 10 font maintenant référence aux
conditions prévues au présent réglement pour inclure les condi-
tions précises des articles 11 et 12 au sujet des pieces d’ identité.

Respect et exécution

Le BSIF veilleraal’ observation des aspects prudentiels des ré-
glements. L’ Agence de la consommation en matiére financiére du
Canada assurera I'observation des réglements relatifs aux
consommateurs.

Personne-ressource

Gerry Salembier

Directeur, Division des institutions financiéres
Direction de la politique du secteur financier
Ministére des Finances

L’ Esplanade Laurier, 15° étage, Tour Est

140, rue O’ Connor

Ottawa (Ontario)

K1A 0G5

Tééphone : (613) 992-1631

TELECOPIEUR : (613) 943-1334

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-185 29 May, 2003

INSURANCE COMPANIESACT

Foreign Institutions Subject to the Canadian
Residency Requirements Regulations (I nsurance
Companies)

P.C. 2003-766 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Finance, pursuant to sec-
tion 10212 of the Insurance Companies Act®, hereby makes the
annexed Foreign Institutions Subject to the Canadian Residency
Requirements Regulations (Insurance Companies).

FOREIGN INSTITUTIONS SUBJECT TO THE
CANADIAN RESIDENCY REQUIREMENTS
REGULATIONS (INSURANCE COMPANIES)

PRESCRIBED HOLDING BODY CORPORATE

1. For the purpose of subsection 167(2) of the Insurance Com-
panies Act, a holding body corporate of a foreign institution is
prescribed if

(a) the holding body corporate is incorporated or formed oth-

erwise than by or under an Act of Parliament or of the legisla-

ture of aprovince; and

(b) the holding body corporate and entities it controls are, when

viewed as a whole, engaged primarily in the business of pro-

viding financial services.

COMING INTO FORCE

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

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement for these
Regulations appears at page 1489, following
SOR/2003-184.

2 5C. 2001, . 9, s. 465
b S.C. 1991, c. 47

Enregistrement
DORS/2003-185 29 mai 2003

LOI SUR LES SOCIETES D’ ASSURANCES

Reglement sur lesinstitutions étranger es
assujettiesau critére derésidence canadienne
(sociétés d’assurances)

C.P.2003-766 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu de
I'article 10212 de la Loi sur les sociétés d’ assurances”, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le Réglement sur
les institutions étrangéres assujetties au critére de résidence ca-
nadienne (sociétés d' assurances), ci-apres.

REGLEMENT SUR LESINSTITUTIONS ETRANGERES
ASSUJETTIESAU CRITERE DE RESIDENCE
CANADIENNE (SOCIETES D' ASSURANCES)

SOCIETE MERE VISEE

1. Pour I’ application du paragraphe 167(2) de laLoi sur les so-
Ciétés d’ assurances, la société mere d’ une institution étrangeére est
visée s, alafois:

a) elle est constituée en personne morale ou formée autrement

que sous le régime d'une loi fédérale ou provinciae;

b) elle et toutes les entités qu’elle contrdle, envisagées globa-

lement, ont pour activité principale la prestation de services fi-

nanciers.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son enre-
gistrement.

N.B. Le Résumé de I'étude d’'impact de la réglementation de
ce reglement se trouve a la page 1489, suite au
DORS/2003-184.

2 .C. 2001, ch. 9, art. 465
b L.C. 1991, ch. 47

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-186 29 May, 2003

TRUST AND LOAN COMPANIESACT

Foreign Institutions Subject to the Canadian
Residency Requirements Regulations (Trust and
L oan Companies)

P.C. 2003-767 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Finance, pursuant to sec-
tion 531% of the Trust and Loan Companies Act®, hereby makes
the annexed Foreign Institutions Subject to the Canadian Resi-
dency Requirements Regulations (Trust and Loan Companies).

FOREIGN INSTITUTIONS SUBJECT TO THE
CANADIAN RESIDENCY REQUIREMENTS
REGULATIONS (TRUST AND LOAN COMPANIES)

PRESCRIBED HOLDING BODY CORPORATE

1. For the purpose of subsection 163(2) of the Trust and Loan
Companies Act, a holding body corporate of a foreign institution
is prescribed if

(a) the holding body corporate is incorporated or formed oth-

erwise than by or under an Act of Parliament or of the legisla-

ture of aprovince; and

(b) the holding body corporate, and entities it controls are,

when viewed as a whole, engaged primarily in the business of

providing financial services.

COMING INTO FORCE

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

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement for these
Regulations appears at page 1489, following
SOR/2003-184.

2 5C. 2001, . 9, s. 569
b S.C. 1991, c. 45

Enregistrement
DORS/2003-186 29 mai 2003

LOI SUR LES SOCIETES DE FIDUCIE ET DE PRET

Reglement sur lesinstitutions étranger es
assujettiesau critére derésidence canadienne
(sociétés defiducie et de prét)

C.P.2003-767 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu de
I'article 531 de la Loi sur les sociétés de fiducie et de prét°, Son
Excellence la Gouverneure générale en conseil prend le Régle-
ment sur les ingtitutions étrangéres assujetties au critére de rési-
dence canadienne (sociétés de fiducie et de prét), ci-apres.

REGLEMENT SUR LESINSTITUTIONS ETRANGERES
ASSUJETTIES AU CRITERE DE RESIDENCE
CANADIENNE (SOCIETES DE FIDUCIE ET DE PRET)

SOCIETE MERE VISEE

1. Pour I’ application du paragraphe 163(2) de laLoi sur les so-
ciétés de fiducie et de prét, la société mére d' une institution étran-
gereest visée s, alafois:

a) elle est constituée en personne morale ou formée autrement

que sous le régime d'une loi fédérale ou provinciale;

b) elle et toutes les entités qu’elle contrdle, envisagées globa-

lement, ont pour activité principale la prestation de services fi-

nanciers.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son enre-
gistrement.

N.B. Le Résumé de I'étude d’'impact de la réglementation de
ce reglement se trouve a la page 1489, suite au
DORS/2003-184.

2 .C. 2001, ch. 9, art. 569
b L.C. 1991, ch. 45

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-187 29 May, 2003

BANK ACT

Regulations Amending the Insider Reports
Exemptions (Banks) Regulations

P.C. 2003-768 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Finance, pursuant to sec-
tion 267.1% and paragraph 978(a)° of the Bank Act®, hereby makes
the annexed Regulations Amending the Insider Reports Exemp-
tions (Banks) Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE INSIDER REPORTS
EXEMPTIONS (BANKS) REGULATIONS

AMENDMENT

1. Section 1 of the Insider Reports Exemptions (Banks)
Regulations' is replaced by the following:

1. For the purposes of section 267.1 of the Bank Act, an insider
is exempt from the requirements of sections 266 and 267 of that
Act if the insider, under any provincial Act set out in the schedule

(a) is required to file a document containing information simi-

lar to the information to be included in the insider report that is

required by those sections to be sent to the Superintendent; or

(b) is exempted from the requirement to file the document re-

ferred to in paragraph (a).

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is nor part of the Regulations.)
Description

Pursuant to sections 266 and 267 of the Bank Act, an insider is
required to send an insider report to the Superintendent of Finan-
cia Institutions upon becoming an insider and each time the in-
sider’ sinterests in securities of a distributing bank changes.

Subject to certain exceptions, an insider is generally defined as
adirector or officer of adistributing bank or, a person who bene-
ficially owns more than 10 per cent of the shares of a distributing
bank or exercises control or direction over more than 10 per cent
of the votes attached to the shares of a distributing bank.

2 5C. 1997, c. 15,s. 32
b S.C. 2001, c.9,s 183
¢ S.C. 1991, c. 46
! SOR/2000-113
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Enregistrement
DORS/2003-187 29 mai 2003

LOI SUR LESBANQUES

Reglement modifiant le Réglement sur les
exemptionsrelatives aux rapportsd’initiés
(banques)

C.P.2003-768 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu de
I'article 267.1% et de I'alinéa 978a)° de la Loi sur les banques’,
Son Excellence la Gouverneure générale en consell prend le Re-
glement modifiant le Réglement sur les exemptions relatives aux
rapports d'initiés (banques), ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
EXEMPTIONS RELATIVESAUX RAPPORTS
D’INITIES (BANQUES)

MODIFICATION

1. L article 1 du Réglement sur les exemptions relatives aux
rapports d'initiés (banques)® est remplacé par ce qui suit :

1. Pour I'application de I’article 267.1 de la Loi sur les ban-
ques, I'initié est exempté des exigences prévues aux articles 266
et 267 de cette loi si, aux termes d’une loi provinciale mentionnée
al’annexe:

a) il al’obligation d envoyer un document contenant des ren-

seignements semblables a ceux devant figurer dans le rapport

d’initié & envoyer au surintendant aux termes de ces articles;

b) il est exempté de I’ obligation d envoyer le document visé a

|"alinéa a).

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

En vertu des articles 266 et 267 de la Loi sur les banques,
I"initié doit envoyer au Surintendant des institutions financiéres
un rapport d’initié au moment ou il I'est devenu, et chaque fois
gu’intervient toute modification de ses intéréts dans les valeurs
mobiliéres d’ une banque ayant fait appel au public.

Sauf pour certaines exceptions, un « initié » est généralement
défini comme un administrateur ou un dirigeant d' une banque
ayant fait appel au public ou une personne qui est le propriétaire
de plus de dix pour cent des actions d' une banque ayant fait appel
au public ou une personne qui exerce le contréle ou a la haute
main sur plus de dix pour cent des votes d’ une telle banque.

2 |.C. 1997, ch. 15, art. 32
b L.C. 2001, ch. 9, art. 183
¢ L.C. 1991, ch. 46
! DORS/2000-113
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Section 267.1 of the Bank Act contains a regulation making au-
thority to exempt an insider from the requirements set out in sec-
tions 266 and 267 of the Bank Act. On March 23, 2000, the In-
sider Reports Exemptions (Banks) Regulations (SOR/2000-113)
were made pursuant to that authority. The purpose of the regula-
tions was to exempt an insider from having to file insider reports
with the Office of the Superintendent of Financia Institu-
tions (OSHI) if such reports have aready been filed with any of
the provincial or territorial securities commissions or if the insider
has obtained a filing exemption from the appropriate securities
commissions. However, the wording of the regulations did not
reflect the intended policy.

Alternatives

Amendments to the regulations are needed in order to reflect
the intended policy. No other aternative was considered.

Benefits and Costs

The implementation of the amendments to the Insider Reports
Exemptions (Banks) Regulations will ensure that the appropriate
policy intent is captured in the regulations. The original intent of
the regulations was to reduce regulatory overlap and provide
banks and OSFI with the opportunity to realize some cost savings.
These benefits would continue to exist.

Consultation

The proposed regulations have been discussed with, and en-
dorsed by, the Canadian Bankers Association. The industry sup-
ports this proposal.

The regulations were pre-published in the Canada Gazette,
Part I, on March 22, 2003. OSFI did not receive any comments in
response to pre-publication.

Compliance and Enforcement

These changes will not have a material impact on OSFI's re-
sources but the original intent of the regulations to reduce regula-
tory overlap will continue.

Contact

Michéle Legault

Policy Advisor

Legislation and Precedents Division

Office of the Superintendent of Financial Institutions
255 Albert Street

Ottawa, Ontario

K1A OH2

Telephone: (613) 990-6644

FAX: (613) 998-6716

L’ article 267.1 dela Loi sur les banques prévoit que I’initié qui
se trouve dans les circonstances prévues par reglement peut
étre exempté de ces exigences. Le 23 mars 2000, |e Réglement sur
les exemptions relatives aux rapports d'initiés (banques)
(DORS/2000-113) a été proclamé en vertu de cet article. L’ objet
du réglement était d’exempter un initié d’avoir a présenter au
Bureau du surintendant des institutions financieres (BSIF) un
rapport d'initié s'il est requis d envoyer un tel rapport & une
commission des valeurs mobiliéres provinciale ou territoriale ou
S'il est exempté par une commission des valeurs mobilieres com-
pétente d envoyer un tel rapport. Toutefois, la formulation du
reglement ne reflétait pas |’ intention premiére de celui-ci.

Solutions envisagées

Il est nécessaire de modifier le réglement de maniére a en tra-
duire I'intention premiére. Aucune autre solution n’'a éé envisa-
gée.

Avantages et codts

La mise en oeuvre des révisions au Reglement sur les exemp-
tions relatives aux rapports d'initiés (banques) assurera que le
texte du réglement en refléte I intention premiére. Initialement, le
reglement visait a réduire le chevauchement des exigences régle-
mentaires et a permettre aux banques et au BSIF de réaliser des
économies. Ces avantages continueraient d’ exister.

Consultations

Le reglement proposé a fait I'objet d'une discussion avec
I’ Association des banquiers canadiens, qui a donné son aval.
L’industrie appuie la proposition.

Le reglement a fait I’ objet d’ une publication préalable dans la
Gazette du Canada Partie | du 22 mars 2003. Le BSIF n’'a pas
recu de commentaires ala suite de la publication préalable.

Respect et exécution

Ces changements n’ auront pas de répercussions importantes sur
les ressources du BSIF, aors que I'intention initiale du réglement
visant a réduire le chevauchement des exigences réglementaires
continue d’ exister.

Personne-ressource

Michéle Legault

Conseillére en politique

Division de lalégislation et des précédents

Bureau du surintendant des institutions financiéres
255, rue Albert

Ottawa (Ontario)

K1A 0H2

Tééphone : (613) 990-6644

TELECOPIEUR : (613) 998-6716

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-188 29 May, 2003

CUSTOMS TARIFF

Order Amending the Schedule to the Customs
Tariff, 2003-1

P.C. 2003-769 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Finance, pursuant to section 82
of the Customs Tariff?, hereby makes the annexed Order Amend-
ing the Schedule to the Customs Tariff, 2003-1.

ORDER AMENDING THE SCHEDULE TO THE
CUSTOMS TARIFF, 2003-1

AMENDMENTS

1. Tariff item Nos. 3801.30.00, 5513.22.00 and 5514.22.00 in
theList of Tariff Provisions set out in the schedule to the Cus-
toms Tariff* are repealed.

2. TheList of Tariff Provisions set out in the scheduleto the
Act is amended as set out in Part 1 of the schedule to this
Order.

3. TheList of Tariff Provisions set out in the scheduleto the
English version of the Act is amended as set out in Part 2 of
the scheduleto thisOrder.

4. ThelList of Tariff Provisions set out in the scheduleto the
French version of the Act is amended as set out in Part 3 of
the scheduleto thisOrder.

5. TheList of Tariff Provisions set out in the scheduleto the
Act is amended by adding, in numerical order, the tariff pro-
visions set out in Part 4 of the scheduleto this Order.

6. Tariff item Nos. 5513.22.00 and 5514.22.00 in the List of
Intermediate and Final Rates for Tariff Items of the“F” Stag-
ing Category set out in the schedule to the Act arerepealed.

7. TheList of Intermediate and Final Ratesfor Tariff Items
of the “F” Staging Category set out in the schedule to the
French version of the Act is amended by replacing the refer-
enceto “5514.19.90” with areferenceto “5514.19.00".

8. TheList of Intermediate and Final Ratesfor Tariff Items
of the“F” Staging Category set out in the schedule to the Act
isamended by adding, in numerical order, the tariff items set
out in Part 5 of the schedule to thisOrder.

COMING INTO FORCE

9. (1) Subject to subsection (2), this Order comes into force
on theday on which it isregistered.

(2) Sections 3 and 7 are deemed to have come into force on
December 12, 2002.

2 S.C. 1997, c. 36
1'5C.1997,c. 36
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Enregistrement
DORS/2003-188 29 mai 2003

TARIF DESDOUANES

Décret modifiant I’annexe du Tarif des douanes,
2003-1

C.P.2003-769 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu de
I article 82 du Tarif des douanes®, Son Excellence la Gouverneure
générale en conseil prend le Décret modifiant |I’annexe du Tarif
des douanes, 2003-1, ci-apreés.

DECRET MODIFIANT L’ANNEXE DU TARIF DES
DOUANES, 2003-1

MODIFICATIONS

1. Les n® tarifaires 3801.30.00, 5513.22.00 et 5514.22.00 de
la liste des dispositions tarifaires de I’annexe du Tarif des
douanes' sont abrogés.

2. Lalistedesdispositionstarifaires del’annexe de la méme
loi est modifiée conformément a la partie 1 de I'annexe du
présent décret.

3. La liste des dispositions tarifaires de I’annexe de la ver-
sion anglaise de la méme loi est modifiée conformément a la
partie 2 del’annexe du présent décret.

4. La liste des dispositions tarifaires de I'annexe de la ver-
sion francgaise de la méme loi est modifiée conformément a la
partie 3 del’annexe du présent décret.

5. Laliste des dispositionstarifaires del’annexe de la méme
loi est modifiée par adjonction, selon I’ordre numérique, des
dispositions tarifaires figurant a la partie 4 de I’annexe du
présent décret.

6. Les n® tarifaires 5513.22.00 et 5514.22.00 de la liste des
taux intermédiaires et des taux finals pour les numéros tari-
faires de la catégorie d’échelonnement « F » deI’annexe de la
méme loi sont abrogés.

7. Laliste destaux intermédiaires et destaux finals pour les
numéros tarifaires de la catégorie d’échelonnement « F » de
I’annexe de la version francaise de la méme loi, est modi-
fiée par remplacement, dans la colonne « Numéro tarifaire »,
de «5514.19.90 » par « 5514.19.00 ».

8. Laliste destaux intermédiaires et destaux finals pour les
numéros tarifaires de la catégorie d’échelonnement « F » de
I’annexe de la méme loi est modifiée par adjonction, selon
I'ordre numérique, des numéros tarifaires figurant a la
partie 5 del’annexe du présent décret.

ENTREE EN VIGUEUR

9. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le présent décret en-
treen vigueur ala date de son enregistrement.

(2) Les articles 3 et 7 sont réputés étre entrés en vigueur
le 12 décembr e 2002.

3 |.C. 1997, ch. 36
1 L.C. 1997, ch. 36
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SCHEDULE

PART 1
(Section 2)

AMENDMENTSTO THE LIST OF TARIFF PROVISIONS

1. The Description of Goods of tariff item No. 3911.90.10 is
amended by adding, in alphabetical order, a reference to
“Paratertiobutyl phenol disulfide polymer for use in the
manufacture of rubber pneumatic tires;”.

2. The Description of Goods of tariff item No. 5503.90.10 is
amended by adding, in alphabetical order, a reference to
“Solely of poly (phenylene sulphide) fibres for use in the
manufactur e of staplefibreyarn;”.

3. The Description of Goods of tariff item No. 8439.20.10 is
amended by adding, in alphabetical order, a reference to
“Forming station or resin blender for use in the manufacture
of strawboard;”.

4. The Description of Goods of tariff item No. 8462.21.91 is
amended by replacing the reference to “ Straightening ma-
chines’ with a reference to “ Straightening machines, exclud-
ing those which straighten rotationally symmetrical mass-
produced parts such as bolts, screws, valves, axles and the
like".

PART 2
(Section 3)

AMENDMENT TO ENGLISH VERSION OF THE LIST OF
TARIFF PROVISIONS

1. The Description of Goods of tariff item No. 5512.29.10 is
amended by replacing the reference to “for usein retractable
awnings or sun umbrellas’ with areferenceto “for usein the
manufactur e of retractable awningsor sun umbrellas’.

PART 3
(Section 4)

AMENDMENT TO FRENCH VERSION OF THE LIST OF
TARIFF PROVISIONS

1. The Description of Goods of tariff item No. 5111.11.20 is
amended by replacing the reference to “ Autres, contenant un
type générique’ with a reference to “ Autres, ne contenant pas
plusd'un type générique’.

ANNEXE

PARTIE 1
(article 2)

MODIFICATION DE LA LISTE DES DISPOSITIONS
TARIFAIRES

1. La Dénomination des marchandises du n° tarifai-
re 3911.90.10 est modifiée par adjonction de « Polymére de
paratertiobutyl phénol disulfure devant servir alafabrication
de pneumatiques en caoutchouc; » comme une disposition
distincte apres la disposition qui commence par « Résines
d’hydrocarbures ».

2. La Dénomination des marchandises du n° tari-
faire 5503.90.10 est modifiée par adjonction de « Uniquement
de poly (sulfure de phénylene) devant servir a la fabrication
de fils de fibres discontinues; » comme une disposition dis-
tincte avant la disposition qui commence par « Uniquement
de poly (sulfure de phényléne) ».

3. La Dénomination des marchandises du n° tari-
faire 8439.20.10 est modifiée par adjonction de « Station de
formage ou mélangeur derésine devant servir alafabrication
de carton paille; » comme une disposition distincte aprés
la disposition qui commence par « Pour la fabrication de
papier ».

4. Dans la Dénomination des marchandises du n° tari-
faire 8462.21.91, « Machines a dresser » est remplacé par
« Machines a dresser, a I'exclusion des machines servant a
dresser des pieces a rotation symétrique fabriquées en série,
par exemple des boulons, desvis, des valves et des essieux ».

PARTIE 2
(article 3)

MODIFICATION DE LA VERSION ANGLAISE DE LA LISTE
DES DISPOSITIONS TARIFAIRES

1. Dans la Dénomination des marchandises du n° tari-
faire 5512.29.10, « for use in retractable awnings or sun um-
brellas » est remplacé par « for use in the manufacture of
retractable awningsor sun umbrellas ».

PARTIE 3
(article 4)

MODIFICATION DE LA VERSION FRANCAISE DE LA
LISTE DES DISPOSITIONS TARIFAIRES

1. Dans la Dénomination des marchandises du n° tari-
faire 5111.11.20, « Autres, contenant un type générique » est
remplacé par « Autres, ne contenant pas plus d'un type
générique ».
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PART 4
(Section 5)
ADDITION OF TARIFF PROVISIONS
M ost-Favoured-Nation
Tariff Preferential Tariff
Tariff Item Description of Goods Initial Rate Final Rate Initial Rate Final Rate
3801.30 -Carbonaceous pastes for electrodes and similar pastes for furnace
linings
3801.30.10 ---Soderberg paste for use in the manufacture of silicon metal Free Free (A) UST: Free UST: Free (A)
MT: Free MT: Free (A)
MUST: Free MUST: Free (A)
CT: Free CT: Free (A)
CIAT: Free CIAT: Free (A)
CRT: Free CRT: Free (A)
GPT: Free GPT: Free (A)
LDCT: Free LDCT: Free (A)
CCCT: Free CCCT: Free (A)
AUT: N/A AUT: N/A
NZT: N/A NZT: N/A
3801.30.90 ---Other 4.5% 4.5%6(A) UST: Free UST: Free (A)
MT: Free MT: Free (A)
MUST: Free MUST: Free (A)
CT: Free CT: Free (A)
CIAT: Free CIAT: Free (A)
CRT: Free CRT: Free (A)
GPT: 3% GPT: 3% (A)
LDCT: Free LDCT: Free (A)
CCCT: Free CCCT: Free (A)
AUT: N/A AUT: N/A
NZT: N/A NZT: N/A
5513.22 --3-thread or 4-thread twill, including cross twill, of polyester staple
fibres
5513.22.10 ---Containing 60% or more by weight of polyester staple fibres, Free Free (A) UST: Free UST: Free (A)
30% or more by weight of cotton fibres and 5% or more by MT: Free MT: Free (A)
weight of elastomeric monofilaments, 4-thread twill, measuring MUST: N/A MUST: N/A
170 decitex or more but not exceeding 180 decitex in the warp, CT: Free CT: Free (A)
per single yarn, and measuring 315 decitex or more but not CIAT: Free CIAT: Free (A)
exceeding 333 decitex in the weft, per single yarn, having a CRT: Free CRT: Free (A)
yarn count in the warp of 423 or more but not exceeding GPT: N/A GPT: N/A
447 per 10 cm, and ayarn count in the weft of 246 or more LDCT: Free LDCT: Free (A)
but not exceeding 262 per 10 cm, of aweight not exceeding CCCT: N/A CCCT: N/A
170 g/me, with avalue of $7.50 or more per square metre, AUT: N/A AUT: N/A
for use in the manufacture of uniform or hiking pants and NZT: N/A NZT: N/A
shorts or bicycle touring shorts
5513.22.90 ---Other 18% 14% (F) UST: Free UST: Free (A)
MT: Free MT: Free (A)
MUST: N/A MUST: N/A
CT: Free CT: Free (A)
CIAT: Free CIAT: Free (A)
CRT: 18% CRT: Free (M)
GPT: N/A GPT: N/A
LDCT: Free LDCT: Free (A)
CCCT: N/A CCCT: N/A
AUT: N/A AUT: N/A
NZT: N/A NZT: N/A
5514.22 --3-thread or 4-thread twill, including cross twill, of polyester staple
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PART 4 — Continued
ADDITION OF TARIFF PROVISIONS — Continued

M ost-Favoured-Nation
Tariff Preferential Tariff
Tariff Item Description of Goods Initial Rate | Final Rate Initial Rate | Final Rate
5514.22.10 ---Containing 60% or more by weight of polyester staple fibres, Free Free (A) UST: Free UST: Free (A)
30% or more by weight of cotton fibres and 5% or more by MT: Free MT: Free (A)
weight of elastomeric monofilaments, 4-thread twill, measuring MUST: N/A MUST: N/A
170 decitex or more but not exceeding 180 decitex in the warp, CT: Free CT: Free (A)
per single yarn, and measuring 315 decitex or more but not CIAT: Free CIAT: Free (A)
exceeding 333 decitex in the weft, per single yarn, having a CRT: Free CRT: Free (A)
yarn count in the warp of 423 or more but not exceeding GPT: N/A GPT: N/A
447 per 10 cm, and ayarn count in the weft of 246 or more LDCT: Free LDCT: Free (A)
but not exceeding 262 per 10 cm, of aweight not exceeding CCCT: N/A CCCT: N/A
300 g/m?, with avalue of $7.50 or more per square metre, AUT: N/A AUT: N/A
for use in the manufacture of uniform or hiking pants and NZT: N/A NZT: N/A
shorts or bicycle touring shorts
5514.22.90 ---Other 16% 14% (F) UST: Free UST: Free (A)
MT: Free MT: Free (A)
MUST: N/A MUST: N/A
CT: Free CT: Free (A)
CIAT: Free CIAT: Free (A)
CRT: 18% CRT: Free (M)
GPT: N/A GPT: N/A
LDCT: Free LDCT: Free (A)
CCCT: N/A CCCT: N/A
AUT: N/A AUT: N/A
NZT: N/A NZT: N/A
PARTIE 4
(article 5)
NOUVELLES DISPOSITIONS TARIFAIRES
Tarif dela nation la plus
Numéro favorisée Tarif de préférence
tarifaire Dénomination des marchandises Taux initial |Taux final Taux initial Taux final
3801.30 -Pétes carbonées pour électrodes et pates similaires pour le

revétement intérieur des fours

3801.30.10 ---Péte soderberg devant servir alafabrication du silicium métal Enfr. Enfr. (A) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
TMEU: En fr. TMEU: Enfr. (A)
TC: Enfr. TC: Enfr. (A)
TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
TCR: Enfr. TCR: Enfr. (A)
TPG: Enfr. TPG: Enfr. (A)

TPMD: En fr. TPMD: Enfr. (A)
TPAC: Enfr. TPAC: Enfr. (A)

TAU: S/O TAU: S/O
TNZ: SO TNZ: SO
3801.30.90 ---Autres 4,5% 4,5% (A) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
TMEU: Enfr. TMEU: Enfr. (A)
TC: Enfr. TC: Enfr. (A)
TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
TCR: Enfr. TCR: Enfr. (A)
TPG: 3% TPG: 3% (A)

TPMD: En fr. TPMD: Enfr. (A)
TPAC: Enfr. TPAC: Enfr. (A)
TAU: S/O TAU: SIO
TNZ: SIO TNZ: SIO

5513.22 --En fibres discontinues de polyester, a armure sergé, y compris
le croisé, dont le rapport d’ armure n’ excéde pas 4
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PARTIE 4 (stite)
NOUVELLES DISPOSITIONS TARIFAIRES (site)

Tarif delanation la plus

Numéro favorisée Tarif de préférence
tarifaire Dénomination des marchandises Taux initial | Taux final Taux initial Taux final
5513.22.10 ---Contenant au moins 60 % en poids de fibres discontinues de En fr. Enfr. (A) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
polyester, au moins 30% en poids de fibres de coton et au TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
moins 5 % en poids de monofilaments d’ élastomériques, dont TMEU: S'O TMEU: S'O
le rapport d’ armure est de 4, titrant au moins 170 décitex mais TC: Enfr. TC: Enfr. (A)
n’ excédant pas 180 décitex par fil simple dans la chaine, et TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
titrant au moins 315 décitex mais n’ excédant pas 333 décitex TCR: Enfr. TCR: Enfr. (A)
par fil smple dans latrame, ayant au moins 423 mais TPG: SO TPG: SO
n’ excédant pas 447 fils de chaine au 10 cm, et au moins TPMD: En fr. TPMD: Enfr. (A)
246 mais n’ excédant pas 262 fils de trame au 10 cm, d'un TPAC: S/IO TPAC: SIO
poids n’ excédant pas 170 g/m?, d’ une valeur d’au moins TAU: S/IO TAU: S/IO
7,50 $ le métre carré, devant servir alafabrication de TNZ: SO TNZ: SO

pantalons et de shorts d’ uniforme ou de randonnée ou de
shorts de cyclotourisme

5513.22.90 ---Autres 16% 14 % (F) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
TMEU: SIO TMEU: S/O
TC: Enfr. TC: Enfr. (A)
TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
TCR: 16% TCR: Enfr. (M)
TPG: S/IO TPG: S/IO
TPMD: Enfr. TPMD: Enfr. (A)
TPAC: SO TPAC: SO
TAU: SO TAU: SO
TNZ: SO TNZ: SO

5514.22 --En fibres discontinues de polyester, a armure sergé, y

compris le croisé, dont le rapport d’armure n’ excede pas 4

5514.22.10 ---Contenant au moins 60 % en poids de fibres discontinues de En fr. Enfr. (A) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
polyester, au moins 30% en poids de fibres de coton et au TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
moins 5 % en poids de monofilaments d’ élastomériques, dont TMEU: SO TMEU: S'O
le rapport d’ armure est de 4, titrant au moins 170 décitex mais TC: Enfr. TC: Enfr. (A)

n’ excédant pas 180 décitex par fil simple dans lachaine, et TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
titrant au moins 315 décitex mais n’ excédant pas 333 décitex TCR: Enfr. TCR: Enfr. (A)
par fil smple dans latrame, ayant au moins 423 mais TPG: SO TPG: SO

n’ excédant pas 447 fils de chaine au 10 cm, et au moins TPMD: Enfr. TPMD: Enfr. (A)
246 mais n’ excédant pas 262 fils de trame au 10 cm, d'un TPAC: SIO TPAC: SIO

poids n’ excédant pas 300 g/m?, d’ une valeur d’au moins TAU: S/IO TAU: S/IO

7,50 $ le métre carré, devant servir alafabrication de TNZ: SO TNZ: SO

pantalons et de shorts d’ uniforme ou de randonnée ou de
shorts de cyclotourisme

5514.22.90 ---Autres 16% 14 % (F) TEU: Enfr. TEU: Enfr. (A)
TM: Enfr. TM: Enfr. (A)
TMEU: SIO TMEU: SIO
TC: Enfr. TC: Enfr. (A)
TACI: Enfr. TACI: Enfr. (A)
TCR: 16% TCR: Enfr. (M)
TPG: S/IO TPG: S/IO
TPMD: Enfr. TPMD: Enfr. (A)
TPAC: SO TPAC: SO
TAU: SO TAU: SO
TNZ: SO TNZ: SO
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PART 5
(Section 8)
ADDITION OF TARIFFITEMS

Tariff
Item M ost-Favoured-Nation Tariff Preferential Tariff
5513.22.90 Effective on January 1, 2004.........cccccevvueneneen 14%
5514.22.90 Effective on January 1, 2004..........ccccocvenenne 1%%

PARTIES

(article 8)

NOUVEAUX NUMEROS TARIFAIRES

Numéro
tarifaire Tarif dela nation la plus favorisée Tarif de préférence
5513.22.90 A compter du 17 janvier 2004.........c...cooeveee.. 14%
5514.22.90 A compter du 17 janvier 2004............cooevene. 14%

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Description

The Order Amending the Schedule to the Customs Tariff,
2003-1, removes the tariff on: certain woven fabrics for use in the
manufacture of uniform or hiking pants and shorts or bicycle
touring shorts; soderberg paste for use in the manufacture of sili-
con metal; paratertiobutyl phenol disulfide polymer for use in the
manufacture of rubber pneumatic tires; poly (phenylene sulphide)
fibres for use in the manufacture of staple fibre yarn; forming
station resin blender for use in the manufacture of strawboard;
and numerically controlled straightening machines which straigh-
ten mass-produced parts. It also rectifies an error of omission
in the text of tariff item Nos. 5111.11.20 (French only)
and 5512.29.10 (English only), and provides for a technical
amendment to correct a typographical error in tariff item
No. 5514.19.00 (French only) of the Customs Tariff.

Alternatives

No alternatives were considered as it has been a longstanding
practice to use Order in Council authority to reduce or remove
customs duties on goods used in the production of other goods.
An order made pursuant to section 82 of the Customs Tariff isthe
appropriate and timely method to assist Canadian manufacturers
in competing more effectively in both the domestic and export
markets and to make technical amendments to previous Orders of
this nature.

Benefits and Costs

This Order is consistent with existing policy and it is estimated
that the revenue foregone to the Government as a result of this
Order will be $246,600 annually.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du décret.)
Description

Le Décret modifiant I’annexe du Tarif des douanes, 2003-1
prévoit I'élimination des droits de douane sur les marchandises
suivantes : certains tissus devant servir a la fabrication de panta-
lons et de shorts d’ uniforme ou de randonnée ou de shorts de cy-
clotourisme; péte soderberg devant servir ala fabrication du sili-
cium métal; polymeére de paratertiobutyl phénol disulfure devant
servir a la fabrication de pneumatiques en caoutchouc; fibres de
poly (sulfure de phényléne) devant servir a la fabrication de fils
de fibres discontinues; station de formage et mélangeur de résine
devant servir a la fabrication de carton paille; machines a dresser
a contréle numérique servant a dresser des pieces produites en
série. Le décret corrige également des omissions aux numéros
tarifaires 5111.11.20 (version francaise seulement) et 5512.29.10
(version anglaise seulement) et prévoit une modification techni-
gque pour corriger une erreur typographique au numéro tari-
faire 5514.19.00 (version francaise seulement) du Tarif des
douanes.

Solutions envisagées

Aucune autre solution n’'a été envisagée. La prise d'un décret
pour réduire ou supprimer les droits de douane sur des marchan-
dises utilisées pour produire d autres marchandises est une prati-
gue de longue date. De fait, la prise d'un décret en vertu de
I"article 82 du Tarif des douanes est un moyen efficace et rapide
pour aider les fabricants canadiens a étre plus compétitifs sur les
marchés canadiens et étrangers ainsi que pour apporter des
modifications techniques a des décrets de cette nature pris
précédemment.

Avantages et codts

Ce décret concorde avec la politique actuelle; on évaue
a 246 600 $ par année les recettes auxquelles renoncera le gou-
vernement par suite de ce décret.
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Consultation

Detailed consultations were undertaken with all interested par-
ties that were foreseen to be affected by the proposed tariff reduc-
tions. Given the nature of the proposed technical amendments,
which are not expected to have any material impact on importers,
no consultations were undertaken.

Compliance and Enforcement

Compliance is not an issue. The Canada Customs and Revenue
Agency is responsible for the administration of customs and tariff
legislation and regulations.

Contact

Deborah Hoeg

International Trade Policy Division
Department of Finance

Ottawa, Ontario

K1A 0G5

Telephone: (613) 996-7099

Consultations

Des consultations détaillées ont eu lieu avec toutes les parties
qui seront vraisemblablement touchées par les réductions tarifai-
res envisagées. Les modifications techniques proposées n’ont pas
pour leur part fait I objet de consultations, éant donné leur carac-
tére technique et le fait qu’elles ne devraient avoir aucune inci-
dence notable sur les importateurs.

Respect et exécution

La question du respect du décret ne se pose pasici. L’ Agence
des douanes et du revenu du Canada est chargée d appliquer la
|égislation et laréglementation douaniéres et tarifaires.

Personne-ressource

Deborah Hoeg

Division de la politique commerciale internationale
Ministére des Finances

Ottawa (Ontario)

K1A 0G5

Téléphone : (613) 996-7099

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-189 29 May, 2003

MOTOR VEHICLE SAFETY ACT

Regulations Amending the M otor Vehicle Safety
Regulations (Transmission Control Functions)

P.C. 2003-770 29 May, 2003

Whereas, pursuant to subsection 11(3) of the Motor Vehicle
Safety Act?, a copy of the proposed Regulations Amending the
Motor Vehicle Safety Regulations (Transmission Control Func-
tions), substantially in the form set out in the annexed Regula-
tions, was published in the Canada Gazette, Part I, on Octo-
ber 12, 2002 and a reasonable opportunity was thereby afforded
to interested persons to make representations to the Minister of
Transport with respect to the proposed Regulations;

Therefore, Her Excellency the Governor Genera in Council,
on the recommendation of the Minister of Transport, pursuant to
section 5° and subsection 11(1) of the Motor Vehicle Safety Act?,
hereby makes the annexed Regulations Amending the Motor Ve-
hicle Safety Regulations (Transmission Control Functions).

REGULATIONS AMENDING THE MOTOR VEHICLE
SAFETY REGULATIONS (TRANSMISSION
CONTROL FUNCTIONS)

AMENDMENTS

1. (1) Subsection 102(2) of Schedule 1V to the Motor Vehicle
Safety Regulations' is replaced by the following:

(2) On any vehicle equipped with an automatic transmission, a
motor used for the vehicle's propulsion must not be started by
setting the ignition switch to the position used to start the motor if
the transmission control isin aforward or reverse drive position.

(2) Section 102 of Schedule IV to the Regulations is
amended by adding the following after subsection (2):

(2.1) If a passenger car, multipurpose passenger vehicle or
truck has a GVWR of 4 536 kg or less and a transmission control
sequence that includes a park position, the transmission control
must not be capable of shifting from the park position to the for-
ward or reverse drive position — while a motor used for the vehi-
cle's propulsion is in use — unless the service brake pedal is de-
pressed or the service brakes are otherwise engaged.

(3) Section 102 of Schedule 1V to the Regulations is
amended by adding the following after subsection (6):

2 5.C. 1993, c. 16
b S.C. 1999, c. 33, s. 351
1 CRC.,c.1038

Enregistrement
DORS/2003-189 29 mai 2003

LOI SUR LA SECURITE AUTOMOBILE

Reglement modifiant le Réglement sur la sécurité
des véhicules automobiles (fonctions de la
commande de |la boite de vitesses)

C.P.2003-770 29 mai 2003

Attendu que, conformément au paragraphe 11(3) de la Loi sur
la sécurité automobil€’, le projet de réglement intitulé Réglement
modifiant le Réglement sur la sécurité des véhicules automobiles
(fonctions de la commande de la boite de vitesses), conforme en
substance au texte ci-aprés, a été publié dans la Gazette du
Canada Partie | le 12 octobre 2002 et que les intéressés ont ainsi
eu la possibilité de présenter leurs observations a cet égard au
ministre des Transports,

A ces causes, sur recommandation du ministre des Transports
et en vertu de Iarticle 5° et du paragraphe 11(1) de la Loi sur la
séeurité automobile®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Reglement sur la sécurité
des véhicules automobiles (fonctions de la commande de la boite
de vitesses), ci-apres.

REGL,EM ENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LA
SECURITE DESVEHICULESAUTOMOBILES
(FONCTIONSDE LA COMMANDE DE LA
BOITE DE VITESSES)

MODIFICATIONS

1. (1) Le paragraphe 102(2) de I'annexe 1V du Réglement
sur la séeurité des véhicules automobiles® est remplacé par ce
qui suit :

(2) Dans le cas des véhicules munis d’ une boite de vitesses au-
tomatique, le réglage du commutateur d’ allumage dans la position
de démarrage du moteur ne doit pas faire démarrer un moteur
utilisé pour la propulsion du véhicule si la commande de la boite
de vitesses se trouve en position de marche avant ou arriere.

(2) L’article 102 de I'annexe |V du méme reglement est
modifié par adjonction, apres le paragraphe (2), de ce qui
suit :

(2.1) Dans le cas de voitures de tourisme, de véhicules de tou-
risme & usages multiples et de camions qui ont un PNBV d'au
plus 4 536 kg et sont munis d’ une boite de vitesses avec position
de stationnement, la commande de la boite de vitesses ne doit pas
pouvoir passer de la position de stationnement a la position de
marche avant ou arriére — pendant qu’ un moteur utilisé pour la
propulsion du véhicule est en service — tant que la pédale des
freins de service n’est pas actionnée ou que les freins de service
ne sont pas appliqués d’ une autre fagon.

(3) L’article 102 de I'annexe IV du méme réglement est
modifié par adjonction, apreés le paragraphe (6), de ce qui
suit :

& |.C. 1993, ch. 16
b L.C. 1999, ch. 33, art. 351
! CRC., ch. 1038
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(7) If a passenger car, multipurpose passenger vehicle or truck
has a GVWR of 4 536 kg or less and is equipped with a manual
transmission, a motor used for the vehicle’'s propulsion must not
be started by setting the ignition switch to the position used to
start the motor unless the clutch pedal is depressed or the drive
train is otherwise disengaged.

(8) In this section, “drive train” means the components that
transfer motive power from the motor to the drive wheels.

COMING INTO FORCE

2. (1) These Regulations, except subsections 1(2) and (3),
comeinto force on the day on which they are registered.

(2) Subsections 1(2) and (3) come into force two year s after
the day on which these Regulations areregister ed.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The Department of Transport is amending Canada Motor Vehi-
cle Safety Standard (CMVSS) 102, which is part of the Motor
Vehicle Safety Regulations (MVSR)* The purpose of the amend-
mentsisto:

« modify vehicle starting requirements to accommodate new
technologies;

¢ introduce mandatory requirements for a brake shift inter-
lock (BSI) for vehicles equipped with a transmission con-
trol sequence that includes a park position; and,

« introduce mandatory requirements for a clutch ignition in-
terlock (CII) for vehicles equipped with a manual transmis-
sion.

These new requirements are expected to improve road safety
while remaining cost-effective for consumers. In addition, these
requirements will alow manufacturers more flexibility to use
innovative technology.

Backaground

Starter Oper ability

In recent years, hybrid vehicles using new technologies have
made inroads into the Canadian market. Hybrid vehicles utilize
more than one propulsion source (e.g. electric and internal com-
bustion engine), and can automatically switch from one propul-
sion source to another or utilize more than one concurrently.
When doing so, the propulsion sources can automatically start
and stop when needed, even with the transmission control in a
forward or reverse drive position. Such models have been ex-
cluded from sale in Canada because they do not comply with the
current starter operability requirement of CMVSS 102(2). This
requirement specifies that for vehicles equipped with an auto-
matic transmission, the engine starter needs to be inoperative
when the transmission control is in a forward or reverse drive
position. This amendment limits the starter operability require-
ment in CMV'SS 102 to apply only at the time of the initial start-
up of the vehicle.

! CRC,c.1038
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(7) Dans le cas de voitures de tourisme, de véhicules de tou-
risme & usages multiples et de camions qui ont un PNBV d'au
plus 4 536 kg et sont munis d’ une boite de vitesses manuelle, le
réglage du commutateur d’allumage dans la position de démar-
rage du moteur ne doit pas faire démarrer un moteur utilisé pour
la propulsion du véhicule tant qu'il n'y a pas débrayage ou que la
chaine cinématique n’ est pas désactivée d’ une autre fagon.

(8) Dans le présent article, « chaine cinématique » s entend de
I’ ensemble des organes qui transmettent la force motrice depuis le
moteur jusqu’ aux roues motrices.

ENTREE EN VIGUEUR

2. (1) Le présent reglement, sauf les paragraphes 1(2) et (3),
entreen vigueur ala date de son enregistrement.

(2) Les paragraphes 1(2) et (3) entrent en vigueur deux ans
aprésladate d’enregistrement du présent réglement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

Le ministére des Transports modifie la Norme de sécurité des
véhicules automobiles du Canada (NSVAC) 102, qui fait partie
du Réglement sur la sécurité des véhicules automobiles (RSVA)?,
afin:

« de rectifier les exigences de démarrage pour qu'elles

conviennent aux nouvelles technologies;

¢ d'introduire des exigences obligatoires concernant un inter-

verrouillage freins-boite de vitesses (IFBV) pour les véhi-
cules équipés d'une boite de vitesses dont la séquence in-
clut une position de stationnement; et

e d'introduire les exigences obligatoires concernant un inter-

verrouillage embrayage-allumage (IEA) pour les véhicules
équipés d' une boite de vitesses manuelle.

Il est prévu que les nouvelles exigences amélioreront la securité
routiére, tout en étant rentables pour les consommateurs. En ou-
tre, elles donneront plus de souplesse aux fabricants pour ce qui a
trait I’ utilisation de technologies innovatrices.

Historigue
Fonctionnement du démarreur

Au cours des derniéres années, des véhicules hybrides, utilisant
de nouvelles technologies, ont commencé a apparaitre sur le mar-
ché canadien. Sont dits hybrides les véhicules qui ont plus d'un
mode de propulsion (par exemple : moteur éectrique et a com-
bustion) et qui peuvent passer automatiquement d’un mode a un
autre ou en utiliser plusieurs a la fois. Dans ces cas, chacun des
modes de propulsion peut automatiquement démarrer et s arréter
au besoin, méme avec la commande de la boite de vitesses en
position de marche avant ou arriére. Ces modéles ont été interdits
de vente au Canada parce qu'’ils ne respectent pas |’ exigence rela
tive au fonctionnement du démarreur de laNSVAC 102(2). Selon
cette exigence, pour tout véhicule muni d’une boite de vitesses
automatique, le démarreur doit demeurer inopérant lorsgue
la commande de la boite de vitesses se trouve en position de mar-
che avant ou arriére. Cette modification limite I’exigence de
laNSVAC 102 au démarrage initial d’un véhicule.

1 CRC, ch. 1038
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Other types of vehicles are aso being addressed by this
amendment. Some vehicles, which use “start and stop” technol-
ogy, alow the combustion engine to stop when the vehicleisin a
stationary position and to start up again when needed by the
driver. For instance, while stopped for a red traffic signal light,
the vehicle' s engine shuts off until the driver depresses the accel-
erator. At that time, the vehicle's engine starts up again, even if
the transmission control isin aforward or reverse drive position.

This amendment aligns with the department’s policy to pro-
mote the introduction of innovative technologies, as well as the
use of fuel-efficient, environmentally sound and economical
means of transportation.

Brake Shift Interlock and Clutch Ignition Interlock

The vast mgjority of today’s automobiles are aready equipped
with a BSI or CllI: 99.2 percent of vehicles, which have a trans-
mission control sequence that includes a park position (e.g., auto-
matic transmission) have a BSI, and 99.9 percent of manua
transmission vehicles have a ClI2. Nevertheless, the department is
still receiving complaints (17 in 2002) about cases in which the
lack of aBSI or Cll has resulted in fataities, injuries or property
damage.

One of the cases logged by the department involved a vehicle
not equipped with a BSI, where two children were left unattended
inside a vehicle with the engine running. One of the children
moved the transmission control out of the park position and into
the reverse drive position, causing the vehicle to back up. Fortu-
nately, no injuries resulted from this incident.

The BSI requirement is also intended to reduce the occurrence
of “sudden accelerations.” This condition can occur when a vehi-
cle’'s engine is running and the transmission is shifted from the
park position to the forward or reverse drive position. When this
happens, the vehicle may accelerate rapidly, without the driver
realizing that the accelerator is being depressed. Collision investi-
gations have demonstrated that this problem is not the result of a
mechanica failure or a defective component, but is rather the
result of driver error: the driver believes that he or she has de-
pressed the brake pedal, when in fact the accelerator has been
depressed. Requiring the driver to apply the brakes, in order to be
able to move the transmission control out of the park position,
will mitigate this problem.

The department received 85 complaints over the last five years
pertaining to these types of problems. Of these cases, two resulted
in fatalities and 16 resulted in injuries, despite the low number of
vehicles without aBSl.

To remedy this situation, the department is requiring a BSI on
all passenger cars, multi-purpose passenger vehicles and trucks
with a Gross Vehicle Weight Rating (GVWR) of 4 536 kg or less
that have a transmission control sequence that includes a park
position. This amendment to CMV SS 102 requires that the brakes
of avehicle be engaged in order to alow the transmission control
to be moved from the park position to a forward or reverse drive
position, when the engine is running. This amendment will sig-
nificantly reduce these types of problems, thereby decreasing the
number of injuries and fatalities and increasing safety.

2 Canadian Vehicle Manufacturers’ Association (CVMA) sales data and provincial
registrations for 2001

Autres types de véhicules sont également touchés par cette
proposition. Certains, qui utilisent la technologie « marche-
arrét », permettent au moteur & combustion de s arréter lorsque le
véhicule est en position stationnaire, et de redémarrer sur com-
mande du conducteur. Par exemple, lorsque arrété a un feu rouge,
le moteur peut s arréter jusgu’ a ce que le conducteur appuie sur
I"accélérateur. Le moteur démarre alors de nouveau, méme en
position de marche avant ou arriére.

La modification s harmonise avec la politique du ministére qui
est de promouvoir I'introduction de technologies innovatrices
ainsi que I’ utilisation de moyens de transport a faible consomma-
tion de carburant, écologiques et économiques.

Interverrouillage freins-boite de vitesses et interverrouillage
embrayage-allumage

La vaste majorité des véhicules actuels est dga équipée
d'un IFBV ou d'un IEA : 99,2 pour cent des véhicules dont la
séquence de commande de la boite de vitesses comprend une
position de stationnement (par exemple : une transmission auto-
matique) sont équipés d’'un IFBV, et 99,9 pour cent des véhicules
a boite de vitesses manuelle, d'un IEA% Néanmoins, le ministére
recoit toujours des plaintes (17 en 2002) concernant des cas ou
I"absence d'un IFBV ou d'un IEA a entrainé des déces, des bles-
sures ou des dommages matériels.

L’un des incidents enregistrés par le ministére mettait en cause
un véhicule non équipé d’'un IFBV, moteur en marche, et deux
enfants laissés sans surveillance al’intérieur de celui-ci. L’un des
enfants a déplacé la commande de vitesses de la position de sta-
tionnement a la position de marche arriére, faisant reculer le véhi-
cule. Heureusement, aucune blessures ont résulté de cet incident.

L'IFBV a aussi pour but de réduire le nombre de cas
d' accélération soudaine quand le moteur d’un véhicule tourne et
gue la commande de la boite de vitesses passe de la position de
stationnement a la position de marche avant ou arriére. Dans ce
cas, le véhicule peut accélérer rapidement, sans que le conducteur
se rende compte que |’ accélérateur est enfoncé. Les enquétes sur
les accidents ont démontré que ce probléeme ne résulte pas d'un
défaut mécanique ou d' une composante défectueuse, mais plutot
d'une erreur du conducteur qui, croyant avoir appuyé sur la pé-
dale de frein, a en fait appuyé sur I'accélérateur. Obliger le
conducteur a appliquer les freins, pour pouvoir dégager la com-
mande de la boite de vitesses de la position de stationnement,
réduira ce probléme.

Le ministére a recu 85 plaintes pendant les cing derniéres an-
nées concernant ces genres de problémes, dont deux ont entrainé
des déces et 16 des blessures, malgré le faible nombre de véhicu-
lessansIFBV.

Pour remédier a la situation, le ministére exige que toutes les
voitures de tourisme, véhicules de tourisme & usages multiples et
camions dont le poids nominal brut (PNBV) est égal ou inférieur
a4 536 kg et dont la séquence de commande de la boite de vites-
ses comprend une position de stationnement soient équipés
d'un IFBV. Cette modification a la NSVAC 102 exige que les
freins d’ un véhicule soient appliqués pour permettre la commande
de la boite de vitesses de passer de la position de stationnement a
la position de marche avant ou arriere lorsque le moteur est en
marche. Cette modification réduira de fagon significative ce genre
de probléme et, du méme coup, le nombre de blessures et de dé-
cés, tout en augmentant la sécurité.

2 Données pour 2001 de I’ Association canadienne des constructeurs de véhicules
automobiles sur lesimmatriculations par provinces et les ventes
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The BSI amendment requires the operator of the vehicle to be
positioned in the driver’'s seat in order to depress the brake pedal
and shift the transmission control from the park position. This
will reduce the risk of an unattended child inadvertently shifting
the transmission control out of the park position.

Similarly, the department is requiring a Cll on all passenger
cars, multi-purpose passenger vehicles and trucks with a GVWR
of 4536 kg or less equipped with a manual transmission. The re-
quirement for a ClIl will mitigate events such as “runaways,”
which are caused by drivers who do not use the clutch pedal to
disengage the drive train when attempting to start the vehicle.
This requirement will prevent the starting sequence from operat-
ing unless the drive train is disengaged by way of the clutch pedal
or other similar device.

The department is aware of three injuries and three fatalities
(one fatality in the last five years) resulting from the lack of aCll.
In one case, the operator of a vehicle leaned in through the pas-
senger side window to start the engine without depressing the
clutch. The transmission control was in gear and the vehicle
moved forward. As aresult, the operator was fatally injured as he
was pinned between the car and a building. In asimilar incident, a
driver lost control of his vehicle when he started the engine with
the transmission control in gear and without depressing the
clutch. The “runaway” vehicle struck and killed two children who
had been standing nearby. On another occasion, a vehicle was | eft
in gear and then was started using a remote auto-starter. The ve-
hicle moved forward and pushed a bicycle rack through a win-
dow. In this case no one was injured, but the “runaway” vehicle
caused a substantial amount of property damage.

Thus, the requirements for a BSI on vehicles with a transmis-
sion control sequence with a park position and for a Cll on vehi-
cles equipped with amanual transmission are intended to alleviate
safety problems associated with vehicle “sudden accelerations’
and “runaways’ as described in this section. An interlock feature
on al vehicles will minimize confusion and the risk of misuse
among drivers who operate different vehicles.

Effective Date

The amendment relating to starter operability will come into
force on the date of its registration by the Clerk of the Privy
Council.

The amendments relating to the BSI and CIlI will come into
force two years after the date of their registration by the Clerk of
the Privy Council.

Alternatives

The department has considered several aternatives to the
amendments, including maintaining the status quo or adopting a
non-regulatory or voluntary approach. Furthermore, the depart-
ment researched foreign legislation and found no regulatory solu-
tions applicable to the Canadian situation.

With respect to the starter operability, maintaining the status
quo was not considered an option because the existing regulation
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La modification concernant I'IFBV exige que I’ opérateur du
véhicule soit dans |e siége du conducteur pour appuyer sur la pé-
dale de frein et dégager la commande de la boite de vitesses de la
position de stationnement. Cela réduira le risque qu'un enfant
laissé sans surveillance dégage par inadvertance la commande de
la boite de vitesses de |a position de stationnement.

Dans le méme ordre d'idées, le ministére exige que toutes les
voitures de tourisme, véhicules de tourisme & usages multiples et
camions équipés d'une boite de vitesses manuelle et dont
le PNBV est égal ou inférieur &4 536 kg soient munis d' un IEA.
Cette exigence réduirale nombre d’ incidents comme les « embal-
lements » causés par les conducteurs qui n’ utilisent pas la pédale
d’ embrayage pour débrayer, au moment d’ essayer de faire démar-
rer le véhicule. Cette exigence bloquera la séguence de démarrage
en |"absence de débrayage par I’entremise de la pédale ou par
d’ autre dispositif similaire.

Le ministére a éé mis au courant de trois blessures et de trois
décés (un déces pendant les cing derniéres années) résultant de
I"absence d’un IEA. Dans un cas, le conducteur d’'un véhicule
S est penché par la fenétre du c6té du passager pour faire démar-
rer le moteur sans appuyer sur la pédale d’embrayage. La com-
mande de la boite de vitesses était embrayée et |e véhicule s est
mis a avancer. Comme résultat, le conducteur a été mortellement
blessé étant donné qu'il était coincé entre la voiture et un bati-
ment. Lors d'un incident semblable, un conducteur a perdu la
maitrise de son véhicule lorsqu’il a fait démarrer le moteur sans
appuyer sur la pédale d’ embrayage alors que la commande de la
boite de vitesses était embrayée. Le véhicule emballé est allé
frapper et tuer deux enfants qui se tenaient a proximité. Dans un
autre cas, on a fait démarrer un véhicule embrayé a I’aide d'un
démarreur a distance. Le véhicule s'est mis & avancer, poussant
un support a bicyclettes au travers d’ une fenétre. Personne n' a é&té
blessé, mais le véhicule emballé a causé des dommages matériels
substantiels.

Par conséquent, les exigences relatives a un IFBV, pour les vé-
hicules dont la séquence de commande de la boite de vitesses
comprend une position de stationnement, et a un IEA, pour les
véhicules équipés d'une boite de vitesses manuelle, ont pour but
d’atténuer les problémes de sécurité associés aux cas
d'accélérations soudaines ou d emballements décrits dans cette
section. Un dispositif d'interverrouillage sur tous les véhicules
réduira au minimum toute confusion et tout risque de mauvaise
utilisation par des conducteurs appelés a utiliser différents véhicu-
les.

Date d’entr ée en vigueur

La modification relative au fonctionnement du démarreur en-
trera en vigueur a la date de son enregistrement par le greffier du
Consell privé.

Les modifications concernant I'IFBV et I'|EA entreront en vi-
gueur deux ans aprés leur enregistrement par le greffier du
Conseil privé.

Solutions envisagées

Le ministére a examiné plusieurs solutions de rechange aux
modifications, incluant le maintien du statu quo et I’adoption
d’ une approche non réglementaire ou volontaire. En outre, le mi-
nistére a étudié les lois étrangéres sans trouver de solution régle-
mentaire applicable ala situation canadienne.

Pour ce qui est de I'exigence relative au fonctionnement du
démarreur, le maintien du statu quo n’a pas été retenu parce que
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did not include provisions for “start and stop” technology vehi-
cles. The department believes that the regulatory approach not
only clarifies the intent of the starter operability requirement, but
also maintains current road and operator safety. Furthermore, by
allowing “start and stop” technology, the amendment will pro-
mote cleaner, more environmentally friendly automotive technol-
ogy in Canada, such as that found on hybrid vehicles.

The department evaluated the possibility of maintaining the
status quo and not requiring the installation of BSI and Cll sys-
tems on vehicles. However, due to the number of injury and fatal-
ity cases reported to and documented by the department, it is clear
that implementing the amendment will further enhance the safety
of Canadians.

The department also considered alowing the industry to con-
tinue installing the BSI and Cll systems on avoluntary basis. This
alternative was rejected, despite the fact that the majority of vehi-
cle models currently sold in Canada have a BSI or a Cll, because
some manufacturers have not agreed to install these features vol-
untarily. Moreover, while the incidents of “sudden accelerations’
and “runaways’ have been reduced by the voluntary installation
of these systems, injuries and fatalities are still being reported.
The department does not consider that voluntary compliance has
created a sufficient level of safety, and a regulated approach is
therefore necessary.

In summary, the department believes that there are significant
benefits to be gained from BSI and Cll systems, as well as “start
and stop” technology. Therefore, the department believes that the
only appropriate action is to amend the regulation.

Benefits and Costs

The amendment to subsection CMV SS 102(2) will clarify its
intent and will alow the sale of new technology vehicles. The
starter operability requirement is intended for vehicles equipped
with an automatic transmission and will be limited to the initial
start-up of the vehicle's propulsion source. Considering that this
amendment to the starter operability requirement will allow new
and innovative technologies to be introduced in Canada without
affecting any vehicle designs manufacturers currently have, the
department believes that this change will be cost-beneficial.

Following consultations with various manufacturers, the de-
partment has concluded that the safety benefits associated with
the mandatory installation of aBSl or a Cll heavily outweigh the
costs. In addition, the mandatory requirement for the installation
of aBSl or a Cll should not raise significant concerns for manu-
facturers, since most have voluntarily installed these devices in
their vehicles for many years and are aware of the problems asso-
ciated with “sudden accelerations’ and “runaways’ .

The department surveyed al vehicle manufacturers to deter-
mine which do not equip their vehicles with aBSI or aCll. Three
manufacturers responded that some of their models were not so
equipped. In 2001, these models represented |ess than one percent

le reéglement existant n’incluait aucune disposition concernant les
véhicules a technologie « marche-arrét ». Le ministére est d’ avis
gue I'approche réglementaire non seulement clarifie I’intention
sous-tendant I’ exigence relative au fonctionnement du démarreur,
mais maintient |a sécurité routiére de méme que celle du conduc-
teur. De plus, en permettant la technologie « marche-arrét », la
modification favorisera I’ adoption d’une technologie automobile
plus propre et plus écologique au Canada, comme celle trouvée
sur des véhicules hybrides.

Le ministére a examiné la possibilité de maintenir le statu quo
et de ne pas exiger I'installation d’'IFBV et d'IEA sur les véhicu-
les. Toutefois, compte tenu du nombre de cas de blessures et de
déceés signalés et documentés par le ministére, il est clair que la
mise en oeuvre de la modification améliorera la sécurité des Ca-
nadiens.

Le ministére a également envisagé de permettre al’industrie de
continuer a installer des systémes IFBV et IEA sur une base vo-
lontaire. Cette solution a été rejetée, malgré le fait que la majorité
des modéles de véhicules vendus actuellement au Canada soient
équipés d'un IFBV ou d'un IEA, certains fabricants n’ayant pas
accepté d’installer ces dispositifs sur une base volontaire. En ou-
tre, bien que le nombre de cas d accélération soudaine et
d’ emballement ait diminué par suite de I'installation de ces sys-
témes sur une base volontaire, on signale toujours des blessures et
des décés. Le ministére considéere que I’ observation volontaire n’a
pas créé un niveau de sécurité suffisant et qu’ en conséquence une
approche réglementaire s impose.

Pour résumer, le ministére croit qu'il y a des bénéfices signifi-
catifs a gagner par des IFBV et des IEA, et de la technologie
«marche-arrét ». Par conséquent, il est d’ avis que la seule mesure
appropriée consiste a modifier le réglement.

Avantages et codts

Lamodification du paragraphe 2 de laNSVAC 102 en précise-
ra I'intention et permettra la vente de véhicules de technologie
nouvelle. Les exigences relatives au fonctionnement du démar-
reur sont destinées aux véhicules équipés d une transmission au-
tomatique et se limiteront au démarrage initial du mode de pro-
pulsion du véhicule. Considérant que cette modification des exi-
gences relatives au fonctionnement du démarreur permettra
I'introduction de technologies nouvelles et innovatrices au
Canada sans affecter la conception des véhicules que les fabri-
cants ont couramment, le ministére est d’ avis que le changement
serarentable.

Aprés avoir consulté divers fabricants, le ministére a conclu
que les avantages sur le plan de la sécurité de I installation obliga-
toire d'un IFBV ou d'un IEA |'emportent grandement sur les
colts. En outre, I’exigence relative a cette obligation ne devrait
pas préoccuper outre mesure les fabricants, étant donné que la
plupart d’entre eux ont volontairement installé ces dispositifs sur
leurs véhicules depuis de nombreuses années et sont conscients
des problémes associés aux accél érations soudaines et aux embal -
lements.

Le ministére a interrogé tous les fabricants pour déterminer
quels véhicules ne sont pas équipés d'un IFBV ou d'un IEA.
Trois d entre eux ont répondu que certains de leurs modéles n'en
étaient pas équipés. En 2001, ces modeéles représentai ent moins de
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of al the vehicles sold in Canada®. Therefore, the overal cost
impact of this part of the amendment should be minimal.

Theinstallation of aBSI in light-duty vehicles should eliminate
the problem of “sudden acceleration”. Over the years 1972
to 2002, the department received more than 650 complaints on
this issue, regarding cases that resulted in over 170 reported inju-
ries (see Fig. 1) and over 10 reported fatalities®. As mentioned,
most vehicles manufactured for the Canadian market already have
aBSl or aCll. In addition to mitigating the potential for “sudden
accelerations” and “runaways’, the amendment will promote
common starting and shifting procedures among all vehicles,
which should provide consistency in driving operations, eliminate
confusion among drivers and in turn increase safety. Installation
costs are estimated at less than $6 per vehlcle for a BSI system
and less than $2 per vehicle for a Cll system®.

Figure 1: Injuries from “Sudden Accelerations”

un pour cent de tous les véhicules vendus au Canada’. Par consé-
quent, I'impact global sur les colts de cette partie de la modifica-
tion devrait é&tre minimal.

L’installation d'un IFBV sur les véhicules de service léger de-
vrait éliminer le probléme des accélérations soudaines. Au cours
des années 1972 a 2002, le ministére a regu plus de 650 plaintes a
ce sujet, portant sur des cas qui ont entrainé le sgnalement de
plus de 170 blessures (voir figure 1) et de plus de 10 déces’. Tel
gue mentionné plus haut, la plupart des véhicules fabriqués pour
le marché canadien sont d§ja équipés d’ un IFBV ou d'un IEA. En
plus de réduire les possibilités d accélérations soudaines et
d’ emballements, la modification favorisera le recours a des pro-
cédures de démarrage et de passage de vitesses communes a tous
les véhicules, ce qui devrait assurer une constance dans les opéra-
tions de conduite, éliminer la confusion chez les conducteurs et,
par conséquent, augmenter la sécurité. On estime que les colts
d’installation seraient inférieurs a 6 $ par véhicule pour_un sys-
téme d'IFBV et 42 $ par véhicule pour un systéme d' |EA®,

Figure 1 : Blessures découlant d’ accél érations soudaines
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The department receives complaints from the public on a regu-
lar basis related to the absence of a BSI or Cll. As previously
noted, the department has found that an average of 3.2 (19 per-
cent) of the 17 annual incidents result in injuries and 0.4 (2.5 per-
cent) in fatalities from the lack of a BSI. As well, there
are 0.2 fatalities yearly from the lack of a ClI®. If a conventional
formula is used for calculating the social cost of these incidents
(based on current actuarial figures used by the department’ s Road
Safety Directorate), the dollar value is caculated to
be $2.021 million per life and $15,903 per injury’. (All dollar
values are in 2001 Canadian dollars.). The total annual benefit for
preventing these injuries would be $50,890. The total annual
benefit for preventing these fatalities would be $1,212,600.

w

CMVA sales dataand provincial registrations for 2001

Data from public complaints logged by the department

Based on industry-supplied dealer net cost of factory BSlI and Cll assemblies
(2001)

Last five-year average of the department’ s logged cases of “sudden accelerations’
and runaways’

The 2001 figures for cost of life and cost of injury have been developed by updat-
ing the base estimation of $1,500,000 in 1991 dollars, which was made by
Transport Canada and updated to the year 2001 by taking into account the gross
domestic product (GDP) at basic price cost for the years 1991 to 2001. The GDP
at basic price cost was compiles by Statistics Canada, Gross Domestic Product
(All Industries), Cat. No. 15-001, 1994; and Transport Canada, Guide to Benefit-
Cost Analysis in Transport Canada, Transport Canada, Ottawa, Ontario,
TP11875E, September 1994
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Le ministére recoit, de fagon réguliére, des plaintes du public
relatives a I’absence d'IFBV ou d'IEA. Comme il a éé noté
précédemment, il ressort qu'en moyenne 3.2 (19 pour cent)
des 17 incidents annuels débouchent sur des blessures
et 0.4 (2,5 pour cent) sur des déces dus al’ absence d'IFBV. De
plus, il y a0.2 décés annuels dus & I’ absence d' IEA®. Si on appli-
gue une formule conventionnelle pour calculer le colt socia de
ces incidents (en s appuyant sur les données actuarielles couran-
tes utilisées par la Direction genérale de la sécurité routiere), on
évalue a 2,021 m|II|ons $ chague vie perdue et a 15 903 $ chaque
cas de blessure’. (Tous les montants sont exprimés en dollars
canadiens de 2001.) La prévention des blessures résulterait donc
en avantages totaux annuels de 50 890 $; la prévention des déces,

3 Données pour 2001 de I’ Association canadienne des constructeurs de véhicules
automobiles sur lesimmatriculations par provinces et les ventes

4 Données relatives aux plaintes du public parvenues au ministére

5 Selon le colt net au détaillant indiqué par I’ industrie concernant |es assemblages

enusined IFBV et d'|EA (2001)

Moyenne des cing dernieres années des cas d'accélérations soudaines et

d’ emballements enregistrés au ministére

Les chiffres de 2001 concernant les colts des vies humaines et des blessures ont

été établis en actualisant I'estimation de base de 1 500 000 dollars canadiens

de 1991, qui éaient fait par Transports Canada et actuaisé a I’année 2001 en te-

nant compte du produit intérieur brut (PIB) au prix du co(t de base pour les an-

nées de 1991 a2001. Le PIB au prix du cot de base a é&é compilé par Statistique

Canada, Produit intérieur brut (toutes les industries), no de catalogue 15-001,

1994; et de Transports Canada, Guide de I’ analyse colt-avantages a Transports

Canada, Transports Canada, Ottawa (Ontario), TP11875F, septembre 1994
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Together, the total annual benefit for preventing these injuries and
fatalities would be $1,263,490.

Assuming the 2003 sales data are similar to the sales data gath-
ered from 2001, it is reasonabl e to estimate that fewer than 14,000
vehicles will be affected by this amendment. Of the 14,000 vehi-
cles, the BSI requirement will affect fewer than 13,000 vehicles
and the CII requirement will affect fewer than 1,000. Usi n% the
estimated installation cost of $6 for a BSl and $2 for a ClI,” the
estimated total cost is $80,000. The benefit to cost ratio is then
calculated to be 15.8/1, indicating that the benefits of the amend-
ment significantly outweigh the associated costs.

This amendment is also expected to have a positive impact on
the environment, as the new starter operability requirement will
permit the use of a more environmentaly friendly means of
transportation.

Consultation

Notice of the Department of Transport’s intention to make this
amendment was pre-published in the Canada Gazette, Part |, on
October 12, 2002, and a 75-day consultation period was allotted.
The department received four comments from the Canadian Ve-
hicle Manufacturers' Association (CVMA) and one from the As-
sociation of International Automobile Manufacturers of
Canada (AIAMC).

The CVMA expressed some concern with the wording used in
the proposed amendment pertaining to the starter operability re-
quirement. They suggested an aternative wording, which the
department agrees would accomplish the same result while being
clearer; hence the department has made the appropriate changes.
Furthermore, for clarity, the wording used for the ClI requirement
was revised to include similar wording used for the starter oper-
ability text.

For purpose of style consistency, the CVMA suggested adding
the words “unless the service brake pedal is depressed or unless
the service brake is engaged” to the BSI requirement. The de-
partment agrees and has amended the BSI requirement appropri-
ately. The resulting text reads as follows:

“If a passenger car, multi-purpose passenger vehicle or truck
has a GVWR of 4 536 kg or less and a transmission control se-
guence that includes a park position, the transmission control
must not be capable of shifting from the park position to the for-
ward or reverse drive position — while a motor used for the vehi-
cle's propulsion is in use — unless the service brake pedal is de-
pressed or the service brakes are otherwise engaged” .

Furthermore, the CVMA and the AIAMC requested that the
new BSI and ClI requirements not come into force until two years
after the date of their registration by the Clerk of the Privy Coun-
cil. The department agreed, as some vehicle models will be
phased out within one year of the original proposed effective date.
The department has thus amended the effective dates accordingly.

8 CMVA sales dataand provincial registrations for 2001
9 Based on industry-supplied dealer net cost of factory BSI and Cll assemblies
(2001)

en avantages de 1 212 600 $. Le total des avantages de la préven-
tion des blessures et des décés s éléverait a1l 263490 $.

En supposant que les statistiques de ventes de 2003 soient
semblables a celles de 2001, il est raisonnable d'estimer que
moins de 14 000 véhicules seront affectés par cette modification.
Sur 14 000 véhicules, I'exigence d’un IFBV affectera moins
de 13 000 véhicules, et celle d’un IEA, moins de 1 000°. Si I’on
utilise le colt d'installation estimé de 6 $ pour un IFBV et
de 2 $ pour un IEA® le colt total estimé sera de 80 000 $.
L’indice de rentabilité sera donc de 15,8/1, indiquant que les
avantages de la modification I’emporteront largement sur les
codts qui y sont associés.

Il est prévu que cette modification aura un impact positif sur
I’environnement, puisque la nouvelle exigence concernant le
fonctionnement du démarreur permettra I’ utilisation d’ un moyen
de transport plus écologique.

Consultations

Le ministére des Transports a publié un avis indiquant son in-
tention de faire la présente modification dans la Gazette du
Canada Partie | le 12 octobre 2002, et une période de consulta-
tion de 75 jours a suivi. Le ministére a recu quatre commentaires
de I'Association canadienne des constructeurs de véhicu-
les (CVMA) et un de I’ Association des fabricants internationaux
d’ automobiles du Canada (AIAMC).

La CVMA s'est dite préoccupée par le libellé de la modifica-
tion proposée concernant e fonctionnement du démarreur. Elle a
suggéré une alternative au libellé, que le ministére a accepté pour
laraison qu’ elle rende | e texte plus intelligible tout en maintenant
le méme résultat, donc le ministére a fait les changements appro-
priés. De plus, pour laclarté, la disposition concernant I' [EA a été
révisée pour inclure un libellé similaire a celui utilisé pour le texte
du fonctionnement du démarreur.

Pour des questions d’ uniformité de style, la CVMA a suggéré
d’ gjouter al’ exigence concernant I’ IFBV les mots suivant traduits
de laversion originale anglaise « a moins que la pédale des freins
de service ne soit actionnée ou a moins que les freins de service
ne soient autrement appliqués ». Le ministére est d’accord et a
modifié en conségquence I’ exigence concernant I'IFBV de fagons
appropriées. Lelibellé résultant se lit comme suit :

« Dans le cas de voitures de tourisme, de véhicules de tourisme
a usages multiples et de camions qui ont un PNBV dau
plus 4 536 kg et sont munis d’ une boite de vitesses avec position
de stationnement, la commande de la boite de vitesses ne doit pas
pouvoir passer de la position de stationnement a la position de
marche avant ou arriére — pendant qu’ un moteur utilisé pour la
propulsion du véhicule est en service — tant que la pédale des
freins de service n’est pas actionnée ou que les freins de service
ne sont pas appliqués d’ une autre fagon. ».

Deplus, laCVMA et I’ AIAMC ont demandé que les nouvelles
exigences relatives a I’'lFBV et al’lEA n’entrent en vigueur que
deux ans apres leur enregistrement par le greffier du Consell pri-
vé. Le ministére a accepté la demande parce que certains modéles
de véhicules seront abandonnés dans I’année qui suit la date
d’entrée en vigueur proposée a I’origine. Le ministére a donc
modifié en conséquence les dates d’ entrée en vigueur.

8 Données pour 2001 de I’ Association canadienne des constructeurs de véhicules
automobiles sur lesimmatriculations par provinces et les ventes

9 Selon le cofit net au détaillant indiqué par I’industrie concernant les assemblages
enusined'IFBV et d'IEA (2001)
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The fina comment from the CVMA pertained to collaboration
with the United States on developing common BSI and CIlI re-
quirements. Transport Canada has a policy of harmonizing vehi-
cle safety reguirements where this harmonization will benefit
Canadians. The department also has legal authority to develop
regulations where such requirements would benefit the safety of
Canadians. The department agrees with the CVMA and has kept
the U.S. informed with respect to Transport Canada's findings
and regulatory initiatives. However, based on the department’s
data, there is an immediate need for a BSI and a Cll requirement
in Canada. It is an important initiative that will mitigate the oc-
currences of “sudden acceleration” and “runaways’, thus improv-
ing vehicle safety for Canadians. After careful review, the de-
partment believes that a vehicle meeting the Canadian require-
mentsin that areawill not contravene any U.S. requirements.

Compliance and Enforcement

Motor vehicle manufacturers and importers are responsible for
ensuring that their products comply with the requirements of
the MVSR. The Department of Transport monitors the self-
certification programs of manufacturers and importers by review-
ing their test documentation, inspecting vehicles and testing vehi-
cles obtained in the open market. When a defect is found, the
manufacturer or importer must issue a notice of defect to owners
and to the Minister of Transport. If a vehicle does not comply
with a safety standard, the manufacturer or importer may be sub-
ject to prosecution and, if found guilty, may be fined as pre-
scribed in the Motor Vehicle Safety Act.

Contact

Jay Rieger

Road Safety and Motor Vehicle Regulation Directorate
Department of Transport

330 Sparks Street

Ottawa, Ontario

K1A ON5

Telephone: (613) 998-1962

FAX: (613) 990-2913

E-mail: riegerj@tc.gc.ca

Le dernier commentaire de la CVMA avait trait & la collabora-
tion avec les Etats-Unis sur le développement d’ exigences com-
munes relatives aux exigences concernant I'lFBV et I'lEA.
Transports Canada a une politique d’ harmoniser les exigences de
securité automobile ol cette harmonisation bénéficiera les Cana-
diens. Le ministére a aussi une autorité Iégale pour développer
des réglements ou de telles exigences seraient bénéfiques pour la
sécurité des Canadiens. Le ministére est en accord avec laCVMA
et a gardé les Etats-Unis informés concernant les trouvailles et les
initiatives réglementaires de Transports Canada. Par contre, basé
sur les donnés du ministére, il y a un besoin immédiat pour des
exigences d' IFBV et d'IEA au Canada. C'est une initiative im-
portante qui réduira les cas d'accélérations soudaines et
d emballements, donc améliorera la sécurité des véhicules au
bénéfice des Canadiens. Aprés une révision attentive, le ministére
croit qu’un véhicule rencontrant les exigences canadiennes a cet
effet ne transgressera aucune exigences des Etats-Unis.

Respect et exécution

Il revient aux fabricants et importateurs de véhicules automobi-
les de s'assurer que leurs produits sont conformes aux exigences
du RSVA. Le ministére des Transports surveille les programmes
d’ autocertification des fabricants et des importateurs en analysant
leur documentation sur les essais, ainsi qu'en inspectant et en
essayant des véhicules obtenus sur le marché libre. Si un défaut
est découvert, le fabricant ou I'importateur doit envoyer un avis
de défectuosité aux propriétaires et au ministére des Transports.
Si un véhicule n'est pas conforme a une norme de sécurité, le
fabricant ou I’importateur peut étre passible de poursuites et, S'il
est jugé coupable, il peut avoir a payer une amende tel que le
prescrit laLoi sur la sécurité des véhicules automobiles.

Personne-ressource

Jay Rieger

Direction générale de la sécurité routiére et de la réglementa-
tion automobile

Ministére des Transports

330, rue Sparks

Ottawa (Ontario)

K1A ON5

Téléphone : (613) 998-1962

TELECOPIEUR : (613) 990-2913

Courriel : riegerj@tc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-190 29 May, 2003

FOOD AND DRUGS ACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1340 — Imidacloprid)

P.C. 2003-772 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30(1)? of the Food and Drugs Act, hereby makes the annexed
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1340 —
Imidacloprid).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1340 — IMIDACLOPRID)

AMENDMENT

1. The portion of item 1.2.1 of Table Il to Division 15 of
Part B of the Food and Drug Regulations® in columns 11 to IV
isreplaced by the following:

Enregistrement
DORS/2003-190 29 mai 2003

LOI SUR LESALIMENTS ET DROGUES

Reglement modifiant le Réglement sur lesaliments
et drogues (1340 — imidaclopride)

C.P. 2003-772 29 mai 2003

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en vertu du
paragraphe 30(1)* de la Loi sur les aliments et drogues, Son Ex-
cellence la Gouverneure générale en consell prend le Réglement
modifiant le Reglement sur les aliments et drogues (1340 —
imidaclopride), ci-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1340 — IMIDACL OPRIDE)

MODIFICATION

1. Lescolonnes|l alV del’articlel.2.1 du tableau Il du ti-
tre 15 de la partie B du Réglement sur les aliments et droguest
sont remplacées par ce qui suit :

1 11 Y% 11 11 Y%
Maximum Limite
Residue maximale
Item Limit derésidu
No. Chemical Name of Substance p.p.m. Foods Article Nom chimique dela substance p.p.m. Aliments
1.21 1-[(6-chloro-3-pyridinyl)methyl]- 6 Tomato paste 1.21 1-(6-Chloro-3-pyridylméthyl)-N- 6 Péte de tomates
4,5-dihydro-N-nitro-1H-imidazol-2- 35 Brassica crops, nitroimidazolidin-2-ylidéneamine, 35 Cultures de
amine, including metabolites containing lettuce y compris les métabolites renfermant brassica, laitue
the 6-chloropicolyl moiety 3 Sour cherries, le groupe 6-chloropicolyl 3 Cerises douces,
swest cherries, cerises slires, purée
tomato purée de tomates
15 Grapes 15 Raisins
1 Blueberries, 1 Agrumes, bleuets,
citrus fruits, poivrons, tomates
peppers, 0,6 Poires
tomatoes 0,5 Concombres,
06 Pears pommes
0.5 AppIGSB 03 Pommes de terre
cucumbers 0,2 Mangues
03 Potatoes 0,05 Colza (canola),
0.2 Mangoes grainesde
0.05 Cottonseed ail, moutarde, huile de
mustard seed, coton, pacanes
pecans, rapeseed
(canola)

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

8 S.C. 1999, c. 33, s. 347
! CRC,c.870

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

a L.C. 1999, ch. 33, art. 347
1 CRC,ch. 870
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REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)
Description

Imidacloprid is registered under the Pest Control Products Act
as an insecticide for the control of aphids, Colorado potato bee-
tles, flea beetles, and other insect pests on apples, cucumbers,
lettuce, mustard, potatoes, rapeseed (canola) and tomatoes.
Maximum Residue Limits (MRLs) have been established under
the Food and Drugs Act for residues of imidacloprid and its me-
tabolites resulting from these uses at 6 parts per million (ppm) in
tomato paste, 3.5 ppm in lettuce, 3 ppm in tomato purée, 1 ppmin
tomatoes, 0.5 ppm in apples and cucumbers, 0.3 ppm in potatoes
and 0.05 ppm in rapeseed (canola) and mustard seed. MRLs have
also been established a 3.5 ppm in brassica crops, 1.5 ppm
in grapes, 1 ppm in citrus fruits and peppers, 0.6 ppm in
pears, 0.2 ppm in mangoes and 0.05 ppm in cottonseed oil and
pecans imported into Canada, in order to permit the sale of food
containing these residues. By virtue of subsection B.15.002(1) of
the Food and Drug Regulations, the MRL for other foods
is0.1 ppm.

The Pest Management Regulatory Agency (PMRA), of Health
Canada, has recently approved an application to amend the regis-
tration of imidacloprid in order to allow its use for the control of
aphids on blueberries, and western cherry fruit fly and black
cherry fruit fly on sour cherries and sweet cherries. This regula-
tory amendment will establish MRLs for residues of imidacloprid
and its metabolites resulting from this use in blueberries, sour
cherries and sweet cherries, in order to permit the sale of food
containing these residues.

Before making a registration decision regarding a new use of a
pest control product, the PMRA conducts the appropriate assess-
ment of the risks and value of the product specific to its proposed
use. The registration of the pest control product will be amended
if: the data requirements for assessing value and safety have been
adequately addressed; the evaluation indicates that the product
has merit and value; and the human health and environmental
risks associated with its proposed use are acceptable.

The human health risk assessment includes an assessment of
dietary risks posed by expected residues of the pest control prod-
uct, as determined through extensive toxicological studies. An
acceptable daily intake (ADI) and/or acute reference dose (ARD)
is calculated by applying a safety factor to a no observable ad-
verse effect level or, in appropriate cases, by applying arisk fac-
tor which is calculated based on a linear low-dose extrapolation.
The potentia daily intake (PDI) is calculated from the amount of
residue that remains on each food when the pest control product is
used according to the proposed label and the intake of that food
from both domestic and imported sources in the diet. PDIs are
established for various Canadian subpopulations and age groups,
including infants, toddlers, children, adolescents and adults.
Provided the PDI does not exceed the ADI or ARD for any
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RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

L’ imidaclopride est homologué comme insecticide, en vertu de
laLoi sur les produits antiparasitaires, pour lutter contre le dory-
phore de la pomme de terre, la puce de terre, le puceron et
d autres insectes nuisibles sur le colza (canola), les concombres,
la laitue, la moutarde, les pommes, les pommes de terre et les
tomates. En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, des limi-
tes maximales de résidus (LMR) ont été établies pour les résidus
de I'imidaclopride et de ses métabolites, résultant de cette utilisa-
tion. Ces LMR sont de 6 parties par million (ppm) dans la péte de
tomates, de 3,5 ppm dans la laitue, de 3 ppm dans la purée de
tomates, de 1 ppm dans les tomates, de 0,5 ppm dans les concom-
bres et les pommes, de 0,3 ppm dans les pommes de terre et
de 0,05 ppm dans le colza (canola) ainsi que les graines de mou-
tarde. Des LMR de 3,5 ppm ont aussi été établies dans les cultu-
res de brassica, de 1,5 ppm dans les raisins, de 1 ppm dans les
agrumes et les poivrons, de 0,6 ppm dans les poires, de 0,2 ppm
dans les mangues et de 0,05 ppm dans I’ huile de coton et les pa-
canes, importés au Canada, de maniére a permettre la vente
d'aliments contenant ces résidus. En vertu du paragra
phe B.15.002(1) du Reglement sur les aliments et drogues,
laLMR des autres aliments est de 0,1 ppm.

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA),
de Santé Canada, a récemment approuvé une demande de modifi-
cation de I" homol ogation de I’ imidaclopride afin de permettre son
utilisation pour lutter contre les pucerons sur les bleuets, et contre
latrypéte occidentale des cerises et latrypéte noire des cerises sur
les cerises douces et les cerises slres. La présente modification au
reglement établira des LMR pour les résidus d'imidaclopride et
ses métabolites résultant de cette utilisation dans les bleuets, les
cerises douces et les cerises sires, de maniére & permettre la vente
d aliments contenant ces résidus.

Avant de prendre une décision quant a I"homologation d’une
nouvelle utilisation d’'un produit antiparasitaire, I' ARLA évaue
attentivement les risques et la valeur du produit, en fonction de
I’utilisation précise a laquelle il est destiné. L”homologation du
produit antiparasitaire sera modifiée si les conditions suivantes
sont réunies : les données exigées en vue de I’évaluation de la
valeur et de I'innocuité du produit ont été fournies de maniére
adéquate; I’ évaluation indique que le produit présente des avanta-
ges et une valeur; les risques associés a I’ utilisation proposée du
produit pour la santé humaine et I’ environnement sont accepta-
bles.

L’ évaluation des risgques pour la santé humaine comporte une
évaluation des risques alimentaires présentés par les résidus pré-
vus du produit antiparasitaire, déterminés a |’ aide d’ études toxico-
logiques exhaustives. Une dose journdiére admissible (DJA)
et/ou une dose aigué de référence (DAR) sont calculées a I’aide
d’un facteur de sécurité appliqué a la dose sans effet nocif obser-
vé ou, selon le cas, al’aide d'un facteur de risque dont le calcul
est fondé sur I’ extrapolation linéaire d’une faible dose. La dose
journaliére potentielle (DJP) est calculée a partir de la quantité de
résidus qui demeure sur chagque aliment lorsgue le produit antipa-
rasitaire est utilisé conformément au mode d’ emploi qui figure sur
I’ étiquette proposée; on tient également compte de la quantité
consommée de cet aliment, qu'il soit canadien ou importé.
Des DJP sont établies pour divers groupes d’age, y compris les
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subpopulation or age group, and the lifetime risk is acceptable,
the expected residue levels are established as MRLs under the
Food and Drugs Act to prevent the sale of food with higher resi-
due levels. Since, in most cases, the PDI is well below the ADI
and lifetime risks are very low when MRLs are originally estab-
lished, additional MRLs for the pest control product may be
added in the future.

After the review of al available data, the PMRA has deter-
mined that an MRL for imidacloprid, including its metabolites,
of 3 ppm in sour cherries and sweet cherries, and 1 ppm in blue-
berries would not pose an unacceptable health risk to the public.

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, it is prohibited to sell food con-
taining residues of pest control products at a level greater
than 0.1 ppm unless a higher MRL has been established in
Table Il, Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the
case of imidacloprid, establishment of MRLs for blueberries, sour
cherries and sweet cherries is necessary to support the additional
use of a pest control product which has been shown to be both
safe and effective, while at the same time preventing the sale of
food with unacceptable residues.

As a means to improve the responsiveness of the regulatory
system, an Interim Marketing Authorization (IMA) was issued on
August 24, 2002, to permit the immediate sale of sour cherries
and sweet cherries containing residues of imidacloprid with
an MRL of 3 ppm while the regulatory process to formally amend
the regulation was undertaken.

Benefits and Costs

The use of imidacloprid on blueberries, sour cherries and sweet
cherries will provide joint benefits to consumers and the agricul-
tural industry as a result of improved management of pests. In
addition, this regulatory amendment will contribute to a safe,
abundant and affordable food supply by alowing the importation
and sale of food commodities containing acceptable levels of
pesticide residues.

Some costs may be incurred related to the implementation of
analytical methods for analysis of imidacloprid and its metabo-
lites in the foods mentioned above. Resources required are not
expected to result in significant costs to the government.

Consultation

Registration decisions, including dietary risk assessments,
made by the PMRA are based on internationally recognized risk
management principles, which are largely harmonized among
member countries of the Organization for Economic Cooperation
and Development. Individual safety evaluations conducted by
the PMRA include a review of the assessments conducted at the
international level as part of the Joint Food and Agriculture Or-
ganization of the United NationsWorld Heath Organization
Food Standards Programme in support of the Codex Alimentarius
Commission, as well as MRLs adopted by other nationad
health/regulatory agencies.

nourrissons, les tout-petits, les enfants, les adolescents et les adul-
tes, et sous-populations au Canada. Pourvu que la DJP ne dépasse
pas laDJA ou la DAR pour tout groupe d’ &ge ou sous-popul ation,
et que le risque a vie soit acceptable, les niveaux de résidus pré-
vus sont établis comme LMR en vertu de laLoi sur lesaliments et
drogues &fin de prévenir la vente d aliments dans lesquels les
résidus seraient plus élevés. Comme, dans la plupart des cas,
laDJP est bien en decadelaDJA et que les risques & vie sont trés
bas lorsgue les LMR sont établies la premiére fois, il est possible
d’ gouter des LMR pour ce produit antiparasitaire.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I’ ARLA a
déterminé que des LMR pour les résidus d'imidaclopride, y com-
pris ses métabolites, de 3 ppm dans les cerises douces et les ceri-
ses slires, et de 1 ppm dans les bleuets ne présenteraient pas de
risgue inacceptable pour la santé de la population.

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, il est interdit de
vendre des aliments contenant des résidus de produits antiparasi-
taires a un niveau supérieur a 0,1 ppm, a moins qu’une LMR plus
élevée ait été éablie au tableau I1, titre 15 du Réglement sur les
aliments et drogues. Dans le cas de I'imidaclopride, I établis-
sement de LMR pour les bleuets, les cerises douces et les cerises
slires est nécessaire en vue d appuyer |’ utilisation additionnelle
d'un produit antiparasitaire que I’on a démontré a la fois sir et
efficace, tout en prévenant la vente d aliments contenant des rési-
dus a des niveaux inacceptables.

Dans le but d améliorer |a souplesse du systéme de réglementa-
tion, on a accordé une autorisation de mise en marché provisoire,
le 24 ao(t 2002, afin de permettre la vente immédiate de cerises
douces et de cerises slres contenant des résidus d’imidaclopride,
avec une LMR de 3 ppm, pendant que le processus de modifica-
tion du reglement suit son cours.

Avantages et codts

L' utilisation de I"imidaclopride sur les bleuets, les cerises dou-
ces et les cerises slres, permettra de mieux lutter contre les en-
nemis des cultures, ce qui sera profitable aux consommateurs et a
I"industrie agricole. De plus, cette modification réglementaire va
contribuer a créer des réserves alimentaires sires, abondantes et
abordables en permettant I'importation et la vente d aliments
contenant des résidus de pesticides & des niveaux acceptables.

Il pourrait y avoir des colts associés ala mise en application de
méthodes adéquates pour |'analyse de I'imidaclopride et de ses
métabolites dans les aliments susmentionnés. Les ressources exi-
gées ne devraient pas entrainer de codts importants pour le gou-
vernement.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I' ARLA, y compris les
évaluations du risque alimentaire, sont fondées sur des principes
de gestion du risgue reconnus internationalement; ces principes
sont en grande partie harmonisés entre les pays membres de
I’ Organisation de coopération et de développement économiques.
Les évaluations individuelles de la sécurité menées par I’ ARLA
comportent I’ examen des évaluations effectuées a I’ échelle inter-
nationale dans le cadre du Programme mixte de I’ Organisation
des Nations Unies pour I’alimentation et I'agriculture et de
I’ Organisation mondiale de la santé sur les normes alimentaires
de la Commission du Codex Alimentarius, ainsi que des LMR
adoptées par d autres organismes de santé nationaux ou organis-
mes chargés de la réglementation.
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This schedule of amendment was pre-published in the Canada
Gazette, Part 1, on November 9, 2002. Interested parties were
invited to make representations concerning the proposed amend-
ment. No responses were received.

Compliance and Enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the MRL for imidacloprid is
adopted.

Contact

Geradine Graham

Alternative Strategies and Regulatory Affairs Division
Pest Management Regulatory Agency
Health Canada

Address Locator 6607D1

2720 Riverside Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Telephone: (613) 736-3692

FAX: (613) 736-3659

E-mail: geraldine_graham@hc-sc.gc.ca

L’annexe de modification a éé publiée dans la Gazette du
Canada Partie | du 9 novembre 2002. Les intéressés ont été invi-
tés a présenter leurs observations concernant le projet de modifi-
cation. Aucun commentaire n’ a été regu.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne d'inspection des dli-
ments une fois que les LMR pour I"'imidaclopride seront adoptées.

Personne-ressource

Geradine Graham

Division des nouvelles stratégies et des affaires réglementaires
Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
Santé Canada

Indice d' adresse 6607D1

2720, promenade Riverside

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Tééphone : (613) 736-3692

TELECOPIEUR : (613) 736-3659

Courriel : geraldine_graham@hc-sc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-191 29 May, 2003

ROYAL CANADIAN MINT ACT

Order Authorizing the I ssue and Deter mining the
Designs of Circulation Coins

P.C. 2003-773 29 May, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Transport, pursuant to sec-
tions 6.4* and 6.5° of the Royal Canadian Mint Act, hereby au-
thorizes the issue and determines the designs of circulation coins
asfollows,

(a) atwo dollar coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 1
of Part 2 of the schedule to that Act,

(ii) the diameter of which shall be 28.0 mm,

(iii) the design on the obverse impression of which shall
depict, on the core the effigy of Her Maesty Queen
Elizabeth 11 by Susanna Blunt, with the initials “SB” on the
lower left-hand corner of the necklinge, and, on the ring, a
maple leaf at the top with the inscriptions “ELIZABETH 11”
and “D-G-REGINA” to the left and right, respectively, and
the year of issue below the design, and

(iv) the design on the reverse impression of which shall de-
pict, on the core a polar bear standing on the edge of an ice
floe, with the initials “BT” appearing below and to the right
and mountains in the background, and, on the outer ring
aong the circumference of the coin, the word “CANADA”
at thetop and “2 DOLLARS’ at the bottom of the coin;

(b) aonedollar coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 2
of Part 2 of the schedule to that Act,

(ii) the diameter of which shall be 26.8 mm,

(iii) the design on the obverse impression of which shall de-
pict the effigy of Her Maesty Queen Elizabeth Il by
Susanna Blunt, with the initials “SB” on the lower left-hand
corner of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II”
and “D-G-REGINA” aong the circumference of the coin to
the left and right, respectively, and with beading around the
circumference of the coin, and

(iv) the design on the reverse impression of which shall de-
pict acommon loon at rest on a lake with an iglet to the left
in the background, the initials “RRC” to the right of the loon,
the year of issue below the loon, and the words “CANADA”
and “DOLLAR” aong the circumference of the coin above
and below the design, respectively, and with beading around
the circumference of the coin;

(c) afifty cent coin
(i) the characteristics of which shall be as specified in item 3
of Part 2 of the schedule to that Act,
(ii) the diameter of which shall be 27.13 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shall be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 1l by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner

8 8C.1999,c.4,s.3

Enregistrement
DORS/2003-191 29 mai 2003

LOI SUR LA MONNAIE ROYALE CANADIENNE

Décret autorisant I’émission et fixant les dessins
des pieces de monnaie de circulation

C.P.2003-773 29 mai 2003

Sur recommandation du ministre des Transports et en vertu des
articles 6.4% et 6.5% de la Loi sur la Monnaie royale canadienne,
Son Excellence la Gouverneure générale en consell autorise
I’émission des piéces de monnaie de circulation ci-apres et fixe
leurs dessins :

a) une piece de deux dollars :

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 1 de la
partie 2 de I’ annexe de cette lai,

(ii) dont le diamétre est de 28 mm,

(iii) dont le dessin gravé a I'avers est, sur la partie centrale
de la piéce, I’ effigie de Sa Mgjesté la Reine Elizabeth |1 par
Susanna Blunt, avec les initiales « SB » a coté de laligne de
démarcation du cou, dans le coin inférieur gauche;
sur I’anneau extérieur apparaissent une feuille d' érable en
haut avec les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et & droite, respectivement, et
I"année d’ émission au bas de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente, sur la partie
centrale de la piéce, un ours polaire debout sur la banquise
au bord del’eau, avec lesinitiales « BT » en dessous a droite
et des montagnes a |’ arriére-plan; sur I’ anneau extérieur sont
inscrits le mot « CANADA » en haut et la mention
« 2 DOLLARS » en bas;

b) une piéce de un dollar :

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 2 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,
(i) dont le diamétre est de 26,8 mm,
(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,
(iv) dont le dessin gravé au revers représente un huard sur un
lac, avec a I'arriere-plan un Tlot a gauche, les initiaes
« RRC » adroite du huard, et I’année d’ émission au-dessous
du huard; le mot « CANADA » surmonte le dessin, le mot
« DOLLAR » apparait sous ladate d’ émission, et un grénetis
souligne le pourtour de la piéce;

C) une piece de cinquante cents :
(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 3 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,
(i1) dont le diamétre est de 27,13 mm,
(iii) dont le dessin gravé al’ avers est | effigie de Sa Mgjesté
la Reine Elizabeth Il par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et

2 L.C. 1999, ch. 4, art. 3
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of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA" to the left and to the right, respectively, and
with beading around the circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict, between supporters, the ensigns armoria of Canadain a
shield surmounted by the Roya Crown, with the first two
digits and the last two digits of the year of issue to the left
and right of the Crown, respectively, with the words
“CANADA" and “50 CENTS’ appearing along the circum-
ference of the coin to the left and to the right, respectively,
and with beading around the circumference of the coin;

(d) afifty cent coin
(i) the characteristics of which shall be as specified in
item 3.1 of Part 2 of the schedule to that Act,

(i) the diameter of which shall be 27.13 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA" to the left and to the right, respectively, and
the letter “P” below the effigy, and with beading around the
circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict, between supporters, the ensigns armoria of Canadain a
shield surmounted by the Roya Crown, with the first two
digits and the last two digits of the year of issue to the left
and right of the Crown, respectively, with the words
“CANADA" and “50 CENTS’ appearing along the circum-
ference of the coin to the left and to the right, respectively,
and with beading around the circumference of the coin;

(e) atwenty-five cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 4
of Part 2 of the schedule to that Act,

(i) the diameter of which shall be 23.88 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA" to the left and to the right, respectively, and
with beading around the circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the profile of a caribou head, with the inscription
“25 CENTS' between the antlers, with the word
“CANADA" and the year of issue aong the circumference
of the coin, and the initial “H” appearing at the bottom of the
design, and with beading around the circumference of the
cain;

(f) atwenty-five cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in
item 4.1 of Part 2 of the schedule to that Act,

(i) the diameter of which shall be 23.88 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA" to the left and to the right, respectively, and
the letter “P” below the effigy, and with beading around the
circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the profile of a caribou head, with the inscription

1518

« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente, soutenu par
deux figures emblématiques, I’écu portant les armoiries du
Canada, surmonté de la couronne royale; les deux premiers
chiffres de I’année démission sont inscrits a gauche
de la couronne et les deux derniers & droite; les mots
« CANADA » et « 50 CENTS » figurent parallélement au
bord, a gauche et a droite respectivement, et un grénetis sou-
ligne le pourtour de la piéce;

d) une piéce de cinquante cents:

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’ article 3.1 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,

(i) dont le diamétre est de 27,13 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et & droite, respectivement, la
lettre « P » apparaissant au bas du dessin, et un grénetis sou-
ligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente, soutenu par
deux figures emblématiques, I’écu portant les armoiries du
Canada, surmonté de la couronne royale; les deux premiers
chiffres de I’année d’' émission sont inscrits a gauche de la
couronne et les deux derniers a droite respectivement; les
mots « CANADA » et « 50 CENTS » figurent parallélement
au bord, a gauche et a droite respectivement, et un grénetis
souligne le pourtour de la piece;

€) une piece de vingt-cing cents:

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 4 de la
partie 2 de I’ annexe de cette lai,

(ii) dont le diamétre est de 23,88 mm,

(iii) dont le dessin gravé al’ avers est | effigie de Sa Mgjesté
la Reine Elizabeth Il par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente une téte de ca-
ribou vue de profil, avec Iinscription « 25 CENTS » entre
les bois, entourée du mot « CANADA » et de I'année
d’émission, I'initiale « H » apparaissant au bas du dessin et
un grenetis souligne le pourtour de la piece;

f) une piéce de vingt-cing cents:

(i) dont les caractéristiques sont précisees al’ article 4.1 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,

(i) dont le diamétre est de 23,88 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et & droite, respectivement, la
lettre « P » apparaissant au bas du dessin, et un grénetis sou-
ligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente une téte de ca-
ribou vue de profil, avec I'inscription « 25 CENTS » entre
les bois, entourée du mot « CANADA » et de I'année
d'émission, I'initiale « H » apparaissant au bas du dessin et
un grenetis souligne le pourtour de la piece;
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“25 CENTS' between the antlers, with the word
“CANADA" and the year of issue along the circumference
of the coin, and theinitial “H” appearing at the bottom of the
design, and with beading around the circumference of the
coin;

(g) aten cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 5
of Part 2 of the schedule to that Act,

(i1) the diameter of which shall be 18.03 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA” to the left and to the right, respectively, and
with beading around the circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the Bluenose under sail, the year of issue to theright, the
initial “H” to the left above the water, the inscriptions
“CANADA" and “10 CENTS’ above and below the design,
respectively, and with beading around the circumference of
the coin;

(h) aten cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in
item 5.1 of Part 2 of the schedule to that Act,

(i1) the diameter of which shall be 18.03 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shall be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA” to the left and to the right, respectively, and
the letter “P’ below the effigy, and with beading around the
circumference of the coin, and,

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the Bluenose under sail, the year of issue to theright, the
initial “H” to the left above the water, the inscriptions
“CANADA" and “10 CENTS’ above and below the design,
respectively, and with beading around the circumference of
the coin;

(i) afive cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 6
of Part 2 of the schedule to that Act,

(i) the diameter of which shall be 21.20 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA” to the left and to the right, respectively, and
with beading around the circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the profile of a beaver sitting on a beaver dam sur-
rounded by water, with the initias “K-G” to the |eft of the
design, the inscription “5 CENTS’ between two maple
leaves above the design, and the word “CANADA” and the
year of issue below the design, and with beading around the
circumference of the coin;

() afive cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in
item 6.1 of Part 2 of the schedule to that Act,

(i1) the diameter of which shall be 21.20 mm,

g) une piece de dix cents:

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 5 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,

(i) dont le diamétre est de 18,03 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente le Bluenose
voguant, avec le mot « CANADA » au-dessus et
I"inscription « 10 CENTS » au-dessous; I'initiale « H » ap-
parait a gauche, au-dessus de la ligne deau, I’année
d'émission est inscrite a droite du Bluenose, et un grénetis
souligne le pourtour de la piéce;

h) une piéce de dix cents:

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’ article 5.1 de la
partie 2 de I’ annexe de cette lai,

(ii) dont le diamétre est de 18,03 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et & droite, respectivement, la
lettre « P » apparaissant au bas du dessin et un grénetis sou-
ligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente le Bluenose
voguant; |’année d' émission apparait a droite du Bluenose,
I"initiale « H » a gauche au-dessus de la ligne d’ eau, les ins-
criptions « CANADA » et « 10 CENTS » au-dessus et au-
dessous du dessin, respectivement, et un grénetis souligne le
pourtour de la piece;

i) une piéce de cing cents :

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 6 de la
partie 2 de I’ annexe de cette loi,

(i) dont le diamétre est de 21,20 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth Il par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente de profil un
castor assis sur sa digue entourée d’eau; lesinitiales « K-G »
apparaissent a gauche; les mots « 5 CENTS » apparai ssent
entre deux feuilles d' érable dans le haut de |a piéce et le mot
« CANADA » ainsi que I’année d émission apparaissent
sous le dessin; un grénetis souligne le pourtour de la piéce;

j) une piece de cing cents :

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’ article 6.1 de la
partie 2 de I’ annexe de cette lai,

(i) dont le diamétre est de 21,20 mm,

(iii) dont le dessin gravé al’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth Il par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de la ligne de démarcation du cou, dans le
coin inférieur gauche, la lettre « P » apparaissant au bas
du dessin, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
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(iii) the design of the obverse impression of which shall be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 1l by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA” to the left and to the right, respectively, and
the letter “P” below the effigy, and with beading around the
circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict the profile of a beaver sitting on a beaver dam sur-
rounded by water, with the initias “K-G” to the |eft of the
design, the inscription “5 CENTS’ between two maple
leaves above the design, and the word “CANADA” and the
year of issue below the design, and with beading around the
circumference of the coin;

(K) aone cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 7
of Part 2 of the schedule to that Act,

(i) the diameter of which shall be 19.02 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shal be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 11 by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA" to the left and to the right, respectively, and
with beading around the circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict a two-leaved twig of maple with the year of issue ap-
pearing to the left and the initials “K-G” to the right, with the
inscriptions “1 CENT” and “CANADA” above and below
the design, respectively, and with beading around the cir-
cumference of the coin; and

() aone cent coin

(i) the characteristics of which shall be as specified in item 8
or 9 of Part 2 of the schedule to that Act,

(ii) the diameter of which shall be 19.02 mm,

(iii) the design of the obverse impression of which shall be
the effigy of Her Majesty Queen Elizabeth 1l by Susanna
Blunt with the initials “SB” on the bottom left-hand corner
of the neckline, the inscriptions “ELIZABETH II” and
“D-G-REGINA” to the left and to the right, respectively, and
the letter “P” below the effigy, and with beading around the
circumference of the coin, and

(iv) the design of the reverse impression of which shall de-
pict a two-leaved twig of maple with the year of issue ap-
pearing to the left and the initials “K-G” to the right, with the
inscriptions “1 CENT” and “CANADA” above and below
the design, respectively, and with beading around the cir-
cumference of the coin.

« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente de profil un
castor assis sur sa digue entourée d’ eau; lesinitiales « K-G »
apparaissent a gauche; les mots « 5 CENTS » apparai ssent
entre deux feuilles d' érable dans le haut de |a piéce et le mot
« CANADA » ainsi que I'année d émission apparaissent
sous le dessin; un grénetis souligne le pourtour de la piéce;

k) une piece de un cent :

(i) dont les caractéristiques sont précisées al’article 7 de la
partie 2 de I’ annexe de cette lai,

(i) dont le diamétre est de 19,02 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 1l par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et a droite, respectivement, et un
grénetis souligne le pourtour de la piece,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente deux feuilles
d érable sur une ramille, avec lesinitiales « K-G » et I’année
d’ émission apparaissant respectivement a droite et a gauche;
I'inscription « 1 CENT » surmonte le dessin et le mot
« CANADA » apparalt sous le dessin; un grénetis souligne
le pourtour de la piece;

1) une piéce de un cent :

(i) dont les caractéristiques sont précisées aux articles 8 et 9
delapartie 2 de |’ annexe de cetteloi,

(i) dont le diamétre est de 19,02 mm,

(iii) dont le dessin gravé a |’ avers est I’ effigie de Sa Majesté
la Reine Elizabeth 11 par Susanna Blunt, avec les initiales
« SB » a coté de laligne de démarcation du cou, dans le coin
inférieur gauche, les inscriptions « ELIZABETH Il » et
« D-G-REGINA » a gauche et & droite, respectivement, la
lettre « P » apparaissant au bas du dessin et un grénetis sou-
ligne le pourtour de la piéce,

(iv) dont le dessin gravé au revers représente deux feuilles
d érable sur une ramille, avec lesinitiales « K-G » et I’année
d’ émission apparaissant respectivement a droite et a gauche;
I'inscription « 1 CENT » surmonte le dessin et le mot
« CANADA » apparait sous le dessin; un grénetis souligne
le pourtour de la piéece.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-192 29 May, 2003

CANADA-NEWFOUNDLAND ATLANTIC ACCORD
IMPLEMENTATION ACT

Newfoundland and L abrador Offshore ArealLine
Regulations

P.C. 2003-791 29 May, 2003

Whereas the province of Nova Scotia is a party to an agree-
ment within the meaning of subsection 6(1) of the Canada-
Newfoundland Atlantic Accord Implementation Act?,

Whereas a dispute between the province of Newfoundland and
Labrador and the province of Nova Scotia in relation to a line to
be prescribed for the purposes of the definition “offshore area” in
section 2 of that Act was settled by arbitration pursuant to
section 6° of that Act;

And whereas the annexed regulations, which prescribe the line
in relation to which the dispute arose, are made in accordance
with the settlement of that dispute and are therefore not subject to
the procedure set out in section 7 of that Act;

Therefore, Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Natural Resources, pursuant
to subsection 5(1) of the Canada-Newfoundland Atlantic Accord
Implementation Act®, hereby makes the annexed Newfoundland and
Labrador Offshore Area Line Regulations.

NEWFOUNDLAND AND LABRADOR OFFSHORE AREA
LINE REGULATIONS

OFFSHORE AREA ADJACENT TO THAT OF THE
PROVINCE OF NOVA SCOTIA

1. For the purposes of paragraph (a) of the definition “offshore
ared’ in section 2 of the Canada-Newfoundland Atlantic Accord
Implementation Act, the prescribed line of the offshore area of the
province of Newfoundland and Labrador that is adjacent to the
offshore area of the province of Nova Scotia, as defined in
section 2 of the Canada-Nova Scotia Offshore Petroleum Re-
sources Accord Implementation Act, is the line described in the
schedule.

COMING INTO FORCE

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

a8 SC.1987,c.3
b S.C. 1993, c. 28, s. 78 (Sch. 111, item 8.1); S.C. 1998, c. 15, s. 18

Enregistrement
DORS/2003-192 29 mai 2003

LOI DE MISE EN OEUVRE DE L’ACCORD ATLANTIQUE
CANADA — TERRE-NEUVE

Reglement sur leslimitesde la zone extracdtiére de
Terre-Neuve-et-L abrador

C.P.2003-791 29 mai 2003

Attendu que la Nouvelle-Ecosse est partie & un accord, au sens
du paragraphe 6(1) de la Loi de mise en oeuvre de I’ Accord atlan-
tique Canada — Terre-Neuve®,

Attendu qu'il y a eu, en application de I’ article 6° de cette loi,
réglement par arbitrage d'un litige entre Terre-Neuve-et-Labrador
et la Nouvelle-Ecosse au sujet d'une limite a fixer par réglement
pour I'application de la définition de « zone extracttiere » a
I'article 2 de cette | oi;

Attendu que le reglement ci-apres fixe le tracé de lalimite ala
suite du réglement du litige et que, par conséquent, il échappe a
I’ obligation énoncée al’ article 7 de cette lai,

A ces causes, sur recommandation du ministre des Ressources
naturelles et en vertu du paragraphe 5(1) de la Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord atlantique Canada — Terre-Neuve®, Son Ex-
cellence la Gouverneure générale en consell prend le Réglement
sur les limites de la zone extracttiere de Terre-Neuve-et-
Labrador, ci-apreés.

REGLEM ENT SUR LESLIMITESDE LA ZONE
EXTRACOTIERE DE TERRE-NEUVE-ET-LABRADOR

ZONE EXTRACOTIERE ADJACENTE A CELLE
DE LA NOUVELLE-ECOSSE

1. Pour I’ application de la définition de « zone extracttiére » &
I'article 2 de la Loi de mise en oeuvre de I’Accord atlantique
Canada — Terre-Neuve, la limite de la zone extracttiere de
Terre-Neuve-et-Labrador qui est adjacente a la zone extracotiére
de la Nouvelle-Ecosse, au sens de I'article 2 de la Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les hydrocar-
bures extracttiers, est fixée al’ annexe.

ENTREE EN VIGUEUR

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

2 L.C.1987,¢ch. 3
P L.C. 1993, ch. 28, art. 78, ann. IlI, art. 8.1; L.C. 1998, ch. 15, art. 18
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SCHEDULE
(Section 1)

OFFSHORE AREA ADJACENT TO THAT OF THE
PROVINCE OF NOVA SCOTIA

(All latitudes and longitudes are determined
according to NAD 83)

As delimited in the award of the arbitration tribunal in conclu-
sion of the second phase of arbitration between the provinces of
Newfoundland and Labrador and Nova Scotia on March 26, 2002,
the line of the offshore area of the province of Newfoundland and
Labrador that is adjacent to the offshore area of the province of
Nova Scotia, as defined in section 2 of the Canada-Nova Scotia
Offshore Petroleum Resources Accord Implementation Act, is the
following:

commencing at a point at 47°4541.8"
and 60°24'12.5" west longitude the line continues

southeasterly along a geodesic line to a point at 47°25'31.7"
north latitude and 59°43'37.1" west longitude;

thence southeasterly along a geodesic line to a point
at 46°54'48.9" north latitude and 59°00'34.9" west longitude;

thence southeasterly along a geodesic line to a point
at 46°22'51.7" north latitude and 58°01'20.0" west longitude;

thence southeasterly along the following geodesic lines, but
only as far as the point of intersection between one of those lines
and the outer edge of the continental margin as determined by
international law:

aong a geodesic line from the previous point to a point

at 46°17'25.1" north latitude and 57°53'52.7" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 46°07'57.7" north

latitude and 57°44'05.1" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 45°41'31.4"

latitude and 57°31'33.5" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 44°55'51.9"

latitude and 57°10'34.0" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 43°14'13.9"

latitude and 56°23'55.7" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 42°56'48.5"

latitude and 56°16'52.1" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 42°03'46.3"

latitude and 55°54'58.1" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 41°45'00.8"

latitude and 55°47'31.6" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 41°42'24.7"

latitude and 55°46'23.8" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 41°06'19.2"

latitude and 55°36'10.9" west longitude,

thence along a geodesic line to a point at 40°58'21.7"

latitude and 55°34'23.3" west longitude, and

thence along a geodesic line having an azimuth of 166°19'50".

north latitude

north

north

north

north

north

north

north

north

north
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ANNEXE
(article 1)

ZONE EXTRACOTIERE ADJACENTE A CELLE DE LA
NOUVELLE-ECOSSE

(Leslatitudes et les longitudes sont rapportées a
I"origine NAD 83)

Tel qu'il a été déterminé par la sentence rendue par le tribunal
d’ arbitrage le 26 mars 2002, au terme de la deuxiéme phase, dans
le litige entre Terre-Neuve-et-Labrador et la Nouvelle-Ecosse, la
limite de la zone extracotiere de Terre-Neuve-et-Labrador qui est
adjacente ala zone extracttiere de la Nouvelle-Ecosse, au sens de
I"article 2 de la Loi de mise en oeuvre de I’Accord Canada —
Nouvelle-Ecosse sur les hydrocarbures extracétiers, s étend :

a partir d'un point situé a 47°45'41,8" de latitude nord et
a60°24'12,5" de longitude ouest,

vers le sud-est, le long d’ une ligne géodésique jusgu’ a un point
situé a47°25'31,7" de latitude nord et 2 59°43'37,1" de longitude
ouest;

del3, versle sud-est, le long d’ une ligne géodésique jusgu’ a un
point situé a 46°54'48,9" de latitude nord et a 59°00'34,9" de
longitude ouest;

de |3, versle sud-est, le long d’une ligne géodésique jusgu’ & un
point situé a 46°22'51,7" de latitude nord et a 58°01'20,0" de
longitude ouest;

de 13, vers le sud-est, le long des lignes géodésiques suivantes
jusqu’al’intersection de I’une d' entre elles avec le rebord externe
de la marge continentale déterminé en conformité avec le droit
international :

le long d'une ligne géodésique partant du point précédent

jusgu'a un point situé a 46°17'25,1" de latitude nord et

a57°53'52,7" de longitude ouest,

de I3, le long d’une ligne géodésique jusqu’a un point situé

a 46°07'57,7" de latitude nord et a 57°44'05,1" de longitude

ouest,

de 13, le long d'une ligne géodésique jusqu’'a un point situé

a 45°41'31,4" de latitude nord et a 57°31'33,5" de longitude

ouest,

de I3, le long d’une ligne géodésique jusqu’a un point situé

a 44°55'651,9" de latitude nord et a 57°10'34,0" de longitude

ouest,

de I3, le long d’une ligne géodésique jusqu’a un point situé

a 43°14'13,9" de latitude nord et a 56°23'55,7" de longitude

ouest,

de 13, le long d'une ligne géodésique jusqu’'a un point situé

a 42°56'48,5" de latitude nord et a 56°16'52,1" de longitude

ouest,

de I3, le long d’une ligne géodésique jusqu’a un point situé

a 42°03'46,3" de latitude nord et a 55°54'58,1" de longitude

ouest,

de I3, le long d’une ligne géodésique jusqu’a un point situé

a 41°45'00,8" de latitude nord et a 55°47'31,6" de longitude

ouest,

de 13, le long d'une ligne géodésique jusqu’'a un point situé

a 41°42'24,7" de latitude nord et a 55°46'23,8" de longitude

ouest,



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-192

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)
Description

This Regulation prescribes a line delimiting portions of the off-
shore area of Newfoundland and Labrador.

In the mid-1980's, the Government of Canada entered into two
accords concerning the joint federal-provincial management of
petroleum resources in the offshore: one with Newfoundland and
one with Nova Scotia. These accords were implemented through
the adoption of mirror federal and provincia legislation. How-
ever, one issue remained outstanding. It had to do with the loca
tion of the line delimiting the provinces respective offshore
aress.

The provinces of Nova Scotia and Newfoundland and Labrador
have had a longstanding dispute over the limits of their respective
offshore areas. The Accord implementation legislation provides
that where the Government of Canada is unable, by means of
negotiation, to bring about a resolution of the dispute within a
reasonable time, the Minister of Natural Resources shall refer the
dispute to an impartial person, tribunal or body for settlement.

Because Nova Scotia and Newfoundland were unable,
since 1992, to reach an agreement, the then Minister of Natural
Resources, the Honourable Ralph Goodale, constituted an Arbi-
tration Tribunal on May 31, 2000, to resolve the dispute.

The Arbitration Tribunal rendered its final decision on
March 26, 2002. The decision isfinal and binding on the parties.

These Regulations prescribe the line set out by the Tribunal to
delimit portions of the two offshore areas. The regulations serve
to prescribe a line for the purposes of the definition of “offshore
ared’ in section 2 of the Canada-Newfoundland Atlantic Accord
Implementation Act. A separate regulation will serve to amend, to
the extent necessary, the line currently set out in the Canada-
Nova Scotia Offshore Petroleum Resources Accord Implementa-
tion Act.

Alternatives

Regulatory certainly is required to implement the decision of
the Tribunal and prescribe a line delimiting portions of the off-
shore area for purposes of the Canada-Newfoundland Atlantic
Accord Implementation Act. Consequently, there is no aternative.

Benefits and Costs

By providing regulatory certainty as to the offshore areas of
responsibility of the CanadaNova Scotia and Canada
Newfoundland Offshore Petroleum Boards, for the purposes of oil

de 13, le long d'une ligne géodésique jusqu’'a un point situé
a 41°06'19,2" de latitude nord et a 55°36'10,9" de longitude
ouest,

de 13, le long d'une ligne géodésique jusqu’'a un point situé
a 40°58'21,7" de latitude nord et a 55°34'23,3" de longitude
ouest,

de 13, le long d'une ligne géodésique suivant un azimut
de 166°19'50".

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

Le présent réglement fixe le tracé de la ligne qui délimite cer-
taines parties de la zone extracotiére de Terre-Neuve-et-L abrador.

Au milieu des années 80, le gouvernement du Canada a conclu
avec Terre-Neuve et avec la Nouvelle-Ecosse deux accords sur la
gestion conjointe des ressources pétrolieres extracotieres. Ces
accords ont été mis en oeuvre au moyen de « lois miroirs » fédé-
rale et provinciales. Une question est toutefois demeurée en sus-
pens : le tracé de la ligne de démarcation des zones extracotieres
de chacune des deux provinces.

Les provinces de la Nouvelle-Ecosse et de Terre-Neuve-et-
Labrador sont depuis longtemps parties a un litige touchant les
limites de leur zone extracdtiére respective. La Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord prévoit que si le gouvernement du Canada ne
peut résoudre le différend par négociation dans un délai raisonna-
ble, le ministre des Ressources naturelles défere le litige a une
juridiction neutre pour réglement.

Comme la NouvelleEcosse et TerreNeuve n'ont pas
réussi, depuis 1992, a conclure une entente, le ministre de
I’époque, Ralph Goodale, a constitué un Tribunal d arbitrage
le 31 mai 2000 afin de trancher le différend.

Le Tribuna darbitrage a rendu sa décision définitive
le 26 mars 2002. Cette décision lie les deux parties.

Le présent reglement fixe laligne que le Tribunal a établie pour
délimiter certaines parties des deux zones extracotieres. Le re-
glement vise & modifier dans la mesure nécessaire laligne actuel-
lement prévue par la Loi de mise en oeuvre de |’ Accord Canada
— Terre-Neuve-et-Labrador sur les hydrocarbures extracttiers.
Un autre réglement fixera cette ligne pour I'application de I’ ali-
néa 2a) de la Loi de mise en oeuvre de I'Accord atlantique
Canada — Nouvelle-Ecosse, alinéa qui définit les termes « zone
extracOtiére » ou « zone ».

Solutions envisagées

Il Ny a aucune solution de rechange. La certitude de la régle-
mentation est nécessaire pour mettre en oeuvre la décision du
Tribunal, modifier les limites actuellement fixées par la Loi de
mise en oeuvre de I’ Accord Canada — Terre-Neuve-et-Labrador
sur les hydrocarbures extracttiers.

Avantages et codts

En réalité, tous les intéressés tireront profit de la certitude de la
réglementation visant les zones extracOtiéres qui relévent, pour
les besoins de I'exploitation des hydrocarbures, des offices
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and gas management, all stakeholders will benefit; the implemen-
tation of the Arbitration Tribunal’s decision will permit the re-
sumption of oil and gas exploration in the Laurentian Channel,
thus providing industry with new exploration opportunities and
increased regional and national economic growth and employ-
ment through sustainable development of offshore resources.

Therefore, these Regulations have a positive impact on the oil
and gas industry, the regulatory Boards and the federal and pro-
vincial governments. They have no effect on the public.

Consultation

Natural Resources Canada has the legidlative authority to enact
these Regulations without consultation since all affected parties
are bound by the decision of the Arbitration Tribunal on the off-
shore line. Nevertheless, the key stakeholders, the governments of
Nova Scotia and Newfoundland, the regulatory Offshore Boards
and the oil and gas permit holders have been consulted.

The public and the oil and gas industry were afforded the op-
portunity to attend the hearings of the Arbitration Tribuna and
some did so. Representatives of the media attended and provided
coverage of the hearings. In addition, the Tribunal issued news
releases and made public certain documents and transcripts of
the proceedings and its decisions. The transcripts and decisions
were aso made available through a Web site: www.boundary-
dispute.ca.

Compliance and Enforcement

These Regulations merely set, by regulation, geographic limits
of portions of the Newfoundland and Labrador offshore
area. Thus, there are no compliance and enforcement issues to
consider.

In addition, since al parties are bound by the decision of the
Arbitration Tribunal, enforcement and compliance are not an
issue.

These Regulations do not affect the current compliance and en-
forcement provisions of the legislation or other regulations made
thereunder.

Contact

Mr. Felix Kwamena

Acting Director

Petroleum Resources Branch
Natural Resources Canada
580 Booth Street, 11th Floor
Ottawa, ON

K1A OE4

Telephone: (613) 995-3190

Canada — Nouvelle-Ecosse et Canada — Terre-Neuve des hy-
drocarbures extracttiers car la mise en oeuvre de la décision du
Tribunal d arbitrage permettra la reprise de la prospection pétro-
liére et gaziére dans le chenal Laurentien. Le secteur des hydro-
carbures profitera donc de nouvelles occasions de prospection, ce
qui se traduira par une croissance économique accrue et davan-
tage d’emplois tant sur le plan régional que national.

Le présent reglement n'a dincidences défavorables ni sur le
secteur des hydrocarbures, ni sur les organismes de réglementa-
tion, ni sur les autorités gouvernementales fédérales et provincia-
les. Il n"aaucun effet sur la population en général.

Consultations

Comme toutes les parties sont liées par |a décision du Tribunal
d’arbitrage sur les limites des zones extracétiéres, Ressources
naturelles Canada a la compétence |égislative pour prendre le
présent reglement sans consultation. Néanmoins, les principaux
intéresses, a savoir les gouvernements de la Nouvelle-Ecosse et
de Terre-Neuve, les offices de réglementation des hydrocarbures
extracttiers et |e secteur des hydrocarbures, ont été consultés.

La population a eu |’ occasion d' assister aux audiences du Tri-
bunal d'arbitrage et certains s en sont prévalus. Des représentants
de la presse ont assisté aux audiences et celles-ci ont bénéficié
d'une couverture médiatique. De plus, le Tribuna a publié des
communiqués et rendu publics certains documents et certaines
transcriptions des audiences de méme que ses décisions. Les
transcriptions et les décisions ont été rendues accessibles au
moyen d’ un site Web.

Respect et exécution

Le présent reglement ne fait que fixer, par réglement, les limi-
tes géographiques de la zone extracttiére de Terre-Neuve-et-
Labrador. En conséquence, il ne souléve aucune question de res-
pect ni d’ exécution.

En outre, comme toutes les parties sont liées par les décisions
du Tribuna d arbitrage, le respect et I’exécution ne sont pas en
cause.

Le présent reglement n’influence aucunement les dispositions
de respect ou d exécution de la Loi ni d'aucun autre réglement
connexe.

Personne-ressource

M. Felix Kwamena

Directeur par intérim

Direction des ressources pétrolieres
Ressources naturelles Canada

580, rue Booth, 11° étage

Ottawa (Ontario)

K1A OE4

Téléphone : (613) 995-3190

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-193 29 May, 2003

CANADA-NOVA SCOTIA OFFSHORE PETROLEUM
RESOURCES ACCORD IMPLEMENTATION ACT

Regulations Amending Schedule | to the Canada-
Nova Scotia Offshor e Petr oleum Resour ces Accord
I mplementation Act

P.C. 2003-792 29 May, 2003

Whereas the province of Newfoundland and Labrador is a party
to an agreement within the meaning of subsection 48(1) of the
Canada-Nova Scotia Offshore Petroleum Resources Accord Im-
plementation Act?;

Whereas a dispute between the province of Nova Scotia and
the province of Newfoundland and Labrador in relation to a por-
tion of the description of the limits set out in Schedule | to that
Act was settled by arbitration pursuant to section 48 of that Act;

And whereas the annexed regulations, which amend the de-
scription of the portion of the limits set out in Schedule | to that
Act in relation to which the dispute arose, are made in accordance
with the settlement of that dispute and are therefore not subject to
the procedure set out in section 6 of that Act;

Therefore, Her Excellency the Governor Genera in Council,
on the recommendation of the Minister of Natural Resources,
pursuant to subsection 5(1) of the Canada-Nova Scotia Offshore
Petroleum Resources Accord Implementation Act®, hereby makes
the annexed Regulations Amending Schedule | to the Canada-
Nova Scotia Offshore Petroleum Resources Accord Implementa-
tion Act.

REGULATIONS AMENDING SCHEDULE I
TO THE CANADA-NOVA SCOTIA
OFFSHORE PETROLEUM RESOURCES
ACCORD IMPLEMENTATION ACT

AMENDMENTS

1. The bracketed portion of Schedule| to the Canada-Nova
Scotia Offshore Petroleum Resources Accord Implementation
Act! after thetitle“LIMITS OF THE OFFSHORE AREA” is
replaced by the following:

(Except where otherwise indicated, al latitudes and longitudes
referred to in this Schedule are determined according to NAD 27.)

2. The portion of the description of the outer limit of the
offshore area set out in Schedule | to the Act after the words
“The outer limit of the offshore area is as follows.” beginning
with the fifteenth paragraph, which refers to the coordi-
nates “latitude 47°45'40" and longitude 60°24'17"”, and end-
ing with the eighteenth paragraph, which refers to “an azi-
muth of 135°00°'00"”, is replaced by the following:

2 S.C.1988,c. 28
1SC.1988,c. 28

Enregistrement
DORS/2003-193 29 mai 2003

LOI DE MISE EN OEUVRE DE L’ACCORD CANADA —
NOUVELLE-ECOSSE SUR LESHYDROCARBURES
EXTRACOTIERS

Réglement modifiant I'annexe | dela Loi de mise
en oeuvrede |’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse
sur les hydrocarbures extracttiers

C.P. 2003-792 29 mai 2003

Attendu que Terre-Neuve-et-Labrador est partie a un accord, au
sens du paragraphe 48(1) de laLoi de mise en oeuvredel’ Accord
Canada — Nouvelle-Ecosse sur les hydrocarbures extracotiers™

Attendu qu'il y a eu, en application de I’ article 48 de cette loi,
reglement par arbitrage d'un litige entre la Nouvelle-Ecosse et
Terre-Neuve-et-Labrador au sujet de certaines limites énoncées a
I’annexe | de cetteloi;

Attendu que le réglement ci-aprés modifie le tracé de certaines
limites figurant al’ annexe | de cette loi par suite du réglement du
litige et que, par conséquent, il échappe a I’ obligation énoncée a
I"article 6 de cette loi,

A ces causes, sur recommandation du ministre des Ressources
naturelles et en vertu du paragraphe 5(1) de la Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les hydrocar-
bures extracotiers’, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Réglement modifiant I'annexe | de la Loi de mise
en oeuvre de I’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les hydro-
carbures extracotiers, ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT L’ ANNEXE |
DE LA LOI DE MISE EN OEUVRE DE L’ACCORD
CANADA — NOUVELLE-ECOSSE SUR LES
HYDROCARBURESEXTRACOTIERS

MODIFICATIONS

1. Le passage entre parentheses qui suit letitre« LIMITES
DE LA ZONE EXTRACOTIERE », a I'annexe | dela Loi de
mise en oeuvre de I' Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les
hydrocarbures extracétiers', est remplacé par ce qui suit :

(A moins d’indication contraire, les |atitudes et les longitudes
sont rapportées al’ origine NAD 27)

2. DansI’annexe | dela méme loi, le passage de la descrip-
tion de la limite extérieure de la zone extracttiére qui com-
mence par le quinziéme des paragraphes qui suivent la
mention « La limite extérieure de la zone extracttiére
sétend : » — lequel paragraphe mentionne les coordonnées
«a47°4540" de latitude et a 60°24'17" de longitude » — et se
termine par le dix-huitieme de ces paragraphes — leque
mentionne « un azimut de 135°00°00" » — est remplacé par ce
qui suit :

3 |.C. 1988, ch. 28
1 L.C. 1988, ch. 28
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thence northeasterly in a straight line to a point, delimited in
the award of the arbitration tribunal in conclusion of the second
phase of arbitration between the provinces of Nova Scotia and
Newfoundland and Labrador on March 26, 2002, at lati-
tude 47°45'41.8" and longitude 60°24'12.5" (NAD 83);

thence, as delimited in the award of March 26, 2002, southeast-
erly along a geodesic line to a point at latitude 47°25'31.7" and
longitude 59°43'37.1" (NAD 83);

thence, as delimited in the award of March 26, 2002, southeast-
erly along a geodesic line to a point at latitude 46°54'48.9" and
longitude 59°00'34.9" (NAD 83);

thence, as delimited in the award of March 26, 2002, southeast-
erly adong a geodesic line to a point at latitude 46°22'51.7" and
longitude 58°01'20.0" (NAD 83);

thence, as delimited in the award of March 26, 2002, southeast-
erly aong the following geodesic lines, but only as far as the
point of intersection between one of those lines and the outer edge
of the continental margin as determined by international law:

along a geodesic line from the previous point to a point at |ati-

tude 46°17'25.1" and longitude 57°53'52.7" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 46°07'57.7"

and longitude 57°44'05.1" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 45°41'31.4"

and longitude 57°31'33.5" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 44°55'51.9"

and longitude 57°10'34.0" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 43°14'13.9"

and longitude 56°23'55.7" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 42°56'48.5"

and longitude 56°16'52.1" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 42°03'46.3"

and longitude 55°54'58.1" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 41°45'00.8"

and longitude 55°47'31.6" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 41°42'24.7"

and longitude 55°46'23.8" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 41°06'19.2"

and longitude 55°36'10.9" (NAD 83),

thence along a geodesic line to a point at latitude 40°58'21.7"

and longitude 55°34'23.3" (NAD 83),

thence along a geodesic line on an azimuth of 166°19'50";
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de lavers le nord-est, en ligne droite, jusqu’a un point situé —
tel qu'il a été déterminé par la sentence rendue par le tribunal
d'arbitrage, au terme de la deuxieme phase, le 26 mars 2002 dans
le litige entre Terre-Neuve-et-Labrador et la Nouvelle-Ecosse —
a47°45'41,8" de latitude et 260°24'12,5" de longitude (NAD 83);

de la tel quil a éé déterminé par la sentence arbitrale
du 26 mars 2002, vers le sud-est, le long d un parcours géodési-
gue jusgu'a un point situé a 47°25'31,7" de latitude et
a59°43'37,1" delongitude (NAD 83);

de la tel quil a éé déterminé par la sentence arbitrale
du 26 mars 2002, vers le sud-est, le long d'un parcours géodési-
gue jusgu'a un point situé a 46°54'48,9" de latitude et
a59°00'34,9" de longitude (NAD 83);

de 13, tel qu'il a été déterminé par la sentence arbitrale
du 26 mars 2002, vers le sud-est, le long d un parcours géodési-
gue jusgu'a un point situé a 46°22'51,7" de latitude et
a58°01'20,0” de longitude (NAD 83);

de la tel quil a éé déterminé par la sentence arbitrale
du 26 mars 2002, vers le sud-est, le long des parcours géodési-
ques suivants jusqu’ a I’intersection de I'un d entre eux avec la
limite extérieure de la marge continentale déterminée en confor-
mité avec le droit international :

le long d'un parcours géodésique partant du point précédent

jusgua un point situé a 46°17'25,1" de latitude et

a57°53'52,7" de longitude (NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 46°07'57,7" de latitude et & 57°44'05,1" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusgu’a un point

situé a 45°41'31,4" de latitude et a 57°31'33,5" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 44°55'51,9" de latitude et & 57°10'34,0" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 43°14'13,9" de latitude et & 56°23'55,7" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 42°56'48,5" de latitude et & 56°16'52,1" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 42°03'46,3" de latitude et & 55°54'58,1" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 41°45'00,8" de latitude et & 55°47'31,6" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 41°42'24,7" de latitude et a 55°46'23,8" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 41°06'19,2" de latitude et a 55°36'10,9" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique jusqu'a un point

situé a 40°58'21,7" de latitude et a 55°34'23,3" de longitude

(NAD 83),

de la le long d'un parcours géodésique suivant un azimut

de 166°19'50";
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COMING INTO FORCE

3. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

This Regulation prescribes a line delimiting portions of the off-
shore area of Nova Scotia.

In the mid-1980's, the Government of Canada entered into two
accords concerning the joint federal-provincial management of
petroleum resources in the offshore: one with Newfoundland and
one with Nova Scotia. These accords were implemented through
the adoption of mirror federal and provincia legislation. How-
ever, one issue remained outstanding. It had to do with the loca
tion of the line delimiting the provinces respective offshore
aress.

The provinces of Nova Scotia and Newfoundland and Labrador
have had a longstanding dispute over the limits of their respective
offshore areas. The Accord implementation legislation provides
that where the Government of Canada is unable, by means of
negotiation, to bring about a resolution of the dispute within a
reasonable time, the Minister of Natural Resources shall refer the
dispute to an impartial person, tribunal or body for settlement.

Because Nova Scotia and Newfoundland were unable,
since 1992, to reach an agreement, the then Minister of Natural
Resources, the Honourable Ralph Goodale, constituted an Arbi-
tration Tribunal on May 31, 2000, to resolve the dispute.

The Arbitration Tribunal rendered its final decision on
March 26, 2002. The decision isfinal and binding on the parties.

These Regulations prescribe the line set out by the Tribunal to
delimit portions of the two offshore areas. The regulations serve
to amend, to the extent necessary, the line currently set out in the
Canada-Nova Scotia Offshore Petroleum Resources Accord Im-
plementation Act. A separate regulation will prescribe the line for
the purposes of the definition “offshore area’ in section 2 of the
Canada-Newfoundland Atlantic Accord Implementation Act.

Alternatives

Regulatory certainty is required to implement the decision of
the Tribuna and amend the current line in the Canada-Nova
Scotia Offshore Petroleum Resour ces Accord I mplementation Act.
Consequently, there is no alternative.

Benefits and Costs

By providing regulatory certainty as to the offshore areas of re-
sponsibility of the Canada-Nova Scotia and Canada
Newfoundland Offshore Petroleum Boards, for the purposes of oil
and gas management, all stakeholders will benefit; the implemen-
tation of the Arbitration Tribunal’s decision will permit the re-
sumption of oil and gas exploration in the Laurentian Channel,
thus providing industry with new exploration opportunities and
increased regional and national economic growth and employ-
ment through sustai nable devel opment of offshore resources.

ENTREE EN VIGUEUR

3. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)

Description

Le présent reglement fixe le tracé de la ligne qui délimite cer-
taines parties de la zone extracttiére de la Nouvelle-Ecosse.

Au milieu des années 80, le gouvernement du Canada a conclu
avec Terre-Neuve et avec la Nouvelle-Ecosse deux accords sur la
gestion conjointe des ressources pétrolieres extracotieres. Ces
accords ont été mis en oeuvre au moyen de « lois miroirs » fédé-
rale et provinciales. Une question est toutefois demeurée en sus-
pens : le tracé de la ligne de démarcation des zones extracotieres
de chacune des deux provinces.

Les provinces de la Nouvelle-Ecosse et de Terre-Neuve-et-
Labrador sont depuis longtemps parties a un litige touchant les
limites de leur zone extracdtiere respective. La Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord prévoit que si le gouvernement du Canada ne
peut résoudre le différend par négociation dans un délai raisonna-
ble, le ministre des Ressources naturelles défere le litige a une
juridiction neutre pour réglement.

Comme la Nouvelle-Ecosse et Terre-Neuve n’ont pas réussi,
depuis 1992, a conclure une entente, le ministre de I'épo-
que, Ralph Goodale, a constitué un Tribunal d arbitrage
le 31 mai 2000 &fin de trancher le différend.

Le Tribuna darbitrage a rendu sa décision définitive
le 26 mars 2002. Cette décision lie les deux parties.

Le présent reglement fixe laligne que le Tribunal a établie pour
délimiter certaines parties des deux zones extracétieres. || modifie
dans la mesure nécessaire la ligne prévue par la Loi de mise en
oeuvre de I’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les hydrocar-
bures extracttiers. Un autre réglement fixera cette ligne pour
I’application de I’alinéa 2a) de la Loi de mise en oeuvre de
I’ Accord atlantique Canada — Terre-Neuve, alinéa qui définit les
termes « zone extracdtiére » ou « zone ».

Solutions envisagées

Il n"y a aucune solution de rechange. La certitude de la régle-
mentation est nécessaire pour mettre en oeuvre la décision du
Tribunal, modifier les limites actuellement fixées par la Loi de
mise en oeuvre de I’ Accord Canada — Nouvelle-Ecosse sur les
hydrocarbures extracttiers.

Avantages et colts

En réalité, tous les intéressés tireront profit de la certitude de la
réglementation visant les zones extracOtiéres qui relévent, pour
les besoins de I'exploitation des hydrocarbures, des offices
Canada — Nouvelle-Ecosse et Canada — Terre-Neuve des hy-
drocarbures extracttiers car la mise en oeuvre de la décision du
Tribunal d arbitrage permettra la reprise de la prospection pétro-
liére et gaziére dans le chenal Laurentien. Le secteur des hydro-
carbures profitera donc de nouvelles occasions de prospection, ce
qui se traduira par une croissance économique accrue et davan-
tage d’ emplois tant sur le plan régional que national.
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Therefore, these Regulations have a positive impact on the oil
and gas industry, the regulatory Boards and the federal and pro-
vincial governments. They have no effect on the public.

Consultation

Natural Resources Canada has the legislative authority to enact
these Regulations without consultation since all affected parties
are bound by the decision of the Arbitration Tribunal on the off-
shore line. Nevertheless, the key stakeholders, the governments of
Nova Scotia and Newfoundland, the regulatory Offshore Boards
and the oil and gas permit holders have been consulted.

The public and the oil and gas industry were afforded the op-
portunity to attend the hearings of the Arbitration Tribuna and
some did so. Representatives of the media attended and provided
coverage of the hearings. In addition, the Tribunal issued news
releases and made public certain documents and transcripts of the
proceedings and its decisions. The transcripts and decisions were
aso made available through a Web site: www.boundary-
dispute.ca.

Compliance and Enforcement

These Regulations merely set, by regulation, geographic limits
of the Nova Scotia offshore area. Thus, there are no compliance
and enforcement issues to consider.

In addition, since al parties are bound by the decision of the
Arbitration Tribunal, enforcement and compliance are not an is-
sue.

These Regulations do not affect the current compliance and en-
forcement provisions of the legislation or other regulations made
thereunder.

Contact

Mr. Felix Kwamena

Acting Director

Petroleum Resources Branch
Natural Resources Canada
580 Booth Street, 11th Floor
Ottawa, Ontario

K1A OE4

Telephone: (613) 995-3190

Le présent reglement n'a dincidences défavorables ni sur le
secteur des hydrocarbures, ni sur les organismes de réglementa-
tion, ni sur les autorités gouvernemental es fédéral es ou provincia-
les. Il n’aaucun effet sur la population en général.

Consultations

Comme toutes les parties sont liées par la décision du Tribunal
d arbitrage sur les limites des zones extracétieres, Ressources
naturelles Canada a la compétence |égislative pour prendre le
présent réglement sans consultation. Néanmoins, les principaux
intéressés, a savoir les gouvernements de la Nouvelle-Ecosse et
de Terre-Neuve, les offices de réglementation des hydrocarbures
extracttiers et |e secteur des hydrocarbures, ont été consultés.

La population a eu |’occasion d’ assister aux audiences du Tri-
bunal d' arbitrage et certains s en sont prévalus. Des représentants
de la presse ont assisté aux audiences et celles-ci ont bénéficié
d’une couverture médiatique. De plus, le Tribunal a publié des
communiqués et rendu publics certains documents et certaines
transcriptions des audiences de méme que ses décisions. Les
transcriptions et les décisions ont éé rendues accessibles au
moyen d’ un site Web.

Respect et exécution

Le présent reglement ne fait que fixer, par réglement, les limi-
tes géographiques de la zone extracttiére de la Nouvelle-Ecosse.
Il ne souléve donc aucune question de respect ni d’ exécution.

En outre, comme toutes les parties sont liées par les décisions
du Tribuna d arbitrage, le respect et I’exécution ne sont pas en
cause.

Le présent reglement n’influence aucunement les dispositions
de respect ou d'exécution de la Loi ni d'aucun autre réglement
connexe.

Personne-ressource

M. Felix Kwamena

Directeur par intérim

Direction des ressources pétrolieres
Ressources naturelles Canada

580, rue Booth, 11° étage

Ottawa (Ontario)

K1A OE4

Téléphone : (613) 995-3190

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-194 29 May, 2003

EXPORT AND IMPORT PERMITSACT

Order Cancelling General Export Permit No.
Ex. 28—Angola

The Minister of Foreign Affairs, pursuant to subsection 10(1)*
of the Export and Import Permits Act, hereby makes the annexed
Order Cancelling General Export Permit No. Ex. 28—Angola.

Ottawa, May 21, 2003

William Graham
Minister of Foreign Affairs

ORDER CANCELLING GENERAL EXPORT
PERMIT NO. EX. 286—ANGOLA

CANCELLATION

1. General Export Permit No. Ex. 28—Angola’ is hereby
cancelled.

COMING INTO FORCE

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

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Description

General Export Permit No. Ex. 28—Angola was made in con-
junction with the listing of Angola on the Area Control List.
These measures were taken to implement Resolution 864, adopted
by the United Nations Security Council on September 15, 1993,
pursuant to Chapter VII of the United Nations Charter (Action
with Respect to Threats to the Peace, Breaches of the Peace, and
Acts of Aggression). Resolution 864 imposed economic sanctions
on Angola, targeted against the Uniao Nacional para a Independ-
encia Total de Angola (UNITA). The purpose of the sanctions
was to enforce the Security Council’s demand for an immediate
cease-fire and the resumption of peace talks between the Angolan
government and UNITA.

Due to the fact that Angola was placed on the Area Control
List, export permits were required for all goods going to Angola.
In order to authorize and facilitate the export of food, clothing
and medical supplies to regions controlled by the legitimate gov-
ernment, General Export Permit No. Ex. 28—Angola was prom-
ulgated.

8 S.C. 1994, c. 47,s. 111
! SOR/94-232

Enregistrement
DORS/2003-194 29 mai 2003

LOI SUR LES LICENCES D’EXPORTATION ET
D' IMPORTATION

Arrétéannulant la Licence générale d’exportation
n° Ex. 286—Angola

En vertu du paragraphe 10(1)* de la Loi sur les licences
d exportation et d’importation, le ministre des Affaires érangeres
prend I'Arrété annulant la Licence générale d exportation
n° Ex. 28—Angola, ci-aprés.

Ottawa, le 21 mai 2003

Le ministre des Affaires étrangeres,
William Graham

ARRETE ANNULANT LA LICENCE GENERALE
D'EXPORTATION N° EX. 286—ANGOLA

ANNULATION

1. La Licence générale d’ exportation n° Ex. 286—Angola® est
annulée.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent arrété entre en vigueur a la date de son enre-
gistrement.

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partiede |’ arrété.)
Description

La Licence générale d exportation n® Ex. 286—Angola, a été
établie paralélement a I'inscription de I’ Angola sur la Liste des
pays visés. Ces mesures ont été prises en vue de I’ application de
la Résolution 864, adoptée par le Conseil de sécurité des Nations
Unies le 15 septembre 1993, en vertu du chapitre V1I de la Charte
des Nations Unies (Action en cas de menace contre la paix, de
rupture de la paix et d'acte d'agression). La Résolution 864 im-
posait des sanctions économiques a I’Angola, visant la Uniao
Nacional para a Independencia Total de Angola (UNITA).
L’ objet des sanctions était la mise en oeuvre de la demande du
Conseil de sécurité concernant un cessez-le-feu immédiat et la
reprise des pourparlers de paix entre le gouvernement de I’ Angola
et ’'UNITA.

En raison de I'inscription de I’Angola sur la Liste des pays
Visés, tous les biens exportés vers |I’Angola nécessitaient des
licences d'exportation. La Licence générale d exportation
n° Ex. 28—Angola a été promulguée afin d’ autoriser et de faciliter
I’ exportation de nourriture, de vétement et de fournitures médica-
les aux régions contrélées par le gouvernement Iégitime.

2 L.C. 1994, ch. 47, art. 111
! DORS/94-232
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In light of the progress made by the parties in achieving a
peaceful settlement to their conflict, the United Nations Security
Council decided to lift the economic sanctions against Angola
and UNITA as of December 9, 2002. Accordingly, the Area Con-
trol List was amended to remove Angola, and the General Export
Permit No. Ex. 28—Angola was repeal ed.

This repeal does not affect other legislation.

Alternatives

The Export and Import Permits Act is the only legidative au-
thority to implement these measures.

Benefits and Costs

The lifting of sanctionswill allow for the resumption of exports
of Canadian goods whose export was hitherto prohibited under
these Regulations.

Consultation
The Department of Justice was consulted.

Compliance and Enforcement
Not applicable.

Contacts

Denan Kuni

Desk Officer

Eastern and Southern Africa Division
Lester B. Pearson Building
Department of Foreign Affairs and International Trade
125 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0G2

Telephone: (613) 944-6579

FAX: (613) 944-7432

E-mail: denan.kuni @dfait-maeci.gc.ca

Roger V. Lucy

Deputy Director (Permits)

Export and Import Controls Bureau
Lester B. Pearson Building
Department of Foreign Affairs and Internationa Trade
125 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0G2

Telephone: (613) 992-9167

FAX: (613) 996-9933

E-mail: roger.lucy@dfait-maeci.gc.ca

Gerard T. L. Lim

Legal Officer

United Nations, Human Rights and Economic Law
Division (JLH)

Lester B. Pearson Building

Department of Foreign Affairs and Internationa Trade
125 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0G2

Telephone: (613) 995-1135

FAX: (613) 992-2467

E-mail: gerard.lim@dfait-maeci.gc.ca

A lalumiére des progrés réalisés par |es parties en ce qui a trait
a un reglement pacifique du conflit, le Conseil de sécurité des
Nations Unies a décidé de lever les sanctions économiques contre
I’Angola et I'UNITA, a compter du 9 décembre 2002. Par consé-
guent, I’ Angola a été retiré de la Liste des pays visés, et la Licence
générale d exportation n° Ex. 286—Angola a été annul ée.

L’ annulation n’ a pas de répercussion sur d' autres lois.

Solutions envisagées

La Loi sur les licences d’exportation et d'importation est la
seule autorisation |égale permettant la mise en oeuvre de ces me-
sures.

Avantages et codts

La levée des sanctions permettra la reprise des exportations de
biens canadiens qui avaient, jusqu’ a présent, été interdites en ver-
tu du réglement en question.

Consultations
Le ministére de la Justice a été consulté.

Respect et exécution
Sans objet.

Personnes-ressources

Denan Kuni

Chargé de dossier

Direction de I’ Afrique orientale et australe
Edifice Lester B. Pearson

Ministére des Affaires étrangéres et du Commerce international
125, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A 0G2

Tééphone : (613) 944-6579
TELECOPIEUR : (613) 944-7432
Courriel : denan.kuni @dfait-maeci.gc.ca

Roger V. Lucy

Directeur adjoint (licences)

Direction générale des contréles al’ exportation et &
I'importation

Edifice Lester B. Pearson

Ministére des Affaires étrangéres et du Commerce international
125, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A 0G2

Tééphone : (613) 992-9167

TELECOPIEUR : (613) 996-9933

Courriel : roger.lucy@dfait-maeci.gc.ca

Gerard T. L. Lim

Avocat

Section du droit onusien, des droits de la personne et du droit
humanitaire (JLH)

Edifice Lester B. Pearson

Ministére des Affaires érangéres et du Commerce international
125, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A 0G2

Téléphone : (613) 995-1135

TELECOPIEUR : (613) 992-2467

Courriel : gerard.lim@dfait-maeci.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-195 2 June, 2003

PUBLIC SERVICE EMPLOYMENT ACT

Special Appointment Regulations, No. 2003-10

P.C. 2003-804 2 June, 2003

Whereas, pursuant to subsection 41(1) of the Public Service
Employment Act, the Public Service Commission has decided that
it is neither practicable nor in the best interests of the Public Ser-
vice to apply that Act, with the exception of sections 32, 33
and 34, to Paul-André Massé on his appointment to the position
of Special Advisor to the Chairperson of the Canadian Forces
Grievance Board, and while employed in that position, and has
excluded Paul-André Massé from the operation of that Act, with
the exception of sections 32, 33 and 34, on his appointment to the
position of Special Advisor to the Chairperson of the Canadian
Forces Grievance Board, and while employed in that position;

And whereas, pursuant to subsection 37(1) of the Public Ser-
vice Employment Act, the Public Service Commission recom-
mends that the Governor in Council make the annexed Special
Appointment Regulations, No. 2003-10;

Therefore, Her Excellency the Governor General in Council ,
(a) on the recommendation of the Prime Minister, pursuant to
subsection 41(1) of the Public Service Employment Act, hereby
approves the exclusion made by the Public Service Commis-
sion of Paul-André Massé from the operation of that Act, with
the exception of sections 32, 33 and 34, on his appointment to
the position of Special Advisor to the Chairperson of the Cana-
dian Forces Grievance Board, and while employed in that posi-
tion; and

(b) on the recommendation of the Prime Minister and the Pub-
lic Service Commission, pursuant to subsection 37(1) of the
Public Service Employment Act, hereby makes the annexed
Spoecial Appointment Regulations, No. 2003-10.

SPECIAL APPOINTMENT
REGULATIONS, NO. 2003-10

GENERAL

1. The Governor in Council may appoint Paul-André Massé to
the position of Special Advisor to the Chairperson of the Cana-
dian Forces Grievance Board, to hold office during pleasure.

COMING INTO FORCE
2. These Regulations come into force on June 2, 2003.

Enregistrement
DORS/2003-195 2 juin 2003

LOI SUR L’EMPLOI DANS LA FONCTION PUBLIQUE
Reglement n° 2003-10 portant affectation spéciale

C.P.2003-804 2 juin 2003

Attendu que, conformément au paragraphe 41(1) de la Loi sur
I’emploi dans la fonction publique, la Commission de la fonction
publique estime qu'il est difficilement réalisable et contraire aux
intéréts de la fonction publique d’ appliquer cette loi, al’ exception
des articles 32, 33 et 34, a Paul-André Massé lors de sa nomina-
tion et pendant la durée de son emploi au poste de conseiller spé-
cia auprés du président du Comité des griefs des Forces cana
diennes, et a exempté Paul-André Massé de I’ application de cette
loi, al’ exception des articles 32, 33 et 34, lors de sa nomination et
pendant la durée de son emploi au poste de conseiller spécial au-
prés du président du Comité des griefs des Forces canadiennes;

Attendu que, en vertu du paragraphe 37(1) de la Loi sur
I’emploi dans la fonction publique, la Commission de la fonction
publique recommande que la gouverneure en conseil prenne le
Réglement n° 2003-10 portant affectation spéciale, ci-apreés,

A ces causes, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil :

a) sur recommandation du premier ministre et en vertu du pa-
ragraphe 41(1) de laLoi sur I’emploi dans la fonction publique,
approuve |’exemption de I’ application de cette loi, a I’ excep-
tion des articles 32, 33 et 34, accordée par la Commission de la
fonction publique & Paul-André Massé lors de sa nomination et
pendant la durée de son emploi au poste de conseiller spécial
aupres du président du Comité des griefs des Forces canadien-
nes,

b) sur recommandation du premier ministre et de la Commis-
sion de lafonction publique et en vertu du paragraphe 37(1) de
la Loi sur I'emploi dans la fonction publique, prend le Regle-
ment n° 2003-10 portant affectation spéciale, ci-apreés.

REGLEMENT N° 2003-10 PORTANT
AFFECTATION SPECIALE

DISPOSITIONS GENERALES

1. La gouverneure en consell peut nommer Paul-André Massé
au poste de conseiller spécial aupres du président du Comité des
griefs des Forces canadiennes, atitre amovible.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur le 2 juin 2003.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour |e Canada, 2003
1531



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-196

Registration
SOR/2003-196 5 June, 2003

FOOD AND DRUGSACT
Natural Health Products Regulations

P.C. 2003-847 5 June, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30(1)? of the Food and Drugs Act, hereby makes the annexed
Natural Health Products Regulations.

8 S.C. 1999, c. 33, s. 347

1532

Enregistrement
DORS/2003-196 5 juin 2003

LOI SURLESALIMENTS ET DROGUES
Reglement sur les produits de santé naturels

C.P.2003-847 5juin 2003

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en vertu du
paragraphe 30(1)* de la Loi sur les aliments et drogues, Son Ex-
cellence la Gouverneure générale en consell prend le Réglement
sur les produits de santé naturels, ci-apres.

& L.C. 1999, ch. 33, art. 347
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NATURAL HEALTH PRODUCTS
REGULATIONS

INTERPRETATION
1. (1) Thefollowing definitions apply in these Regulations.

“Act” means the Food and Drugs Act. (Loi)

“adverse reaction” means a noxious and unintended response to a
natural health product that occurs at any dose used or tested for
the diagnosis, treatment or prevention of a disease or for modi-
fying an organic function. (réaction indésirable)

“brand name” means a name in English or French, whether or not
it includes the name of a manufacturer, corporation, partnership
or individual

(a) that is used to distinguish the natural health product; and

(b) under which a natural heslth product is sold or adver-
tised. (marque nominative)

“case report” means a detailed record of al relevant data associ-
ated with the use of a natural health product in a subject. (fiche
d’ observation)

“Compendium” means the Compendium of Monographs pub-
lished by the Department of Health and as amended from time
to time. (Compendium)

“distributor” means a person who sells a natural health product to
another person for the purpose of further sale by that other per-
son. (distributeur)

“expiry date” means the earlier of

(a) the date, expressed at minimum as a year and month, up
to and including which a natural health product maintains its
purity and physical characteristics and its medicinal ingredi-
ents maintain their quantity per dosage unit and their po-
tency, and

(b) the date, expressed at minimum as a year and month, af-
ter which the manufacturer recommends that the natural
health product should not be used. (date limite d’ utilisation)

“immediate container” means the container that is in direct con-
tact with anatural health product. (contenant immédiat)

“importer” means a person who imports a natural health product
into Canada for the purpose of sale. (importateur)

“inner label” means the label on or affixed to an immediate con-
tainer of anatural health product. (étiquette intérieure)

“lot number” means any combination of letters, figures, or both,
by which a natural health product can be traced in manufacture
and identified in distribution. (numéro de lot)

“manufacturer” means a person who fabricates or processes a
natural health product for the purpose of sale, but does not in-
clude a pharmacist or other health care practitioner who, at the
request of a patient, compounds a natural health product for the
purpose of saleto that patient. (fabricant)

“natural health product” means a substance set out in Schedule 1
or a combination of substances in which all the medicina in-
gredients are substances set out in Schedule 1, a homeopathic
medicine or a traditional medicine, that is manufactured, sold
or represented for usein

(a) the diagnosis, treatment, mitigation or prevention of a
disease, disorder or abnormal physical state or its symptoms
in humans;

(b) restoring or correcting organic functions in humans; or

(c) modifying organic functions in humans, such as modify-
ing those functions in a manner that maintains or promotes
health.

1536

REGLEMENT SUR LESPRODUITS
DE SANTE NATURELS

DEFINITIONS
1. (1) Les définitions qui suivent s appliquent au présent ré-
glement.

« Compendium » Le Compendium des monographies publié par
le ministéere de la Santé, avec ses modifications successives.
(Compendium)

« conditions d utilisation recommandées » A I’ égard d’ un produit
de santé naturel, les éléments suivants :

a) I’ usage ou les fins recommandés;

b) laforme posologique;

¢) lavoie d administration recommandée;

d) la dose recommandée;

€) le cas échéant, la durée d' utilisation recommandée;

f) les mentions de risgue, notamment, toutes précautions, mi-
ses en garde, contre-indications et réactions indésirables
connues liées a son utilisation. (recommended conditions of
use)

« contenant immédiat » Contenant qui est en contact direct avec
le produit de santé naturel. (immediate container)

« date limite d'utilisation » La premiére des dates suivantes a
survenir ;

a) la date, indiquée au moins par I’année et le mois, jusgu’a
laquelle un produit de santé naturel conserve sa pureté et ses
propriétés physiques, de méme que la quantité par unité po-
sologique et I'activité des ingrédients médicinaux qu'il
contient;

b) la date, indiquée au moins par I’ année et le mois, aprés la-
quelle le fabricant recommande de ne plus employer le pro-
duit de santé naturel. (expiration date)

« distributeur » Personne qui vend un produit de santé naturel a
une autre personne en vue de sarevente. (distributor)

« emballage de sécurité » Emballage doté d’ un dispositif de slire-
té qui offre au consommateur une assurance raisonnable que
I’emballage n’a pas été ouvert avant I’ achat. (security package)

« espace principal » S'entend au sens du Réglement sur |I'em-
ballage et I’ étiquetage des produits de consommation. (princi-
pal display panel)

« étiquette extérieure » L’ étiquette sur I’ extérieur de I’ emballage
d’un produit de santé naturel, ou y apposée. (outer label)

« étiquette intérieure » L’ étiquette sur le contenant immédiat d'un
produit de santé naturel, ou y apposée. (inner label)

« fabricant » Personne qui fabrique ou transforme un produit de
santé naturel en vue de la vente, a I’exclusion du pharmacien
ou de tout autre professionnel de la santé qui, a la demande
d'un patient, prépare un produit de santé naturel en vue de le
lui vendre. (manufacturer)

« fiche d' observation » Rapport détaillé contenant toutes les don-
nées pertinentes concernant | utilisation d'un produit de santé
naturel chez un sujet. (case report)

« importateur » Personne qui importe un produit de santé naturel
au Canada en vue de le vendre. (importer)

«Loi »Laloi sur les aliments et drogues. (Act)

« marque nominative » Nom frangais ou anglais, comportant ou
non le nom du fabricant, d’ une personne morale, d’' une société
de personnes ou d'un particulier et qui sert :

a) d'une part, adistinguer le produit de santé naturel;
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However, a natural health product does not include a substance
set out in Schedule 2, any combination of substances that in-
cludes a substance set out in Schedule 2 or a homeopathic
medicine or a traditional medicine that is or includes a sub-
stance set out in Schedule 2. (produit de santé naturel)

“outer label” means the label on or affixed to the outside of a
package of anatural health product. (étiquette extérieure)

“principal display panel” has the same meaning as in the Con-
sumer Packaging and Labelling Regulations. (espace princi-
pal)

“probiotic” means a monoculture or mixed-culture of live micro-
organisms that benefit the microbiota indigenous to humans.
(probiotique)

“proper name” means, in respect of an ingredient of a natural
health product, one of the following:

(a) if the ingredient is a vitamin, the name for that vitamin
set out in item 3 of Schedule 1;

(b) if the ingredient is a plant or a plant material, an alga, a
bacterium, a fungus, a non-human anima materia or a pro-
biotic, the Latin nomenclature of its genus and, if any, its
specific epithet; and

(c) if the ingredient is other than one described in para-
graphs (a) or (b), the chemical name of the ingredient. (nom
propre)

“recommended conditions of use” means, in respect of a natura
health product,

(a) its recommended use or purpose;

(b) its dosage form;

(c) its recommended route of administration;

(d) its recommended dose;

(e) its recommended duration of use, if any; and

(f) its risk information, including any cautions, warnings,
contra-indications or known adverse reactions associated
with its use. (conditions d’ utilisation recommandées)

“security package” means a package having a security feature that
provides reasonable assurance to consumers that the package
has not been opened prior to purchase. (emballage de sécurité)

“serious adverse reaction” means a noxious and unintended re-
sponse to a natural health product that occurs at any dose and
that requires in-patient hospitalization or a prolongation of ex-
isting hospitalization, that causes congenital malformation, that
results in persistent or significant disability or incapacity, that
is life threatening or that results in death. (réaction indésirable
grave)

“serious unexpected adverse reaction” means a serious adverse
reaction that is not identified in nature, severity or frequency in
the risk information set out on the label of the natural health
product. (réaction indésirable grave et imprévu)

“gspecifications” means a description of a natural health product
that contains the information described in subsection 44(2).
(spécifications)

(2) Subject to subsection (3), the words and expressions used in

~

b) d autre part, a en faire la vente ou la publicité. (brand
name)

«nom propre » A |"égard d’ un ingrédient contenu dans un produit

de santé naturel :

a) s'il s'agit d' une vitamine, le nom figurant pour cette vita-
mineal’article 3 de!’annexe 1;

b) s'il s'agit d'une plante ou d’'une matiere végétale, d’'une
algue, d’une bactérie, d’un champignon, d’ une matiére ani-
male autre qu’une matiére provenant de I"humain ou d'un
probiotique, la nomenclature latine du genre e, le cas
échéant, de |’ épithéte spécifique;

¢) sil Sagit d'un ingrédient non visé aux alinéas a) et b), son
nom chimique. (proper name)

« numéro de lot » Toute combinaison de lettres, de chiffres ou de

lettres et de chiffres au moyen de laguelle un produit de santé
naturel peut étre retracé au cours de la fabrication et identifié
au cours de ladistribution. (lot number)

probiotique » Monoculture ou culture mixte de micro-
organismes vivants qui profitent a la microbiote indigene de
I”humain. (probiotic)
produit de santé naturel » Substance mentionnée a I’ annexe 1,
combinaison de substances dont tous les ingrédients médici-
naux sont des substances mentionnées a I'annexe 1, reméde
homéopathique ou reméde traditionnel, qui est fabriqué, vendu
ou présenté comme pouvant servir :
a) au diagnostic, au traitement, a I’ atténuation ou a la pré-
vention d’une maladie, d’un désordre, d'un état physique
anormal, ou de leurs symptdmes chez I’ étre humain;
b) a la restauration ou a la correction des fonctions organi-
ques chez I’ ére humain;
¢) ala modification des fonctions organiques chez I’ étre hu-
main telle que la modification de ces fonctions de maniéere a
maintenir ou promouvoir la santé.
La présente définition exclut les substances mentionnées a
I"annexe 2, toute combinaison de substances qui contient une
substance mentionnée a I’ annexe 2 et tout remede homéopathi-
gue ou reméde traditionnel qui est une substance mentionnée a
I"annexe 2 ou qui contient |’une de ces substances. (natural
health product)

« réaction indésirable » Réaction nocive et non voulue a un pro-

duit de santé naturel qui survient lorsque celui-ci est utilisé ou
mis a |’ essai, quelle qu’en soit la dose, aux fins du diagnostic,
du traitement ou de la prévention d’ une maladie ou de la modi-
fication d’ une fonction organique. (adverse reaction)

« réaction indésirable grave » Réaction nocive et non voulue aun

produit de santé naturel provoquée par celui-ci, quelle gu'en
soit la dose, et qui nécessite ou prolonge I’ hospitalisation, en-
traine une malformation congénitale, une invalidité ou une in-
capacité persistante ou importante, met la vie en danger ou en-
traine lamort. (serious adver se reaction)

réaction indésirable grave et imprévue » Réaction indésirable
grave dont la nature, la gravité ou la fréquence n’est pas indi-
quée dans les mentions de risque figurant sur I’ étiquette d’'un
produit de santé naturel. (serious unexpected adver se reaction)
spécifications » Description d'un produit de santé naturel qui
comporte les exigences prévues au paragraphe 44(2). (specifi-
cations)

(2) Sous réserve du paragraphe (3), les termes utilisés dans les

the provisions of the Food and Drug Regulations that are incor-
porated by reference by these Regulations shal have the

dispositions du Réglement sur les aliments et drogues auxquelles
renvoie le présent reglement sentendent au sens du présent
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meanings assigned to them by these Regulations, but if no mean-
ings are assigned, they shall have any meaning assigned to them
by the Food and Drug Regulations.

(3) The word “manufacturer” in the provisions of the Food and
Drug Regulations that are incorporated by reference by these
Regulations shall have the meaning assigned to it by the Food
and Drug Regulations.

APPLICATION

2. (1) These Regulations apply to
(a) the sale of natural health products;

(b) the manufacture, packaging, labelling and importation for
sale of natural health products;

(c) the distribution of natural health products; and

(d) the storage of natural health products for the purposes of
any of the activities referred to in paragraphs (b) and (c).

(2) For the purposes of these Regulations, a substance or com-
bination of substances or a traditional medicine is not considered
to be anatural health product if its sale, under the Food and Drug
Regulations, is required to be pursuant to a prescription when it is
sold other than in accordance with section C.01.043 of those
Regulations.

3. Except where otherwise indicated in these Regulations, the
provisions of the Food and Drug Regulations do not apply to
natural health products.

PART 1
PRODUCT LICENCES
Prohibition

4. (1) Subject to subsections (2) and (3), no person shal sell a
natural health product unless a product licence isissued in respect
of the natural health product.

(2) No product licence holder, manufacturer, importer or dis-
tributor of a natural health product for which a product licence is
issued shall sell the natural health product during any period that
the sale of that natural health product is directed to be stopped
under section 17.

(3) No person shal sell a natural heath product for which a
product licence isissued

(a) during the period of any suspension of the licence under
section 18 or 19; or

(b) after cancellation of the licence under paragraph 20(b).

Licence Application

5. An application for a product licence shall be submitted to the
Minister and shall contain the following information and docu-
ments:

(a) the name, address and telephone number, and if applicable,

the facsimile number and electronic mail address of the appli-

cant;

(b) if the address submitted under paragraph (a) is not a Cana-

dian address, the name, address and telephone number, and if

applicable, the facsimile number and electronic mail address of
the applicant’s representative in Canada to whom notices may
be sent;
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réglement ou, Sils n'y sont pas définis, au sens du Réglement sur
les aliments et drogues.

(3) Le terme « fabricant » utilisé dans les dispositions du Re-
glement sur les aliments et drogues auxquelles renvoie le présent
reglement s entend au sens du Reglement sur les aliments et dro-
gues.

CHAMP D’ APPLICATION

2. (1) Le présent reglement s applique a:

a) lavente des produits de santé naturels;

b) lafabrication, I'emballage, I’ étiquetage et I’ importation pour
lavente des produits de santé naturels;

c) ladistribution des produits de santé naturels;

d) I’ entreposage des produits de santé naturels dans le cadre de
toute activité visée aux ainéas b) et c).

(2) Pour I'application du présent réglement, n’est pas considéré
comme un produit de santé naturel la substance, la combinaison
de substances ou le remede traditionnel qui doit étre vendu sur
ordonnance selon le Réglement sur les aliments et drogues mais
qui ne I'est pas conformément & I’article C.01.043 de ce régle-
ment.

3. Sauf disposition contraire du présent reglement, le Regle-
ment sur les aliments et drogues ne s appligque pas aux produits de
santé naturels.

PARTIE 1
LICENCES DE MISE EN MARCHE
Interdiction

4. (1) Sous réserve des paragraphes (2) et (3), il est interdit de
vendre un produit de santé naturel a moins qu’ une licence de mise
en marché n’ ait été délivrée a son égard.

(2) Il est interdit au titulaire de lalicence de mise en marché, au
fabricant, au distributeur et a I'importateur, durant toute période
de cessation de vente ordonnée aux termes de |’ article 17, de ven-
dre un produit de santé naturel a I’égard duquel une licence de
mise en marché a été délivrée.

(3) Il est interdit de vendre un produit de santé naturel al’ égard
duquel une licence de mise en marché a été délivrée a I'un ou
I” autre des moments suivants :

a) durant toute période de suspension de la licence ordonnée

aux termes des articles 18 ou 19;

b) aprés I'annulation de la licence ordonnée aux termes de

I"alinéa 20b).

Demande

5. La demande de licence de mise en marché est présentée au
ministre et comporte les renseignements et documents suivants :

a) le nom, I’ adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant,
le numéro de télécopieur et I’ adresse électronique du deman-
deur;

b) s I'adresse visée al’ainéa a) est un lieu situé a I’ extérieur
du Canada, le nom, I’ adresse, le numéro de téléphone et, le cas
échéant, le numéro de télécopieur et I’ adresse électronique du
représentant du demandeur au Canada a qui les avis peuvent
étre expédiés;
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(c) for each medicinal ingredient of the natural health product,
(i) its proper name and its common name,
(i) its quantity per dosage unit,
(iii) its potency, if a representation relating to its potency is
to be shown on any label of the natura health product,
(iv) adescription of its source material, and
(v) a statement indicating whether it is synthetically manu-
factured;

(d) a qualitative list of the non-medicinal ingredients that are

proposed for the natural health product and for each ingredient

listed, a statement that indicates the purpose of the ingredient;

(e) each brand name under which the natural health product is

proposed to be sold;

(f) the recommended conditions of use for the natural health

product;

(9) information that supports the safety and efficacy of the

natural health product when it is used in accordance with the

recommended conditions of use;

(h) the text of each label that is proposed to be used in conjunc-

tion with the natural health product;

(i) a copy of the specifications to which the natural health

product will comply; and

(j) one of the following attestations, namely,

(i) if the natura health product is imported, an attestation by
the applicant that the natural health product will be manufac-
tured, packaged, labelled, imported, distributed and stored in
accordance with the reguirements set out in Part 3 or in ac-
cordance with requirements that are equivalent to those set
out in Part 3, or

(i) if the natural health product is not imported, an attesta-
tion by the applicant that the natural health product will be
manufactured, packaged, labelled, distributed and stored in
accordance with requirements set out in Part 3.

Sxty-Day Disposition

6. (1) Subject to subsection (2), the Minister shall dispose of an
application submitted under section 5 within 60 days after the day
on which it is submitted if, in support of the application, the only
information submitted by the applicant under paragraph 5(g) is
that which is

(a) in the case of an application respecting a natural health

product that has only one medicinal ingredient, contained in a

monograph for that medicinal ingredient in the Compendium;

and

(b) in the case of an application respecting a natural health

product that has more than one medicinal ingredient, contained

in a monograph for that combination of medicina ingredients
in the Compendium.

(2) If the Minister requests that additional information or sam-
ples be submitted under section 15, the 60-day period referred to
in subsection (1) does not include the number of days beginning
on the day on which the request is made and ending on the day on
which the additional information or samples are received.

(3) For the purposes of this section, the Minister disposes of an
application on the earlier of the day on which

(a) the licence isissued in accordance with section 7; and

(b) the applicant is sent a notice under subsection 9(1).

c) pour chacun des ingrédients médicinaux contenus dans le
produit :
(i) son nom propre et son nom usuel,
(ii) sa quantité par unité posologique,
(iii) son activité, si |I’une des étiquettes du produit comporte
une déclaration al’ égard de celle-ci,
(iv) une description de samatiéere d’ origine,
(v) une mention indiquant s'il s'agit d’ un ingrédient fabriqué
synthétiquement;
d) une liste qualitative des ingrédients non médicinaux qu’ on se
propose d’incorporer au produit de santé naturel ainsi que, pour
chacun de ces ingrédients, une mention indiquant a quelles fins
I’ingrédient serait incorporé au produit;
€) chacune des marques nominatives sous lesquelles le produit
est destiné a étre vendu;
f) les conditions d’ utilisation recommandées du produit;
g) les renseignements montrant I’'innocuité et I’ efficacité du
produit lorsgu’il est utilisé selon les conditions d’ utilisation re-
commandées,
h) le texte a utiliser sur chacune des étiquettes du produit;
i) un exemplaire des spécifications auxquelles le produit devra
se conformer;
j) I’ une des attestations suivantes :
(i) dans le cas d'un produit de santé naturel importé, une at-
testation du demandeur établissant que le produit de santé
naturel sera fabriqué, emballé, étiqueté, importé, distribué et
entreposé conformément aux exigences prévues a la partie 3
ou ades exigences équivalentes,
(i) dans le cas d’'un produit de santé naturel qui n'est pas
importé, une attestation du demandeur établissant que le
produit de santé naturel serafabriqué, emballé, étiqueté, dis-
tribué et entreposé conformément aux exigences prévues ala
partie 3.

Décision dans les soixante jours

6. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre rend une dé-
cision concernant une demande présentée aux termes de |’ article 5
dans les soixante jours suivant la présentation de celle-ci si, a
I"appui de la demande, les seuls renseignements qu’ elle comporte
au regard de I’ alinéa 5g) se trouvent dans I’ une des monographies
ci-aprés contenues dans le Compendium :

a) dans le cas d’'une demande concernant un produit de santé
naturel qui ne contient qu’ un seul ingrédient médicinal, la mo-
nographie portant sur cet ingrédient médicinal;

b) dans le cas d’une demande concernant un produit de santé

naturel qui contient plus d’un ingrédient médicinal, la mono-

graphie portant sur cette combinaison d'ingrédients médici-
naux.

(2) Lorsgue des renseignements complémentaires ou des
échantillons sont demandés en vertu de I’ article 15, est exclue de
la période de soixante jours visée au paragraphe (1) la période
débutant a la date oul les renseignements ou échantillons sont de-
mandés et se terminant a la date de leur réception.

(3) Pour I’ application du présent article, le ministre rend une
décision concernant une demande présentée aux termes de
I'article 5 ala premiére des deux dates suivantes a survenir :

a) la date ou la licence est délivrée au demandeur conformé-

ment al’ article 7;

b) la date ou un avis est envoyé au demandeur conformément

au paragraphe 9(1).
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Issuance and Amendment

7. The Minister shall issue or amend a product licence if

(a) the applicant submits an application to the Minister that is
in accordance with section 5 or subsection 11(2), as the case
may be;

(b) the applicant submits to the Minister all additional informa-
tion or samples requested under section 15;

(c) the applicant does not make a false or misleading statement
in the application; and

(d) the issuance or amendment of the licence, as the case may
be, isnot likely to result in injury to the health of a purchaser or
consumer.

Product Number

8. (1) The Minister shall assign a product number to each natu-
ral health product in respect of which a product licence isissued.

(2) In the case of a natura health product that is a drug for
which a drug identification number is assigned in accordance with
subsection C.01.014.2(1) of the Food and Drug Regulations, the
product number required under subsection (1) shall be the drug
identification number.

Refusal to Issue or Amend

9. (1) If the Minister refuses to issue or amend a product li-
cence, the Minister shall send the applicant a notice that sets out
the reason for the refusal.

(2) Within 30 days after the day on which the notice is sent, the
applicant may make a request that the Minister reconsider the
application.

(3) If the applicant makes a request in accordance with subsec-
tion (2), the Minister shall

(a) give the applicant an opportunity to be heard in respect of

the application; and

(b) reconsider the application after giving the applicant that op-

portunity.

10. (1) After reconsidering the application, the Minister shall
issue or amend the product licence if the requirements of sec-
tion 7 are met.

(2) If the Minister again refuses to issue or amend the product
licence, the Minister shall send the applicant a final notice that
sets out the reason for the refusal.

Amendment

11. (2) If the licensee makes any of the following changes in
respect of the natural health product, the licensee shall not sell
any lot or batch of the natural health product affected by the
change unless the product licence is amended accordingly:

(a) achangeto its recommended dose;

(b) achange to its recommended duration of use;

(c) the deletion or modification of risk information shown on

any of its labels, including the deletion or modification of a

caution, warning, contrarindication or known adverse reaction

associated with its use;

(d) a change of its recommended use or purpose;

(e) a change of the source material of any of its medicinal in-

gredients;
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Délivrance et modification

7. Le ministre délivre ou modifie la licence de mise en marché
si les conditions suivantes sont réunies :

a) le demandeur présente au ministre une demande conforme a

|"article 5 ou au paragraphe 11(2), selon le cas;

b) le demandeur fournit au ministre les renseignements com-

plémentaires ou les échantillons demandés en vertu de I’ arti-

cle 15;

c) le demandeur ne fait pas de déclaration fausse ou trompeuse

dans sademande;

d) la délivrance ou la modification de la licence ne risque pas

de causer un pré§udice a la santé de |’ acheteur ou du consom-

mateur.

Numéro d'identification
8. (1) Le ministre assigne un numéro d'identification & chaque
produit de santé naturel a |’égard duquel une licence de mise en
marché est délivrée.
(2) Dans le cas d'un produit de santé naturel qui est une drogue
faisant I’objet d une identification numérique conformément au
paragraphe C.01.014.2(1) du Reglement sur les aliments et dro-

gues, le numéro d’identification assigné conformément au para-
graphe (1) consiste en I’ identification numérique en cause.

Refus

9. (1) Lorsque le ministre refuse de délivrer ou de modifier la
licence, il envoie au demandeur un avis exposant les motifs du
refus.

(2) Le demandeur peut, dans les trente jours suivant |’ envoi de
I’avis, demander au ministre de reconsidérer la demande de li-
cence.

(3) Lorsque le demandeur présente une demande selon le para-
graphe (2), le ministre, alafois:

a) donne au demandeur la possibilité de se faire entendre;

b) reconsidére la demande de licence aprés avoir donné au de-

mandeur la possibilité de se faire entendre.

10. (1) Apres avoir reconsidéré la demande de licence, le mi-
nistre délivre ou modifie lalicence si les conditions de I’ article 7
sont réunies.

(2) Si le ministre refuse a nouveau de délivrer ou de modifier la

licence, il envoie au demandeur un avis final exposant les motifs
du refus.

Modification

11. (1) Si le titulaire apporte I’'un des changements ci-aprés a
I’égard d'un produit de santé naturel, il ne peut vendre tout lot ou
lot de fabrication du produit de santé naturel en cause a moins que
salicence n’ ait été modifiée en conséquence :

a) un changement de la dose recommandée;

b) un changement de la durée d' utilisation recommandée;

C) une suppression ou une modification des mentions de risque

sur toute étiquette du produit, notamment des précautions, mi-

ses en garde, contre-indications ou réactions indésirables

connues liées a I’ utilisation du produit;

d) un changement de I’ usage ou des fins recommandés;

€) un changement de la matiére d origine de I’'un des ingré-

dients médicinaux contenus dans le produit;
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(f) changing any of its medicinal ingredients to or from being
synthetically manufactured;

(g) a change to the potency of any of its medicinal ingredients;

(h) a change affecting its safety or efficacy that does not arise
asaresult of

(i) a change to the quantity of a medicinal ingredient per
dosage unit,

(i) the addition or substitution of amedicinal ingredient,

(iii) achange to its dosage form, or

(iv) achange to its recommended route of administration; or

(i) one or more of the following changes to its specifications,
namely,
(i) the removal of atest method set out in the specifications,
(i) the modification of atest method set out in the specifica
tions in a manner that widens the purity tolerances of the
natural health product or the quantity, identity or potency
tolerances of any of its medicinal ingredients, or
(iii) the modification of atest method set out in the specifica:
tions in a manner that renders it less precise, accurate, spe-
cific or sensitive.

(2) An application to amend a product licence shall be submit-
ted to the Minister and shall contain the following information

and documents:

(a) the product number of the natural health product;

(b) a statement identifying each change described in subsec-
tion (1) that has been made;

(c) information demonstrating that the natural health product is
safe and efficacious after the change;

(d) the text of each label to be used in conjunction with the
natural health product after the change, if the change is any of
those described in paragraphs (1)(a) to (h); and

(e) a copy of the revised specifications, if the change is any of
those described in paragraph (1)(g) or (i).

Notification

12. (1) If the licensee makes any of the changes described in
subsection (2) in respect of the natural health product, the licensee
shall, within 60 days after the day on which the change is made,
(a) notify the Minister of the change; and

(b) provide the Minister with the text of each label used in con-
junction with the natural health product since the change, if the
change is any of those described in paragraphs (2)(d) to (f).

(2) For the purposes of subsection (1), changes in respect of a
natural health product are

(a) a change to any of the information submitted under para-
graph 5(a) or (b);

(b) a change to any of the information provided under sec-
tion 22;

(c) the addition or substitution of a non-medicina ingredient,
the addition or substitution of which does not affect its safety
or efficacy;

f) un changement de I’ un des ingrédients médicinaux contenus
dans le produit pour un ingrédient médicinal fabriqué synthéti-
quement ou I’inverse;
g) un changement de I’ activité de I’ un des ingrédients médici-
naux contenus dans le produit;
h) un changement ayant une incidence sur I'innocuité ou
I efficacité du produit, al’exclusion :
(i) d’un changement de la quantité, par unité posologique, de
I"un des ingrédients médicinaux contenus dans |e produit,
(i) de I’adjonction ou de la substitution d’ingrédients médi-
cinaux,
(iii) d"un changement de laforme posologique,
(iv) d'un changement de la voie d administration recom-
mandée;
i) I'un ou I"autre des changements suivants a I’ égard des spéci-
fications du produit :
(i) la suppression d’'une méthode d’ analyse prévue dans les
spécifications,
(i) toute modification des méthodes d' analyse prévues dans
les spécifications de fagon & élargir les tolérances relatives a
la pureté du produit ou celles relatives a la quantité, a
I"identité ou a I’ activité de tout ingrédient médicinal contenu
dans le produit,
(iii) toute modification des méthodes d’ analyse prévues dans
les spécifications de maniére a les rendre moins preécises,
exactes, spécifiques ou sensibles.

(2) La demande de modification est présentée au ministre et

comporte les renseignements et documents suivants :

a) le numéro d'identification du produit de santé naturel;

b) I"indication des changements visés au paragraphe (1) qui ont
été apportés,

) des renseignements montrant que, par suite du changement
apporté, le produit est sir et efficace;

d) le texte a utiliser sur chacune des étiquettes du produit aprés
que le changement a été apporté, dans le cas d'un changement
visé aux ainéas (1)a) ah);

€) un exemplaire des spécifications modifiées du produit, dans
le cas d'un changement visé aux alinéas (1)g) ou i).

Notification

12. (1) Si letitulaire apporte I'un des changements visés au pa-

ragraphe (2) al’égard d’un produit de santé naturel, il doit, dans
les soixante jours suivant la date du changement, alafois:

a) en aviser le ministre;

b) fournir au ministre le texte utilisé sur chacune des étiquettes
du produit de santé naturel depuis la date du changement, s'il
s agit d'un changement visé aux alinéas (2)d) af).

(2) Pour I'application du paragraphe (1), les changements visés

sont les suivants :

a) un changement des renseignements fournis aux termes des
alinéas 5a) ou b);

b) un changement des renseignements fournis aux termes de
I"article 22;

) une adjonction ou une substitution d'ingrédients non médi-
cinaux qui n’a aucune incidence sur I’innocuité ou I efficacité
du produit;
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(d) its sale under a brand name other than one submitted under
paragraph 5(e);

(e) a change of the common or proper name of any of its me-
dicinal ingredients; and

() the addition of risk information to any of its labels, includ-
ing the addition of a caution, warning, contra-indication or
known adverse reaction associated with its use.

Fundamental Change

13. For greater certainty, if the licensee makes any of the fol-
lowing fundamental changes in respect of the natural health prod-
uct, the licensee may not sell the natural health product affected
by the change unless a product licence is issued in accordance
with section 7 for the natural health product as changed:

(a) a change to the quantity of a medicinal ingredient per dos-
age unit;

(b) the addition or substitution of a medicinal ingredient;

(c) achange to its dosage form; or

(d) achange to its recommended route of administration.

Licence Contents

14. (1) A product licence shall set out the following informa:
tion:
(a) the name and address of the licensee;
(b) the product number of the natural health product;
(c) the dosage form that is authorized for the natural heath
product;
(d) the recommended route of administration that is authorized
for the natural health product;
(e) the recommended dose that is authorized for the natural
health product;
(f) the recommended duration of use, if any, that is authorized
for the natural health product;
(9) in respect of each medicinal ingredient of the natural health
product
(i) its authorized quantity per dosage unit,
(i) its authorized potency, if any, and
(i) its authorized source material;
(h) the recommended use or purpose that is authorized for the
natural health product; and
(i) the date on which the licence was issued.
(2) Within 60 days after the day on which the product licenceis
issued, the licensee shall notify the Minister of any information
set out on the licence that the licensee knows to be incorrect.

Additional Information or Samples

15. If the information and documents submitted in respect of a
product licence application under section 5 or an application for
amendment under subsection 11(2) are insufficient to enable the
Minister to determine whether the product licence should be is-
sued or amended, as the case may be, the Minister may request
that the applicant provide such additional information or samples
of the natural health product as are necessary to make the deter-
mination.
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d) la vente du produit sous une marque nominative autre que
les marques fournies aux termes de |’ alinéa 5e);

€) un changement du nom propre ou du nom usuel de I'un des
ingrédients médicinaux contenus dans le produit;

f) I’adjonction d’ une mention de risgue sur |’ une des étiquettes,
notamment d’une précaution, mise en garde, contre-indication
ou réaction indésirable connue liée &1’ utilisation du produit.

Changement fondamental

13. Il est entendu que si un titulaire apporte un des change-
ments fondamentaux ci-aprés a |’ égard d'un produit de santé na-
turel, il ne peut vendre le produit en cause a moins qu’ une licence
de mise en marché soit délivrée a son égard conformément a
I'article7:

a) un changement de la quantité, par unité posologique, del’un

des ingrédients médicinaux contenus dans le produit;

b) une adjonction ou une substitution d'ingrédients médici-

naux;

¢) un changement de la forme posol ogique du produit;

d) un changement de la voie d’ administration recommandée du
produit.

Contenu dela licence

14. (1) Lalicence de mise en marché comporte les renseigne-
ments suivants :

a) les nom et adresse du titulaire;
b) le numéro d'identification du produit de santé naturel;
c) laforme posologique qui est autorisée;
d) lavoie d administration recommandée qui est autorisée;
€) la dose recommandée qui est autorisée;
f) le cas échéant, la durée d' utilisation recommandée qui est au-
torisée;
g) pour chacun des ingrédients médicinaux contenus dans le
produit :
(i) laquantité, par unité posologique, autorisée,
(ii) le cas échéant, I’ activité autorisée,
(iii) lamatiéere d’ origine autorisée;
h) I’ usage ou les fins recommandés qui sont autorisés;
i) ladate de délivrance de lalicence.

(2) Dans les soixante jours suivant le jour de la délivrance de sa
licence de mise en marché, le titulaire avise le ministre de tout
renseignement mentionné danslalicence qu'il sait incorrect.

Renseignements compl émentaires et échantillons

15. Si les renseignements ou documents fournis dans la de-
mande présentée aux termes de I’ article 5 ou dans la demande de
modification présentée aux termes du paragraphe 11(2) ne sont
pas suffisants pour lui permettre de décider si la licence doit étre
délivrée ou maodifiée, selon le cas, le ministre peut demander que
le demandeur Iui fournisse des renseignements complémentaires
ou des échantillons du produit de santé naturels qui sont nécessai-
resacette fin.
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Safety Information

16. If the Minister has reasonable grounds to believe that a
natural health product may no longer be safe when used under the
recommended conditions of use, the Minister may request that the
licensee provide the Minister, within 15 days after the day on
which the request is received, with information and documents
demonstrating that the natural health product is safe when used
under the recommended conditions of use.

Direction to Stop Sale

17. (1) The Minister may direct the licensee, manufacturer, im-
porter and distributor to stop their sale of a natural health product
if

(a) the licensee does not, within the required period, provide

the Minister with the information and documents requested un-

der section 16;

(b) the information and documents provided by the licensee in

accordance with section 16 do not demonstrate that the natural

health product is safe when used under the recommended con-
ditions of use;

(c) in the case of a natural health product that is imported, the

Minister has reasonable grounds to believe that the natura

headlth product is not manufactured, packaged, labelled, im-

ported, distributed or stored in accordance with the require-

ments set out in Part 3 or in accordance with requirements that

are equivalent to those set out in Part 3;

(d) in the case of a natural health product that is not imported,

the Minister has reasonable grounds to believe that the natural

health product is not manufactured, packaged, labelled, distrib-
uted or stored in accordance with the requirements set out in

Part 3; or

(e) the Minister has reasonable grounds to believe that the natu-

ra health product is not packaged or labelled in accordance

with the requirements set out in Part 5.

(2) The Minister shall lift a direction to stop the sale of a natu-
ra health product if the licensee provides the Minister with in-
formation and documents demonstrating that

(a) in the case of a direction to stop sale arising under either

paragraph (1)(a) or (b), the natural health product is safe when

used under the recommended conditions of use;

(b) in the case of a direction to stop sale arising under para-

graph (1)(c), the natural health product is manufactured, pack-

aged, labelled, imported, distributed and stored in accordance
with the requirements set out in Part 3 or in accordance with

requirements that are equivalent to those set out in Part 3;

(c) in the case of a direction to stop sale arising under para-

graph (1)(d), the natural health product is manufactured, pack-

aged, labelled, distributed and stored in accordance with the re-

quirements set out in Part 3;

(d) in the case of a direction to stop sale arising under para-

graph (1)(e), the natural health product is packaged and la

belled in accordance with the requirements of Part 5; or

(e) the situation giving rise to the direction to stop the sale of

the natural health product did not exist.

Suspension and Cancellation

18. (1) Subject to subsection (2), the Minister may suspend a
product licence if the Minister has reasonable grounds to believe
that

(a) the licensee has contravened these Regulations or any pro-

vision of the Act relating to the natural health product; or

Renseignements sur I’innocuité du produit

16. Lorsque le ministre a des motifs raisonnables de croire
qu’un produit de santé naturel peut ne plus étre sir lorsqu’il est
utilisé selon les conditions d'utilisation recommandées, il peut
demander au titulaire de lui fournir, dans les quinze jours suivant
la réception de la demande, des renseignements et documents
montrant I'innocuité du produit lorsgu’il est utilisé selon les
conditions d' utilisation recommandées.

Ordre de cessation de vente

17. (1) Le ministre peut ordonner au titulaire, au fabricant, au
distributeur ou & I’importateur de cesser la vente du produit de
santé naturel dans|’un ou I’ autre des cas suivants:

a) le titulaire n’ obtempeére pas ala demande visée al’ article 16

dansledélai imparti;

b) les renseignements et documents fournis par le titulaire aux

termes de I article 16 ne sont pas suffisants pour démontrer que

le produit est sir lorsgu’il est utilisé selon les conditions

d’ utilisation recommandées;

¢) il ades motifs raisonnables de croire que le produit n’est pas

fabriqué, emballé, étiqueté, importé, distribué ou entreposé

conformément aux exigences prévues a la partie 3 ni a des exi-
gences équivalentes, dans le cas d’ un produit qui est importé;

d) il ades motifs raisonnables de croire que |le produit n’ est pas

fabriqué, emballé, éiqueté, distribué ou entreposé conformé-

ment aux exigences prévues a la partie 3, dans le cas d’ un pro-
duit qui N’ est pas importé;

€) il ades motifs raisonnables de croire que le produit n’est pas

emballé ou étiqueté conformément aux exigences prévues a la

partie 5.

(2) Le ministre leve I’ ordre de cessation de vente lorsque le ti-
tulaire lui fournit les renseignements et documents établissant,
selonlecas:

a) que le produit est sir lorsqu’il est utilisé selon les conditions

d’ utilisation recommandées, dans |e cas d' un ordre de cessation

de vente fondé sur I'alinéa (1)a) ou b);

b) que le produit est fabriqué, emballé, étiqueté, importé, dis-

tribué et entreposé conformément aux exigences prévues a la

partie 3 ou a des exigences équivalentes, dans le cas d' un ordre

de cessation de vente fondé sur I’ alinéa (1)c);

¢) que le produit est fabriqué, emballé, étiqueté, distribué et en-

treposé conformément aux exigences prévues ala partie 3, dans

le cas d'un ordre de cessation de vente fondé sur I’ alinéa (1)d);

d) que le produit est emballé et étiqueté conformément aux
exigences prévues ala partie 5, dans le cas d' un ordre de cessa
tion de vente fondé sur I’ alinéa (1)e);

€) que la situation donnant lieu a I’ ordre de cessation de vente
n'apas existé.

Suspension et annulation
18. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre peut sus-
pendre lalicence de mise en marché s'il a des motifs raisonnables
de croire que I’ une ou I’ autre des situations suivantes existe :
a) letitulaire a contrevenu au présent réglement ou a toute dis-
position delaLoi relative au produit de santé naturel;
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(b) the licensee has made a false or misleading statement in the
application submitted under section 5 or the application for
amendment under subsection 11(2).

(2) Subject to section 19, the Minister shall not suspend a
product licence unless

(a) the Minister has sent the licensee a notice that sets out the
reason for the intended suspension; and

(b) the licensee has not, within 90 days after the day on which
the notice referred to in paragraph (a) is received, provided the
Minister with information or documents demonstrating that the
licence should not be suspended on the grounds that

(i) the situation giving rise to the intended suspension did not
exist, or

(ii) the situation giving rise to the intended suspension has
been corrected.

19. The Minister shall suspend a product licence before giving
the licensee an opportunity to be heard if, as a result of any cir-
cumstance, the Minister has reasonable grounds to believe that it
is necessary to do so to prevent injury to the health of a purchaser
or consumer.

20. If the Minister suspends a product licence under section 18
or 19, the Minister shall send the licensee a notice that sets out the
reason for the suspension and the day on which the suspension is
effective, and the Minister shall

(a) reinstate the licence if, within 90 days after the day on

which the suspension is effective, the licensee provides the

Minister with information or documents demonstrating that the

situation giving rise to the suspension did not exist or that it has

been corrected; or

(b) cancel the licence if, within 90 days after the day on which

the suspension is effective, the licensee has not provided the

Minister with the information or documents referred to in para-

graph (a).

21. If the Minister cancels a licence under paragraph 20(b), the
Minister shall send the licensee a notice that sets out the reason
for the cancellation and the day on which the cancellation is ef-
fective.

Ste Information

22. (1) Subject to subsection (2), the licensee shall provide the
Minister with the following information prior to commencing the
sale of the natural health product:

(a) in respect of each manufacturer, packager, labeller and im-

porter of the natural health product

(i) the person’s name, address and telephone number, and if
applicable, the person’s facsimile number and electronic
mail address, and

(i) if the person conducts the activity in Canada, the number
assigned to the site licence issued in respect of that activity;

(b) the name, address and telephone number, and if applicable,

the facsimile number and electronic mail address of each dis-

tributor of the natural health product;

(c) the address of each building in which the natural health

product is manufactured, packaged or labelled;

(d) the address of each building in which the natural health

product is stored for the purposes of importation or distribu-

tion; and
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b) letitulaire afait une déclaration fausse ou trompeuse dans la

demande présentée aux termes de I'article 5 ou dans la de-

mande de modification présentée aux termes du paragra-

phe 11(2).

(2) Sous réserve de I’ article 19, le ministre ne peut suspendre la
licence de mise en marché que si les conditions suivantes sont
réunies:

a) il aenvoyé au titulaire un avis exposant les motifs de la sus-

pension projetée;

b) le titulaire n’a pas fourni au ministre, dans les quatre-vingt-

dix jours suivant la réception de I'avis visé a I’dinéa a), les

renseignements ou documents montrant que la licence ne de-

vrait pas étre suspendue pour I’ un des motifs suivants :
(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée n'a pas
existé,
(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée a été
corrigée.

19. En toutes circonstances, le ministre suspend la licence de
mise en marché avant d’avoir donné au titulaire la possibilité de
se faire entendre s'il a des motifs raisonnables de croire que cela
est nécessaire pour prévenir que soit causé un préjudice ala santé
de |’ acheteur ou du consommateur.

20. Si le ministre suspend la licence de mise en marché selon
les articles 18 ou 19, il envoie au titulaire un avis motivé de la
suspension indiquant la date de prise d effet de celle-ci et, selon
lecas:

a) rétablit la licence si, dans les quatre-vingt-dix jours suivant

la date de prise d' effet de la suspension, le titulaire lui fournit

des renseignements ou documents montrant que la situation
ayant donné lieu a la suspension n’a pas existé ou a été corri-
gee,

b) annule lalicence si, dans les quatre-vingt-dix jours suivant la

date de prise d' effet de la suspension, le titulaire ne lui fournit

pas les renseignements ou les documents visés al’ alinéa a).

21. Si le ministre annule la licence de mise en marché selon
I’alinéa 20b), il envoie au titulaire un avis motivé de I’ annulation
indiquant la date de prise d' effet de celle-ci.

Rensel gnements concernant I’ exploitation

22. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le titulaire fournit au
ministre les renseignements ci-aprées avant le début de la vente du
produit de santé naturel :

a) a I'égard de chaque fabricant, emballeur, étiqueteur et im-

portateur du produit :

() son nom, son adresse, son huméro de téléphone et, le cas
échéant, son numéro de télécopieur et son adresse é ectroni-
que,

(ii) le numéro de la licence d' exploitation qui lui a été déli-
vrée a |'égard de I’activité qu’il exerce, si cette activité est
exercée au Canada;

b) le nom, I’ adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant,

le numéro de télécopieur et |’ adresse éectronique de chague

distributeur du produit;

c) I’ adresse de chacun des batiments ou |e produit de santé na-

turel est fabriqué, emballé ou étiqueté;

d) I’ adresse de chacun des batiments ou le produit est entreposé

dans le cadre de son importation ou de sa distribution;
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(e) if the natural health product is imported, evidence demon-
strating that the natural health product will be manufactured,
packaged, labelled, imported, distributed and stored in accor-
dance with the regquirements set out in Part 3 or in accordance
with requirements that are equivalent to those set out in Part 3.

(2) If the natura health product is one in respect of which a
drug identification number is assigned in accordance with subsec-
tion C.01.014.2(1) of the Food and Drug Regulations and at the
time the product licence is issued in respect of the natura health
product it is aready being sold, the licensee shall provide the
information referred to in subsection (1) within 30 days after the
day on which the product licenceisissued.

Records

23. (1) Every licensee who sells a natura health product shall
maintain the following records:

(a) alist of al ingredients contained in each lot or batch of the

natural health product that has been made available for sale;

and

(b) records containing sufficient information to enable the re-
call of every lot or batch of the natural health product that has
been made available for sale.

(2) The records shall be maintained by the licensee for a period
of one year following the expiry date of the natural health product
to which that record relates.

Reaction Reporting

24. (1) A licensee shall provide the Minister with

(a) a case report for each serious adverse reaction to the natural
health product that occurs inside Canada, within 15 days after
the day on which the licensee becomes aware of the reaction;
and

(b) a case report for each serious unexpected adverse reaction
to the natural health product that occurs inside or outside
Canada, within 15 days after the day on which the licensee be-
comes aware of the reaction.

(2) A licensee who sells a natural health product shall annually
prepare and maintain a summary report that contains a concise
and critical analysis of

(a) al adverse reactions to the natural health product that have

occurred inside Canada; and

(b) al reactions for which a case report is required to be pro-

vided under subsection (1), that have occurred

(1) during the previous 12 months, and
(i) at a dose used or tested for the diagnosis, treatment or

prevention of adisease or for modifying organic functionsin
humans.

(3) If after reviewing a case report provided under subsec-
tion (1) or after reviewing any other safety data relating to the
natural health product, the Minister has reasonable grounds to
believe that the natural health product may no longer be safe
when used under the recommended conditions of use, the Minis-
ter may request that, within 30 days after the day on which the
request is received, the licensee

(a) provide to the Minister a copy of any summary report pre-

pared under subsection (2); or

€) dans le cas d'un produit de santé naturel importé, la preuve
que le produit de santé naturel sera fabriqué, emballé, étiqueté,
importé, distribué et entreposé conformément aux exigences
prévues alapartie 3 ou a des exigences équival entes.

(2) Si le produit de santé naturel fait I’ objet d’ une identification
numérique conformément au paragraphe C.01.014.2(1) du Ré&-
glement sur les aliments et drogues et qu'il est d§ja en vente au
moment de la délivrance, a son égard, de la licence de mise en
marché, le titulaire fournit les renseignements visés au paragra-
phe (1) dans les trente jours suivant la délivrance de la licence de
mise en marché.

Registres

23. (1) Letitulaire qui vend un produit de santé naturel tient les
registres suivants :

a) la liste de tous les ingrédients contenus dans chague lot ou

lot de fabrication du produit qui a été mis en vente;

b) un registre dans lequel sont consignés des renseignements

suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot

de fabrication du produit qui a été mis en vente.

(2) Lesregistres sont conservés par le titulaire pour une période
d'un an suivant la date limite d' utilisation du produit de santé
naturel en cause.

Rapports sur les réactions

24. (1) Letitulaire fournit au ministre des fiches d’ observation
sur les points suivants :

a) chacune des réactions indésirables graves au produit de santé
naturel qui se sont produites au Canada, dans les quinze jours
suivant le jour ol il en aeu connaissance;

b) chacune des réactions indésirables graves et imprévues au
produit de santé naturel qui se sont produites au Canada ou a
|” étranger, dans les quinze jours suivant le jour ou il en a eu
connaissance.

(2) Letitulaire qui vend un produit de santé naturel prépare et
conserve, chaque année, un rapport de synthése comportant une
analyse critique et concise des réactions suivantes :

a) toutes les réactions indésirables au produit de santé naturel
qui se sont produites au Canada;
b) toutes les réactions devant faire I’objet d'une fiche
d’ observation aux termes du paragraphe (1) et qui sont surve-
nues :
(i) d’une part, dans les douze derniers mois,
(ii) d’autre part, lors de I’ utilisation ou de lamise al’ essai du
produit, quelle qu’en soit la dose, aux fins du diagnostic, du
traitement ou de la prévention d’' une maladie ou de la modi-
fication des fonctions organiques chez I’ é&tre humain.

(3) Si, aprés avoir examiné les fiches d’ observation fournies se-
lon le paragraphe (1) ou toutes les données concernant I’ innocuité
du produit de santé naturel, le ministre a des motifs raisonnables
de croire que le produit de santé naturel peut ne plus étre sir lors-
qu'il est utilisé selon les conditions d utilisation recommandées, il
peut demander que le titulaire, dans les trente jours suivant la
réception de la demande :

a) lui fournisse un exemplaire de tout rapport de synthése pré-

paré selon le paragraphe (2);
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(b) prepare and provide to the Minister an interim summary re-
port containing a concise and critical analysis of
(i) al adverse reactions to the natural health product that
have occurred inside Canada, and
(i) all reactions for which a case report is required to be
provided under subsection (1), that have occurred
(A) since the date of the most recent summary report pre-
pared under subsection (2), and

(B) at adose used or tested for the diagnosis, treatment or
prevention of a disease or for modifying organic functions
in humans.

Recall Reporting

25. Every licensee who commences a recall of a natura health
product shall provide the Minister with the information referred to
in section 62 within three days after the day on which the recall is
commenced.

PART 2
SITE LICENCES

Application

26. This Part does not apply to any activity that is conducted in
respect of a natural health product solely for the purposes of a
clinical trial as defined in section 63.

Prohibition

27. (1) Subject to subsection (2), no person shall manufacture,
package, label or import a natural health product for sale unless

(a) the person holds a site licence issued in respect of the activ-

ity; and

(b) the person conducts the activity in accordance with the re-

quirements set out in Part 3.

(2) No person who holds a site licence shall manufacture,
package, label or import anatural health product for sale

(a) during the period of any suspension of the licence under

section 39 or 40; or

(b) after cancellation of the licence under paragraph 41(b).

Licence Application

28. An application for a site licence shall be submitted to the
Minister and shall contain the following information and docu-
ments:

(a) the name, address and telephone number, and if applicable,

the facsimile number and electronic mail address of the appli-

cant;

(b) a statement specifying which one or more of the activities

of manufacturing, packaging, labelling or importing the appli-

cant is proposing to conduct;

(c) if the applicant is proposing to manufacture, package or la-

bel a natural health product, the address of each building in

which each activity is proposed to be conducted;
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b) prépare et lui fournisse un rapport de synthése provisoire
comportant une analyse critique et concise des réactions sui-
vantes :
(i) toutes les réactions indésirables au produit de santé natu-
rel qui se sont produites au Canada,
(i) toutes les réactions au produit de santé naturel devant
faire I’objet d’une fiche d’ observation aux termes du para-
graphe (1) et qui sont survenues :
(A) d’une part, depuis la date ou le dernier rapport de syn-
thése a été préparé selon le paragraphe (2),
(B) d’autre part, lorsde |’ utilisation ou lamise al’essai du
produit, quelle qu’ en soit la dose, aux fins du diagnostic,
du traitement ou de la prévention d’ une maladie ou de la
modification des fonctions organiques chez I’ ére humain.

Rapports sur lesretraits du marché

25. Lettitulaire qui entreprend de retirer du marché un produit
de santé naturel fournit au ministre les renseignements prévus a
I’article 62 dans les trois jours suivant le début du retrait.

PARTIE 2
LICENCES D’EXPLOITATION
Champ d’application

26. Laprésente partie ne s applique pas aux activités exercées a
I’égard d'un produit de santé naturel destiné uniquement a un
clinigue au sens de I’ article 63.

Interdiction

27. (1) Sous réserve du paragraphe (2), il est interdit de fabri-
quer, d’emballer, d'étiqueter ou d'importer un produit de santé
naturel pour la vente a moins que les conditions suivantes ne
soient réunies :

a) I'intéressé est titulaire d’' une licence d’ exploitation délivrée

al’ égard de cette activité;

b) il exerce cette activité conformément aux exigences prévues

alapartie 3.

(2) 1l est interdit au titulaire de la licence d’ exploitation de fa-
briquer, d emballer, d’ étiqueter ou d’'importer un produit de santé
naturel pour laventeal’ un ou I’ autre des moments suivants :

a) durant toute période de suspension de la licence ordonnée

aux termes des articles 39 ou 40;

b) aprés I'annulation de la licence ordonnée aux termes de

I"alinéa 41b).

Demande

28. La demande de licence d’ exploitation est présentée au mi-
nistre et comporte | es renseignements et documents suivants :

a) le nom, I’ adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant,
le numéro de télécopieur et I’ adresse éectronique du deman-
deur;

b) la mention des activités, parmi la fabrication, I’emballage,
|"étiquetage et I'importation, que le demandeur se propose
d’ exercer;

c) s le demandeur se propose de fabriquer, d emballer ou
d’ étiqueter un produit de santé naturel, I’ adresse de chacun des
bétiments ol il se propose d’ exercer chacune de ces activités;
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(d) if the applicant is proposing to import a natural health prod-
uct, the address of each building in which that natural health
product is proposed to be stored;

(e) for each activity specified under paragraph (b), a statement
indicating whether or not the applicant is proposing to conduct
the activity in respect of a natural health product in sterile dos-
age form; and

() in respect of the buildings, equipment, practices and proce-
dures used to conduct each activity specified under para
graph (b), areport from a quality assurance person demonstrat-
ing that they comply with the requirements set out in Part 3.

Issuance and Amendment

29. (1) The Minister shall issue or amend a site licence if

(a) the applicant submits an application to the Minister that is
in accordance with section 28 or subsection 32(2), as the case
may be;

(b) the applicant provides the Minister with al additional in-
formation requested under section 37; and

(c) the applicant does not make a false or misleading statement
in the application.

(2) If the Minister issues a site licence, the Minister shall assign
that licence a site licence number.

Refusal to Issue or Amend

30. (1) If the Minister refuses to issue or amend a site licence,
the Minister shall send the applicant a notice that sets out the rea-
son for the refusal.

(2) Within 30 days after the day on which the notice is sent, the
applicant may make a request that the Minister reconsider the
application.

(3) If the applicant makes a request in accordance with subsec-
tion (2), the Minister shall

(a) give the applicant an opportunity to be heard in respect of

the application; and

(b) reconsider the application after giving the applicant that op-

portunity.

31. (1) After reconsidering the application, the Minister shall
issue or amend the site licence if the requirements of subsec-
tion 29(1) are met.

(2) If the Minister again refuses to issue or amend the site li-
cence, the Minister shall send the applicant a final notice that sets
out the reason for the refusal.

Amendment

32. (1) A licensee shall not conduct any of the following activi-
ties unless the site licence is amended accordingly:

(a) conduct any activity for a which a site licence is required

that the licensee is not already authorized to conduct;

(b) if the licensee is authorized to manufacture, package or la-

bel a natural health product, conduct that activity in a building

that is not one in which the conduct of that activity is author-

ized;

(c) if the licensee is authorized to import a natural health prod-

uct, store a natural health product in a building that is not one

in which the storage is authorized; or

(d) if the licensee is authorized to conduct an activity, but not

already authorized to conduct it in respect of a natural health

product in sterile dosage form, conduct the activity in respect

of anatural health product in that form.

d) si le demandeur se propose d’'importer un produit de santé
naturel, I’ adresse de chacun des batiments ou le produit de san-
té naturel sera entreposé;

€) pour chacune des activités visées a |’alinéa b), la mention
que le demandeur se propose ou non d'exercer I'activité a
|"égard d’un produit de santé naturel sous forme posologique
stérile;

f) le rapport d’ un préposé a |’ assurance de la qualité établissant
que les béatiments, I’ équipement, les méthodes et les procédés
utilisés dans I’exercice de chacune des activités visées a
I"alinéa b) sont conformes aux exigences prévues ala partie 3.

Délivrance et modification

29. (1) Le ministre délivre ou modifie une licence d’ exploi-
tation si les conditions suivantes sont réunies :

a) le demandeur présente au ministre une demande conforme a
I"article 28 ou au paragraphe 32(2), selon le cas;

b) le demandeur fournit au ministre les renseignements com-
plémentaires demandés en vertu de I’ article 37;

c) le demandeur ne fait pas de déclaration fausse ou trompeuse
dans sademande.

(2) Lorsque le ministre délivre une licence d' exploitation, il lui
assigne un numéro.

Refus

30. (1) Lorsgue le ministre refuse de délivrer ou de modifier
une licence, il envoie au demandeur un avis exposant les motifs
de son refus.

(2) Le demandeur peut, dans les trente jours suivant |’ envoi de
I’avis, demander au ministre de reconsidérer la demande de li-
cence.

(3) Lorsque le demandeur présente une demande selon le para-
graphe (2), le ministre, alafois:

a) donne au demandeur la possibilité de se faire entendre;

b) reconsidére la demande de licence aprés avoir donné au de-

mandeur la possibilité de se faire entendre.

31. (1) Apres avoir reconsidéré la demande de licence, le mi-
nistre délivre ou modifie la licence si les conditions du paragra-
phe 29(1) sont réunies.

(2) Si le ministre refuse a nouveau de délivrer ou de modifier la
licence, il envoie au demandeur un avis final exposant les motifs
de cerefus.

Modification

32. (1) Letitulaire ne peut exercer les activités ci-aprés a moins
gue salicence n’ ait été modifiée en conséquence :

a) toute activité nécessitant une licence d exploitation qu’il

N’ est pas déja autorisé a exercer;

b) lafabrication, I'’emballage ou I’ étiquetage — par ailleurs au-

torisés — d'un produit de santé naturel, dans un bétiment ou il

N’ est pas autorisé a exercer cette activité;

c) I’entreposage dans le cadre de I'importation — par ailleurs

autorisée — d'un produit de santé naturel dans un batiment ou

il N’ est pas autorisé & exercer cette activité,

d) toute activité — par ailleurs autorisée — a |’ égard d’ un pro-

duit de santé naturel sous forme posologique stérile, s'il n'est

pas déja autorisé a exercer cette activité al’ égard d’un produit

sous cette forme.
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(2) An application to amend a site licence shall be submitted to
the Minister and shall contain the following information and
documents:

(a) the licence number;

(b) a statement that specifies each activity referred to in subsec-
tion (1) that the licensee is proposing to conduct; and

(c) areport from a quality assurance person demonstrating that
the buildings, equipment, practices and procedures used in re-
spect of each activity conducted by the licensee will remain in
compliance with the requirements set out in Part 3.

Notification

33. If the licensee makes any of the following changes, the li-
censee shall notify the Minister of the change within 60 days after
the day on which the change is made:

(@ a change to the information submitted under para-

graph 28(a); and

(b) a change that substantially alters any building, equipment,

practice or procedure in respect of which a report from a qual-

ity assurance person was submitted under paragraph 28(f).

Licence Contents

34. A sitelicence shall set out the following information:

(a) the name and address of the licensee;

(b) the site licence number;

(c) each activity that the licensee is authorized to conduct and a
statement indicating whether the activity is authorized to be
conducted in respect of a natural health product in sterile dos-
age form;

(d) if the licensee is authorized to manufacture, package or la-
bel a natural health product, the address of each building in
which the licensee is authorized to conduct that activity; and

(e) if the licensee is authorized to import a natural health prod-
uct, the address of each building in which the licensee is au-
thorized to store that natural heath product.

Expiry

35. (1) A site licence expires on the first anniversary of the day
on which it was issued unless it is renewed in accordance with
section 36.

(2) A sitelicence that is renewed in accordance with section 36
expires on the day on which the renewal period ends unless the
licence is further renewed in accordance with section 36.

Renewal

36. (1) The Minister shall renew asite licence if

(a) the licensee submits a request to renew the licence to the
Minister no later than 30 days before the day on which the li-
cence expires;

(b) the licensee provides the Minister with all additional infor-
mation requested under section 37; and

(c) the renewal of the licence is not likely to result in injury to
the health of a purchaser or consumer.

(2) If the Minister renews a site licence, the Minister shal re-
new it for aperiod of

(a) one year, if on the next anniversary of the day on which the
licence was issued, the licensee will have held the licence for a
period of lessthan three years;
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(2) La demande de modification est présentée au ministre et
comporte les renseignements et documents suivants :

a) le numéro de lalicence d’ exploitation;

b) la mention de chacune des activités visées au paragraphe (1)

que le demandeur se propose d’ exercer;

c) lerapport d’' un préposé al’ assurance de la qualité établissant

que les béatiments, I’ équipement, les méthodes et les procédés

utilisés &I’ égard de chacune des activités exercées par le titu-

laire demeurent conformes aux exigences de la partie 3.

Notification

33. Si le titulaire apporte I’un des changements ci-apreés, il en
avise le ministre dans les soixante jours suivant la date du chan-
gement :

a) un changement des renseignements fournis aux termes de

I"adinéa 28a);

b) un changement qui modifie considérablement les batiments,

I” équipement, les méthodes et les procédés faisant I’ objet du

rapport d'un préposé a |’ assurance de la qualité fourni aux ter-

mes de |’ alinéa 28f).

Contenu dela licence

34. Lalicence d' exploitation comporte les renseignements sui-
vants:

a) les nom et adresse du titulaire;

b) le numéro delalicence;

c) chague activité que le titulaire est autorisé a exercer ains

gu'une mention indiquant si I'activité est exercée a I’ égard

d’un produit de santé naturel sous forme posologique stérile;

d) s letitulaire est autorisé a fabriquer, emballer ou étiqueter

un produit de santé naturel, I’ adresse de chaque bétiment ou il

est autorisé a exercer cette activité;

€) si letitulaire est autorisé aimporter un produit de santé natu-

rel, I adresse de chague batiment ou il est autorisé a entreposer

le produit.

Expiration

35. (1) Lalicence d' exploitation expire a la premiére date anni-
versaire de sa délivrance a moins qu’elle ne fasse I’ objet d’'un
renouvellement selon I’ article 36.

(2) Lalicence qui est renouvelée conformément a I’ article 36
expire le jour ou la période de renouvellement prend fin, @ moins
gu’ elle ne soit renouvel ée a nouveau conformément al’ article 36.

Renouvellement

36. (1) Le ministre renouvelle la licence d’exploitation si les
conditions suivantes sont réunies :

a) le titulaire présente une demande de renouvellement de li-
cence au moins trente jours avant I’ expiration de lalicence;

b) le titulaire fournit au ministre les renseignements complé-
mentaires demandés en vertu de I’ article 37,

c) le renouvellement de la licence ne risque pas de causer un
préudice ala santé de |’ acheteur ou du consommateur.

(2) Le cas échéant, lalicence est renouvel ée pour :

a) un an, dans le cas ou, ala prochaine date anniversaire de sa
délivrance, le titulaire I'aura détenue pour une période de
moins de trois ans;
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(b) two years, if on the next anniversary of the day on which
the licence was issued, the licensee will have held the licence
for aperiod of at least three years but less than nine years; or

(c) three years, if on the next anniversary of the day on which
the licence was issued, the licensee will have held the licence
for aperiod of nine years or more.

(3) A site licence renewal becomes effective on the day after
the anniversary of the day on which the licence was issued.

Additional Information

37. If the information and documents submitted in respect of an
application under section 28, an application for anendment under
subsection 32(2) or a request for renewal under section 36 are
insufficient to enable the Minister to determine whether the li-
cence should be issued, amended or renewed, as the case may be,
the Minister may request that the applicant provide the Minister
with such additiona information as is necessary to make the de-
termination.

Relinquishment of Authorization

38. (1) A licensee may, by amendment of the site licence, re-
linquish any part of the authorization given to the licensee under
this Part.

(2) An application to amend the site licence for the purposes of
subsection (1) shall be submitted to the Minister and shall contain
the following information and documents:

(a) a document, signed and dated by the licensee, that sets out
the site licence number and that specifies each activity or, by
address, each building, in respect of which the authorization is
requested to be relinquished; and

(b) an attestation, signed and dated by a quality assurance per-
son, stating that after the relinquishment, the buildings, equip-
ment, practices and procedures used in respect of each activity
conducted by the licensee will remain in compliance with the
requirements set out in Part 3.

(3) The Minister shall amend the site licence as requested by
the licensee in paragraph (2)(a) if the licensee provides the Minis-
ter with an application that is in accordance with subsection (2).

Suspension and Cancellation

39. (1) Subject to subsection (2), the Minister may suspend a
sitelicence if the Minister has reasonable grounds to believe that

(a) the licensee has contravened any provision of the Act or

these Regulations; or

(b) the licensee has made a false or misleading statement in the

application submitted under section 28 or the application for

amendment under subsection 32(2).

(2) Subject to section 40, the Minister shall not suspend a site
licence unless

(a) the Minister has sent the licensee a notice that sets out the
reason for the intended suspension; and
(b) the licensee has not, within 90 days after the day on which
the notice referred to in paragraph (a) is received, provided the
Minister with information or documents demonstrating that the
licence should not be suspended on the grounds that
(i) the situation giving rise to the intended suspension did not
exist, or

b) deux ans, dans le cas ou, ala prochaine date anniversaire de
sa délivrance, le titulaire I’ aura détenue pour une période d’au
moins trois ans, mais de moins de neuf ans;

C) trois ans, dans le cas ou, a la prochaine date anniversaire de
sa délivrance, le titulaire I’ aura détenue pour une période d’ au
moins neuf ans.

(3) Le renouvellement prend effet le jour suivant la date anni-
versaire de ladélivrance de lalicence.

Renseignements complémentaires

37. Si les renseignements ou documents fournis dans la de-
mande présentée aux termes de I’ article 28, dans la demande de
modification présentée aux termes du paragraphe 32(2) ou dans la
demande de renouvellement présentée aux termes de I’ article 36
ne sont pas suffisants pour lui permettre de décider si la licence
doit étre délivrée, modifiée ou renouvelée, selon le cas, le minis-
tre peut demander que le demandeur lui fournisse des renseigne-
ments complémentaires qui sont nécessaires a cette fin.

Renonciation

38. (1) Le titulaire peut, par modification de sa licence
d'exploitation, renoncer a tout € ément de I’ autorisation qui lui a
été conférée au titre de la présente partie.

(2) Pour I'application du paragraphe (1), la demande de modi-
fication de la licence est présentée au ministre et contient les ren-
seignements et documents suivants :

a) un document, signé et daté par le titulaire, indiquant le nu-

méro de sa licence de méme que chacune des activités ou

I" adresse de chacun des bétiments faisant I’ objet de larenoncia-

tion;

b) une attestation, signée et datée par un préposé a |’ assurance

de la qualité, indiquant que, suite a cette renonciation, les bati-

ments, I’ équipement, les méthodes et les procédés utilisés a

I"égard de chacune des activités exercées par le titulaire demeu-

rent conformes aux exigences prévues ala partie 3.

(3) Le ministre modifie la licence d exploitation selon les ren-
seignements fournis par le titulaire en vertu de I’ainéa (2)a) sur
présentation par celui-ci d’une demande conforme au paragra
phe (2).

Suspension et annulation

39. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre peut sus-
pendre la licence d exploitation s'il a des motifs raisonnables de
croire que |’une ou I’ autre des situations suivantes existe :

a) le titulaire a contrevenu a toute disposition de la Loi ou au

présent reglement;

b) letitulaire a fait une déclaration fausse ou trompeuse dans la

demande présentée aux termes de I’ article 28 ou aux termes du

paragraphe 32(2).

(2) Sous réserve de I'article 40, le ministre ne peut suspendre
la licence d'exploitation que s les conditions suivantes sont
réunies:

a) il aenvoyé au titulaire un avis exposant les motifs de la sus-

pension projetée;

b) le titulaire n'a pas fourni au ministre, dans les quatre-vingt-

dix jours suivant la réception de I'avis visé a I’alinéa a), les

renseignements ou documents montrant que la licence ne de-

vrait pas étre suspendue pour I’ un des motifs suivants :
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(ii) the situation giving rise to the intended suspension has
been corrected.

40. The Minister shall suspend a site licence before giving the
licensee an opportunity to be heard if, as a result of any circum-
stance, the Minister has reasonable grounds to believe that it is
necessary to do so to prevent injury to the health of a purchaser or
consumer.

41. If the Minister suspends a site licence under section 39
or 40, the Minister shall send the licensee a notice that sets out the
reason for suspension and the day on which the suspension is
effective, and the Minister shall

(a) reinstate the licence if, within 90 days after the day on

which the suspension is effective, the licensee provides the

Minister with information or documents demonstrating that the

situation giving rise to the suspension did not exist or that it has

been corrected; or

(b) cancel the licence if, within 90 days after the day on which

the suspension is effective, the licensee has not provided the

Minister with the information or documents referred to in para-

graph (a).

42. If the Minister cancels a licence under paragraph 41(b), the
Minister shall send the licensee a notice that sets out the reason
for the cancellation and the day on which the cancellation is ef-
fective.

PART 3
GOOD MANUFACTURING PRACTICES

Prohibition

43. (1) Subject to subsection (2), no person shall sell a natural
health product unless it is manufactured, packaged, labelled, im-
ported, distributed or stored, as the case may be, in accordance
with this Part.

(2) A person may sell anatura health product that is manufac-
tured, packaged, labelled, imported, distributed or stored, as the
case may be, in accordance with requirements that are equivalent
to those set out in this Part if the natural health product is im-
ported.

Soecifications

44. (1) Every natura health product available for sale shal
comply with the specifications submitted in respect of that natura
health product under paragraph 5(i) and with every change to
those specifications made by the product licence holder.

(2) The specifications shall contain the following information:
(a) detailed information respecting the purity of the natural
health product, including statements indicating its purity toler-
ances;

(b) for each medicinal ingredient of the natural health product,
detailed information respecting its quantity per dosage unit and
its identity, including statements indicating its quantity and
identity tolerances,

(c) if arepresentation relating to the potency of a medicinal in-
gredient is to be shown on alabel of the natural health product,
detailed information respecting the potency of the medicinal
ingredient, including statements indicating its potency toler-
ances; and
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(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée n’'a pas
existé,

(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée a été
corrigée.

40. En toutes circonstances, le ministre suspend la licence
d’ exploitation avant d'avoir donné au titulaire la possibilité de se
faire entendre s'il a des motifs raisonnables de croire que cela est
nécessaire pour prévenir que soit causé un préjudice a la santé de
I’ acheteur ou du consommateur.

41. Si le ministre suspend lalicence d’ exploitation selon les ar-
ticles 39 ou 40, il envoie au titulaire un avis motivé de la suspen-
sion indiquant la date de prise d’ effet de celle-ci et, selon lecas:

a) rétablit la licence si, dans les quatre-vingt-dix jours suivant

la date de prise d' effet de la suspension, le titulaire lui fournit

des renseignements ou documents montrant que la situation
ayant donné lieu a la suspension n’a pas existé ou a été corri-
gee;

b) annule lalicence si, dans les quatre-vingt-dix jours suivant la

date de prise d' effet de la suspension, le titulaire ne lui fournit

pas les renseignements ou les documents visés al’ alinéa a).

42. Si le ministre annule la licence d' exploitation selon I’ali-
néa 41b), il envoie au titulaire un avis motivé de I’annulation
indiquant la date de prise d' effet de celle-ci.

PARTIE 3
BONNES PRATIQUES DE FABRICATION

Interdiction

43. (1) Sous réserve du paragraphe (2), il est interdit de vendre
un produit de santé naturel qui N’ est pas fabriqué, emballé, étique-
té, importé, distribué ou entreposé conformément a la présente
partie.

(2) Il est permis de vendre un produit de santé naturel qui est
fabriqué, emballé, étiqueté, importé, distribué ou entreposé
conformément a des exigences équivalentes a celles prévues a la
partie 3 si le produit est importé.

Soécifications
44, (1) Tout produit de santé naturel mis en vente est conforme
aux spécifications fournies a son égard aux termes de I’ alinéa 5i)

et aux changements apportés a celles-ci par le titulaire de la li-
cence de mise en marché.

(2) Les spécifications doivent contenir les renseignements sui-
vants:
a) des renseignements détaillés concernant la pureté du produit
de santé naturel, notamment la mention des tolérances relatives
asapureté;
b) pour chacun des ingrédients médicinaux contenus dans le
produit, des renseignements détaillés concernant leur quantité
par unité posologique et leur identité, y compris la mention des
tolérances relatives a leur quantité et aleur identité;
c) si I’une des étiquettes du produit comporte une déclaration a
I"égard de I’ activité de I’ un des ingrédients médicinaux conte-
nus dans le produit, des renseignements détaillés concernant
celle-ci, y compris la mention des tolérances relatives a
| activité des ingrédients médicinaux;
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(d) a description of the methods used for testing or examining
the natural health product.

(3) The specifications and every change to those specifications
shall be approved by a quality assurance person.

Premises

45. (1) Every natural health product shall be manufactured,
packaged, labelled and stored in premises that are designed, con-
structed and maintained in a manner that permits the activity to be
conducted under sanitary conditions, and in particular that

(a) permits the premises to be kept clean and orderly;

(b) permits the effective cleaning of all surfaces in the prem-

ises;

(c) permits the natural health product to be stored or processed

appropriately;

(d) prevents the contamination of the natural health product;

and

(e) prevents the addition of an extraneous substance to the

natural health product.

(2) Every natura health product shall be stored under condi-
tions that will maintain the quality and safety of the natural heath
product.

Equipment

46. Every natura health product shall be manufactured, pack-
aged, labelled and stored using equipment that is designed, con-
structed, maintained, operated and arranged in a manner that

(a) permits the effective cleaning of its surfaces;

(b) permitsit to function in accordance with its intended use;

(c) prevents it from contaminating the natural health product;

and

(d) preventsit from adding an extraneous substance to the natu-

ral health product.

Personnel

47. Every natura health product shall be manufactured, pack-
aged, labelled and stored by personnel who are qualified by edu-
cation, training or experience to perform their respective tasks.

Sanitation Program

48. Every natural health product shall be manufactured, pack-
aged, labelled and stored in accordance with a sanitation program
that sets out

(a) procedures for effectively cleaning the premises in which
the activity is conducted;

(b) procedures for effectively cleaning the equipment used in
the activity;

(c) procedures for handling any substance used in the activity;
and

(d) all requirements, in respect of the health, the hygienic be-
haviour and the clothing of the personnel who are involved in
the activity, that are necessary to ensure that the activity is
conducted in sanitary conditions.

Operations

49. Every natural health product shall be manufactured, pack-
aged, labelled and stored in accordance with standard operating
procedures that are designed to ensure that the activity is con-
ducted in accordance with the requirements of this Part.

d) une description des méthodes utilisées pour lamiseal’
ou I’examen du produit.

(3) Les spécifications et les changements apportés a celles-Ci
doivent étre approuvés par un préposé al’ assurance de laqualité.
Locaux et terrains attenants

45, (1) Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, éti-
queté et entreposé dans des locaux et terrains attenants qui sont
congus, construits et entretenus de maniére & permettre I’ exercice
de ces activités dans des conditions hygiéniques, plus particulie-
rement de manierea:

a) pouvoir étre tenus en état de propreté et en bon ordre;

b) permettre le nettoyage efficace des surfaces qui s'y trouvent;
C) permettre I’ entreposage et le traitement adéquats du produit;
d) prévenir la contamination du produit;

€) prévenir I'introduction de toute matiére étrangére dans le
produit.

(2) Tout produit de santé naturel est entreposé dans des condi-
tions qui préservent sa qualité et son innocuité.

Equipement

46. Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, étiqueté
et entreposé au moyen d’'un équipement qui est congu, fabriqué,
entretenu, utilisé et disposé de fagon a:

a) permettre le nettoyage efficace de ses surfaces;

b) fonctionner adéquatement;

C) prévenir la contamination du produit;

d) prévenir I'introduction de toute matiére étrangére dans le

produit.

Personnel

47. Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, étiqueté
et entreposé par des personnes qualifiées de par leurs études, leur
formation ou leur expérience, pour accomplir les taches qui leur
sont confiées.

Programme d’ hygiene

48. Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, étiqueté
et entreposé en conformité avec un programme d' hygiéne qui
prévoit :

a) les méthodes de nettoyage des locaux et terrains attenants ou

I"activité est exercée;

b) les méthodes de nettoyage efficace de I’ équipement utilisé

pour |'exercice de |’ activité;

¢) les méthodes de manutention de toute substance utilisée pour

|’exercice de |’ activité

d) les exigences relatives a la santé, au comportement et a

I"habillement du personnel qui se livre a I'activité afin que

celle-ci soit exercée dans des conditions hygiéniques.

Exploitation
49. Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, étiqueté
et entreposé en conformité avec des méthodes d exploitation
normalisées, qui sont congues de fagon a ce que ces activités
soient exercées conformément aux exigences prévues par la pré-
sente partie.
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50. Every manufacturer, packager, |abeller, importer and dis-
tributor shall establish and maintain a system of control that per-
mits the rapid and complete recall of every lot or batch of the
natural health product that has been made available for sale.

Quiality Assurance

51. (1) Every manufacturer, packager, labeller, importer and
distributor shall

(a) have a quality assurance person who

(i) isresponsible for assuring the quality of the natural health
product before it is made available for sale, and

(it) has the training, experience and technical knowledge re-
lating to the activity conducted and the requirements of this
Part; and
(b) investigate and record every complaint received in respect
of the quality of the natural health product and, if necessary,
take corrective action.

(2) Every natura health product shall be manufactured, pack-
aged and labelled using only material that, prior to its use in the
activity, has been approved for that use by a quality assurance
person.

(3) Every natura health product shall be manufactured, pack-
aged, labelled and stored using methods and procedures that, prior
to their implementation, have been approved by a quality assur-
ance person.

(4) Every lot or batch of a natura health product shall be ap-
proved by a quality assurance person before it is made available
for sale.

(5) Every natura health product that is sold and subsequently
returned to its manufacturer, packager, labeller, importer or dis-
tributor, as the case may be, shall be approved by a quality assur-
ance person before that natural health product may be made
availablefor resae.

Sability

52. Every manufacturer and every importer shall determine the
period of time that, after being packaged for sale, the natural
health product will continue to comply with its specifications
when

(a) it is stored under its recommended storage conditions; or

(b) if it does not have recommended storage conditions, it is

stored at room temperature.

Records

Manufacturers

53. Every manufacturer who sells a natural health product shall
maintain the following records at the site at which the natural
health product is manufactured:

(a) the master production document for the natural health prod-

uct;

(b) alist of al ingredients contained in each lot or batch of the

natural health product;

(c) records of any testing conducted in respect of alot or batch

of raw material used in the manufacture of the natural health

product;

(d) records of any testing conducted in respect of alot or batch

of the natural health product;
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50. Tout fabricant, emballeur, étiqueteur, importateur ou distri-
buteur établit et tient un systéme de contréle qui permet le retrait
rapide et complet du marché de tout lot ou lot de fabrication du
produit de santé naturel mis en vente.

Assurance de la qualité

51. (1) Tout fabricant, emballeur, étiqueteur, importateur ou
distributeur doit :
a) d’une part, avoir un préposé al’ assurance de la qualité qui a
lafois:
(i) a pour responsabilité d assurer la qualité du produit de
santé naturel avant la mise en vente de celui-ci,
(i) possede la formation, |’ expérience et les connai ssances
techniques a I'égard de I’ activité exercée et des exigences
prévues par la présente partie;
b) d’ autre part, examiner les plaintes regues au sujet de la qua-
lité du produit de santé naturel, tenir un registre de celles-ci et,
le cas échéant, prendre les mesures correctives nécessaires.

(2) Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé et éti-
queté avec du matériel ayant préalablement été approuvé a cette
fin par un préposé a I’ assurance de la qualité.

(3) Tout produit de santé naturel est fabriqué, emballé, étiqueté
et entreposé au moyen de méthodes et procédés qui, avant d’ étre
mis en application, ont été approuvés par un préposé al’ assurance
delaqualité.

(4) Tout lot ou lot de fabrication d’'un produit de santé naturel
est approuvé par un préposé a I'assurance de la qualité avant
d é&tre mis en vente.

(5) Tout produit de santé naturel qui a été vendu et qui est par
la suite retourné au fabricant, a I’emballeur, a I’étiqueteur, a
I"importateur ou au distributeur est approuvé par un préposé a
I" assurance de la qualité avant d’ étre remis en vente.

Sabilité
52. Tout fabricant ou importateur détermine la période durant
laguelle le produit de santé naturel, apres avoir été emballé pour
étre vendu, demeurera conforme a ses spécifications pendant qu’il
est entreposé :
a) selon les conditions d’ entreposage recommandées,

b) a la température ambiante, s'il n'existe aucune condition
d’ entreposage recommandée.

Registres
Fabricants

53. Tout fabricant qui vend un produit de santé naturel tient, a
I’emplacement ou le produit est fabriqué, les registres suivants :

a) le document type de production du produit;

b) la liste de tous les ingrédients contenus dans chague lot ou

lot de fabrication du produit;

C) un registre des anal yses effectuées al’ égard de tout lot ou lot

de fabrication des matiéres premieéres utilisées dans la fabrica-

tion du produit;

d) un registre des analyses effectuées al’ égard de tout lot ou lot

de fabrication du produit;

€) un exemplaire des spécifications de chaque produit fabriqué

a cet emplacement;
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(e) a copy of the specifications for each natural health product
that is being manufactured at the site;

(f) records demonstrating that each lot or batch of the natural
health product was manufactured in accordance with the re-
quirements of this Part;

(g) arecord of each determination made by the manufacturer in
accordance with section 52 and the information that supports
that determination;

(h) records containing sufficient information to enable the re-
cal of every lot or batch of the natural health product that has
been made available for sae;

(i) alist of al natural health products that are being manufac-
tured at the site; and

(j) acopy of the sanitation program in use at the site.

Packagers

54. Every packager who sells a natural health product shall
maintain the following records at the site at which the natural
health product is packaged:

(a) records of any testing conducted in respect of the material
used to package the natural health product;

(b) records demonstrating that each lot or batch of the natural
health product was packaged in accordance with the require-
ments of this Part;

(c) records containing sufficient information to enable the re-
cal of every lot or batch of the natural health product that has
been made available for sale;

(d) alist of al natural heath products that are being packaged
at the site; and

(e) acopy of the sanitation program in use at the site.

Labellers

55. Every labeller who sells a natura health product shall
maintain the following records at the site at which the natural
health product islabelled:

(a) records demonstrating that each lot or batch of the natural
health product was labelled in accordance with the require-
ments of this Part;

(b) records containing sufficient information to enable the re-
call of every lot or batch of the natural health product that has
been made available for sale;

(c) alist of all natural health products that are being labelled at
the site; and

(d) a copy of the sanitation program in use at the site.

Importers

56. Every importer who sells a natural health product shall
maintain the following records:

(a) the master production document for the natural health prod-
uct;

(b) alist of all ingredients contained in each lot or batch of the
natural health product;

(c) records of any testing conducted in respect of alot or batch
of the natural health product;

(d) acopy of the specifications for the natural health product;
(e) arecord of each determination made by the importer in ac-
cordance with section 52 and the information that supports that
determination;

f) un registre montrant que chaque lot ou lot de fabrication du
produit a été fabriqué conformément aux exigences de la pré-
sente partie;

g) un registre mentionnant la période déterminée par le fabri-
cant conformément a l'article 52 et les renseignements a
I"appui de cette détermination;

h) un registre dans lequel sont consignés des renseignements
suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot
de fabrication du produit qui a éé mis en vente;

i) laliste de tous les produits de santé naturels fabriqués a cet
emplacement;

j) un exemplaire du programme d’ hygiéne mis en oeuvre a cet
emplacement.

Emballeurs

54. Tout emballeur qui vend un produit de santé naturel tient, a

I’ emplacement ol le produit est emballé, les registres suivants :

a) un registre des analyses effectuées a I’ égard du matériel uti-
lisé pour |’ emballage du produit;

b) un registre montrant que chaque lot ou lot de fabrication du
produit a été emballé conformément aux exigences de la pré-
sente partie;

C) un registre dans lequel sont consignés des renseignements
suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot
de fabrication du produit qui a é&é mis en vente;

d) la liste de tous les produits de santé naturels emballés a cet
emplacement;

€) un exemplaire du programme d’ hygiéne mis en oeuvre a cet
emplacement.

Etiqueteurs

55. Tout étiqueteur qui vend un produit de santé naturel tient, a

I’ emplacement ol le produit est étiqueté, les registres suivants :

a) un registre montrant que chaque lot ou lot de fabrication du
produit a été étiqueté conformément aux exigences de la pré-
sente partie;

b) un registre dans lequel sont consignés des renseignements
suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot
de fabrication du produit qui a été mis en vente;

c) laliste de tous les produits de santé naturels étiquetés a cet
emplacement;

d) un exemplaire du programme d’ hygiéne mis en oeuvre a cet
emplacement.

Importateurs

56. Tout importateur qui vend un produit de santé naturel tient

les registres suivants :

a) le document type de production du produit;

b) la liste de tous les ingrédients contenus dans chague lot ou
lot de fabrication du produit;

C) un registre des anal yses effectuées al’ égard de tout lot ou lot
de fabrication du produit;

d) un exemplaire des spécifications du produit;

€) un registre mentionnant la période déterminée conformément
al'article 52 et les renseignements a I’ appui de cette détermi-
nation;
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() records containing sufficient information to enable the recall
of every lot or batch of the natural health product that has been
made available for sale; and

(g) acopy of the sanitation program in use by the importer.

Distributors

57. Every distributor shall maintain the following records at the
site at which the natural health product is stored:

(a) records containing sufficient information to enable the re-

call of every lot or batch of the natural health product that has

been made available for sale;

(b) alist of al natural health products that are being stored at

the site; and

(c) acopy of the sanitation program in use at the site.

Record Maintenance

58. Every person required under this Part to maintain a record
that relates to alot or batch of a natural health product shall main-
tain that record for a period of one year following the expiry date
of the natural health product to which that record relates.

Serile Natural Health Products

59. Every natural hedth product that is intended to be sterile
shall be manufactured and packaged

(a) in a separate and enclosed area;

(b) under the supervision of a person trained in microbiology;

and

(c) using a method scientifically proven to ensure its sterility.

Ophthalmic Use

60. (1) Section C.01.064 of the Food and Drug Regulations
appliesin respect of natural health products except that it shall be
read without reference to the words “or parenteral”.

(2) Section C.01.065 of the Food and Drug Regulations applies
in respect of natural health products except that it shall be read
without reference to

(a) the words “ or parenteral”; and

(b) the words “or to its common name if there is no proper
name”.

Lot or Batch Samples

61. (1) Subject to subsection (3), if the Minister has reasonable
grounds to believe that a lot or batch of a natural health product
made available for sale may result in injury to the health of a pur-
chaser or consumer, the Minister may require the manufacturer,
importer or distributor to provide a sample of that lot or batch.

(2) The sample shall be of sufficient quantity to enable a de-
termination of whether the lot or batch of the natural health prod-
uct complies with the specifications for that natural health prod-
uct.

(3) The Minister shall not require a sample of alot or batch re-
ferred to in subsection (1) to be provided if more than one year
has el apsed since the expiry date of that natural health product.
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f) un registre dans lequel sont consignés des renseignements
suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot
de fabrication du produit qui a été mis en vente;

g) un exemplaire du programme d hygiéne mis en oeuvre par
I"importateur.

Distributeurs

57. Tout distributeur tient, a I’emplacement ou le produit de
santé naturel est entreposé, les registres suivants :

a) un registre dans lequel sont consignés des renseignements
suffisants pour permettre le retrait du marché de tout lot ou lot
de fabrication du produit qui a été mis en vente;

b) laliste de tous les produits de santé naturels entreposés a cet
emplacement;

) un exemplaire du programme d’ hygiéne mis en oeuvre a cet
emplacement.

Tenue des registres

58. Toute personne qui, aux termes de la présente partie, tient
un registre relativement a un lot ou lot de fabrication d’un produit
de santé naturel conserve le registre pour une période d'un an
suivant la date limite d' utilisation du produit de santé naturel en
cause.

Produits de santé naturels stériles

59. Tout produit de santé naturel devant étre stérile est fabriqué
et emballé, alafois:

a) dans des locaux distincts et fermés;
b) sous la surveillance d’une personne ayant recu une forma-
tion en microbiologie;
c¢) selon une méthode scientifiquement reconnue pour en assu-
rer lastérilité.

Usage ophtalmique

60. (1) L'article C.01.064 du Réglement sur les aliments et
drogues s applique a I’ égard des produits de santé naturels, mais
est interprété sans égard al’ expression « ou usage parentéral ».

(2) L’ article C.01.065 du Réglement sur les aliments et drogues
s applique a |’ égard des produits de santé naturels, mais est inter-
prété sans égard aux expressions suivantes ;

a) « ou usage parentéral »;

b) « ou a défaut, a son nom usuel ».

Echantillons de lot ou lot de fabrication

61. (1) Sous réserve du paragraphe (3), si le ministre a des mo-
tifs raisonnables de croire qu'un lot ou lot de fabrication d'un
produit de santé naturel mis en vente peut causer un pr§udice ala
santé de I’ acheteur ou du consommateur, il peut exiger que le
fabricant, I'importateur ou le distributeur lui fournisse un échan-
tillon de ce lot ou lot de fabrication.

(2) L’ échantillon est fourni en quantité suffisante pour permet-
tre de vérifier si le lot ou lot de fabrication du produit de santé
naturel est conforme aux spécifications pour ce produit.

(3) Le ministre ne peut exiger que lui soit fourni I’ échantillon si
plus d une année s est écoulée depuis la date limite d' utilisation
du produit.
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Recall Reporting

62. Every manufacturer, importer or distributor who com-
mences arecall of anatural health product shall provide the Min-
ister with the following information in respect of that natural
health product within three days after the day on which the recall
is commenced:

(a) the proper name and the common name of each medicinal
ingredient that it contains;

(b) each brand name under which it is sold;
(c) its product number;
(d) the number of each lot or batch recalled;

(e) the name and address of each manufacturer, importer and
distributor of the natural health product;

() the reasons for commencing the recall;

(g) the quantity manufactured or imported into Canada;

(h) the quantity that was distributed in Canada;

(i) the quantity remaining in the possession of each manufac-
turer, importer and distributor of the natural health product; and
(j) a description of any other action that the manufacturer, im-

porter or distributor, as the case may be, is taking in respect of
the recall.

PART 4
CLINICAL TRIALSINVOLVING HUMAN SUBJECTS

Interpretation

63. The following definitions apply in this Part.

“adverse event” means any adverse occurrence in the health of a
clinical trial subject who is administered a natural health prod-
uct, that may or may not be caused by the administration of the
natural health product, and includes an adverse reaction, a seri-
ous adverse reaction and a serious unexpected adverse reaction.
(incident thérapeutique)

“clinical trial” means an investigation in respect of a natura
health product that involves human subjects and that is in-
tended to discover or verify its clinical, pharmacological or
pharmacodynamic effects, to identify any adverse events that
are related to its use, to study its absorption, distribution, me-
tabolism and excretion, or to ascertain its safety or efficacy.
(essai clinique)

“good clinical practices” means generally accepted clinica prac-
tices that are designed to ensure the protection of the rights,
safety and well-being of clinical trial subjects and other per-
sons, and the good clinical practices referred to in section 74.
(bonnes pratiques cliniques)

“import” means to import a natural health product into Canada for
the purpose of salein aclinical trial. (importer)

“investigator’s brochure” means a document containing the pre-
clinical and clinical information in respect of the natural health
product that is described in paragraph 66(e). (brochure du
chercheur)

“protocol” means a document that describes the objectives, de-
sign, methodology, stetistical considerations and organization
of aclinical trial. (protocole)

“qualified investigator” means the person responsible to the spon-
sor for the conduct of the clinical trial at a clinical tria site,
who is entitled to provide health care under the laws of the
province where the clinical trial siteislocated and who is

Rapports sur les retraits du marché

62. Chaque fabricant, importateur ou distributeur qui entre-
prend de retirer du marché un produit de santé naturel fournit au
ministre les renseignements ci-aprés dans les trois jours suivant le
début du retrait :

a) les noms propre et usuel de chacun des ingrédients médici-

naux contenus dans le produit;

b) chacune des marques nominatives sous lesquelles le produit

est vendu;

c) le numéro d'identification du produit;

d) le numéro de chague lot ou de lot de fabrication faisant

I" objet du retrait du marché;

€) les nom et adresse de chague fabricant, importateur et distri-

buteur du produit;

f) lesraisons qui ont motivé le retrait;

0) la quantité du produit qui a été fabriquée ou importée au
Canada;

h) la quantité du produit qui a été distribuée au Canada;

i) la quantité du produit que chague fabricant, importateur et
distributeur du produit aen sa possession;

j) la description de toute autre mesure prise par le fabricant,
I"importateur ou le distributeur a1’ égard du retrait du marché.
PARTIE 4
ESSAIS CLINIQUES SUR DES SUJETS HUMAINS
Définitions

63. Les définitions qui suivent s appliquent & la présente partie.

« bonnes pratiques cliniques » Pratiques cliniques généralement

reconnues visant a assurer la protection des droits, la sireté et

le bien-étre des sujets d'essai clinique et d'autres personnes

ainsi que les bonnes pratiques cliniques visées a I’ article 74.

(good clinical practices)

brochure du chercheur » Document dans lequel figurent les

renseignements précliniques et cliniques d’un produit de santé

naturel visés al’alinéa 66e). (investigator’s brochure)

« chercheur qualifié » La personne qui est responsable aupres du
promoteur de la conduite de I'essai clinique & un lieu d’ essai
clinique, qui est habilitée a dispenser des soins de santé en ver-
tu des lois de la province ou ce lieu d'essai clinique est situé et
qui est:

a) dans le cas d'un essai clinique portant sur un produit de
santé naturel destiné a étre utilisé exclusivement en méde-
cine dentaire, un médecin ou un dentiste, membre en regle
d’ une association médicale ou dentaire professionnelle;

b) dans tout autre cas, un médecin, membre en régle d’'une
association médicale professionnelle. (qualified investigator)

« comité d' éthique de la recherche » Organisme, qui n'est paslié
au promoteur, ayant les caractéristiques suivantes :

a) son principal mandat est d’ approuver la tenue de projets
de recherche biomédicale sur des sujets humains et d’en
contréler périodiquement le déroulement afin d'assurer la
protection des droits des sujets, ainsi que leur sireté et leur
bien-étre;

b) il est composé d’au moins cing membres, la majorité de
ses membres sont des citoyens canadiens ou des résidents
permanents au sens de la Loi sur I'immigration et il compte
parmi ses membres des hommes et des femmes, dont au
moins :

<

~
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(a) in the case of a clinical tria respecting a natural health
product to be used for dental purposes only, a physician or
dentist and a member in good standing of a professional
medical or dental association; and
(b) in any other case, a physician and a member in good
standing of a professional medical association. (chercheur
qualifié)
“research ethics board” means a body that is not affiliated with
the sponsor, and
(a) the principal mandate of which is to approve the initia-
tion of, and conduct periodic reviews of, biomedical research
involving human subjects in order to ensure the protection of
their rights, safety and well-being; and
(b) that has at least five members, that has a mgjority of
members who are Canadian citizens or permanent residents
under the Immigration Act, that is composed of both men
and women and that includes at least
(i) two members whose primary experience and expertise
arein ascientific discipline, who have broad experience in
the methods and areas of research to be approved and one
of whom is from a medical discipline or, if the clinica
trial isin respect of a natural health product to be used for
dental purposes only, is from a medical or dental disci-
pline,
(if) one member knowledgeable in complementary or al-
ternative health care,

(iif) one member knowledgeable in ethics,

(iv) one member knowledgeable in Canadian laws rele-
vant to the research to be approved,
(v) one member whose primary experience and expertise
arein anon-scientific discipline, and
(vi) one member who is from the community or is arepre-
sentative of an organization interested in the areas of re-
search to be approved and who is not affiliated with the
sponsor or the site where the clinical tria is to be con-
ducted. (comité d’ éthique de la recherche)

“sponsor” means an individual, corporate body, institution or

organization that conducts aclinical trial. (promoteur)

Application

64. (1) Subject to subsection (2), this Part applies to the sale or
importation of natural health products to be used for the purposes
of clinical trialsinvolving human subjects.

(2) Except for paragraph 65(1)(a), subsection 65(2), section 68,
paragraphs 74(a) to (i), subsections 75(1) and 76(1) and (2), para-
graphs 76(3)(a) to (d) and (f) to (h), subsection 76(4) and sec-
tions 77 and 80 to 83, this Part does not apply to the sale or im-
portation of a natural health product for the purposes of a clinical
trial authorized under section 68.

Prohibition

65. (1) Despite section 4 and subject to subsection (2), no per-
son shall sell or import a natural health product for the purposes
of aclinical trial unless

(a) the person is authorized under this Part;
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(i) deux membres possedent de I'expertise et de
I’ expérience principalement dans un domaine scientifique
ainsi qu’'une vaste expérience des méthodes et champs de
recherche a approuver, I'un d entre eux provenant d’une
discipline des soins de la santé ou, dans le cas d’un essai
clinique portant sur un produit de santé naturel destiné a
étre utilisé exclusivement en médecine dentaire, d'une
discipline des soins de la santé ou des soins dentaires,

(i) un membre possede des connaissances dans le do-
maine des soins de santé complémentaires ou dans le do-
maine des médecines douces,

(iii) un membre possede des connaissances dans le do-
maine de I’ éthique,

(iv) un membre possede des connaissances dans le do-
maine de la législation canadienne applicable a la recher-
che a approuver,

(v) un membre posséde de I’ expertise et de I’ expérience
principalement dans un domaine non scientifique,

(vi) un membre, qui n’est pas lié au promoteur ni au lieu
d’essai clinique proposé, est un individu de la collectivité
ou un représentant d’ un organisme intéressé aux champs
de recherche a approuver. (research ethics board)

« clinique » Recherche sur des sujets humains dont |’ objet
est soit de découvrir ou de vérifier les effets cliniques, pharma-
cologiques ou pharmacodynamiques d’ un produit de santé na-
turel, soit de déceler les incidents thérapeutiques liés a
I’ utilisation de ce produit, soit d’en étudier I’ absorption, la dis-
tribution, le métabolisme et I'élimination ou soit d’en établir
I"innocuité ou I’ efficacité. (clinical trial)

« importer » Importer un produit de santé naturel au Canada pour
le vendre dansle cadre d’ un clinique. (import)

« incident thérapeutique » Evénement indésirable affectant la
santé d’un sujet d’ essai clinique a qui un produit de santé natu-
rel a é&é administré, qui peut ou non é&re causé par
I"administration du produit de santé naturel, y compris toute
réaction indésirable, réaction indésirable grave ou réaction in-
désirable grave et imprévue. (adverse event)

« promoteur » Personne physique ou morale, établissement ou
organisme qui méne un essai clinique. (sponsor)

« protocole » Document qui expose les objectifs, le plan de tra-
vail, la méthodologie, les considérations statistiques et
I" organisation d’ un essai clinique. (protocol)

Champ d'application

64. (1) Sous réserve du paragraphe (2), la présente partie
s applique ala vente et al’importation des produits de santé natu-
rels destinés aux essais cliniques sur des sujets humains.

(2) A I’exception de I’dinéa 65(1)a), du paragraphe 65(2), de
I’article 68, des alinéas 74a) a i), des paragraphes 75(1) et 76(1)
et (2), des ainéas 76(3)a) a d) et f) a h), du paragraphe 76(4) et
des articles 77 et 80 a 83, la présente partie ne s applique ni ala
vente ni a I'importation, autorisées en vertu de I’ article 68, d'un
produit de santé naturel destiné aun clinique.

Interdiction

65. (1) Malgré I'article 4 et sous réserve du paragraphe (2), il
est interdit de vendre ou d'importer un produit de santé naturel
destiné aun clinique a moins que les conditions suivantes ne
soient réunies

a) I'intéresse y est autorisé aux termes de la présente partie;
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(b) the person complies with this Part and section C.01.064 of
the Food and Drug Regulations; and

(c) if the natura health product is to be imported, the person
has a representative in Canada who is responsible for the sale
of the natural health product.

(2) No person shall sell a natura health product for the pur-
poses of aclinicd tria
(a) during the period of any suspension of the authorization
under section 80 or 81; or
(b) after cancellation of the authorization under para-
graph 82(b).
Application for Authorization

66. An application by a sponsor for authorization to sell or im-
port a natural health product for the purposes of a clinica tria
shall be submitted to the Minister and shall contain the following
information and documents:

(a) acopy of the protocol for the clinica tria;
(b) a copy of the statement, as it will be set out in each in-
formed consent form, that states the risks and anticipated bene-
fits arising to the health of clinical trial subjects as a result of
their participation in the clinical tria;
(c) aclinical trial attestation, signed and dated by the sponsor,
containing
(i) thetitle of the protocol and the clinical trial number,
(ii) the brand name or the code for the natural health product,
(iii) for each medicinal ingredient of the natural health prod-
uct

(A) the proper name and common name of the ingredient,
and

(B) the quantity of the ingredient per dosage unit of the
natural health product,
(iv) a qualitative list of the non-medicinal ingredients of the
natural health product,

(v) the dosage form of the natural health product,

(vi) the name, address and telephone number and, if applica-
ble, the facsimile number and electronic mail address of the
sponsor,

(vii) if the natural health product is to be imported, the name,
address and telephone number and, if applicable, the facsim-
ile number and electronic mail address of the sponsor’s rep-
resentative in Canada who is responsible for the sale of the
natural health product,

(viii) the address of each clinical trial site,

(ix) for each clinical trid site, the name, address and tele-
phone number and, if applicable, the facsimile number and
electronic mail address of the qualified investigator,

(x) for each clinical trial site, the name, address and tele-
phone number and, if applicable, the facsimile number and
electronic mail address of the research ethics board that ap-
proved the protocol referred to in paragraph (a) and ap-
proved an informed consent form containing the statement
referred to in paragraph (b),

(xi) for each clinical trid site, the name, address and tele-
phone number and, if applicable, the facsimile number and
electronic mail address of any research ethics board that has
previously refused to approve the protocol referred to in
paragraph (@), its reasons for doing so and the date on which
the refusal was given, and

b) il se conforme ala présente partie et al’article C.01.064 du
Reéglement sur les aliments et drogues,

C) si le produit de santé naturel est importé, il a un représentant
au Canada qui est responsable de la vente de celui-ci.

(2) 1l est interdit de vendre ou d’importer un produit de santé
naturel destiné aun clinique:

a) durant toute période de suspension de I’ autorisation ordon-

née aux termes des articles 80 ou 81;

b) aprés I’annulation de I’ autorisation ordonnée aux termes de
I"alinéa 82b).

Demande d’ autorisation

66. La demande d' autorisation pour la vente ou I’'importation
d’un produit de santé naturel destiné a un clinique est pré-
sentée au ministre par le promoteur et comporte les renseigne-
ments et documents suivants :

a) un exemplaire du protocole de |’ essai clinique;

b) un exemplaire de la déclaration, qui figurera dans chaque

formule de consentement éclairé, exposant les risques et les

bénéfices prévus pour la santé des sujets d'essai clinique résul-
tant de leur participation al’essai clinique;

C) une attestation relative al’essai clinique, signée et datée par

le promoteur, et contenant :

(i) letitre du protocole et le numéro del’ clinique,
(ii) lamarque nominative ou le code du produit,

(iii) pour chacun des ingrédients médicinaux contenus dans
le produit de santé naturel :

(A) son nom propre et son nom usuel,

(B) la quantité, par unité posologique, de cet ingrédient

dans le produit,
(iv) la liste qualitative des ingrédients non médicinaux
contenus dans le produit,
(v) laforme posologique du produit,
(vi) le nom, I'adresse, le numéro de téléphone e, le cas
échéant, le numéro de télécopieur et |"adresse éectronique
du promoteur,
(vii) si le produit doit étre importé, le nom, I’ adresse, le nu-
méro de téléphone e, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et I’ adresse électronique du représentant du promoteur
au Canada qui est responsable de la vente du produit,
(viii) I’ adresse de chague lieu d’ essai clinique,
(ix) pour chague lieu d’essai clinique, le nom, I’ adresse, le
numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et I adresse é ectronique du chercheur qualifié,
(x) pour chague lieu d’'essai clinique, le nom, |'adresse, le
numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et |’ adresse électronique du comité d’ éthique de la re-
cherche qui a approuvé le protocole visé al’ainéa a) et une
formule de consentement éclairé contenant la déclaration vi-
séeal’ainéab),
(xi) pour chague lieu d’essai clinique, le nom, I’ adresse, le
numéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et |’ adresse électronique de tout comité d’ éthique de la
recherche qui a déa refusé d approuver le protocole de
I'essai clinique visé al’alinéa a), ainsi que la date et les mo-
tifs du refus,
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(xii) astatement

(A) that the clinical trial will be conducted in accordance
with good clinical practices and these Regulations, and

(B) that al information contained in, or referenced by, the
application is complete and accurate and is not false or
misleading;
(d) an attestation, signed and dated by the research ethics board
for each clinical trial site, that it has reviewed and approved the
protocol referred to in paragraph (a) and an informed consent
form containing the statement referred to in paragraph (b) and
that the board carries out its functions in a manner consistent
with good clinical practices;
(e) an investigator's brochure that contains the following in-
formation, namely,
(i) the physical, chemica and, if any, the pharmaceutical
properties of the natural health product,
(i) the chemistry and manufacturing information of each
synthetically manufactured medicinal ingredient of the natu-
ral health product,

(iii) the pharmacologica properties of the natural health
product, including its metabolites in al animal species
tested, if any,

(iv) the pharmacokinetics of the natural health product and
the natural health product metabolism, including the biologi-
cal transformation of the natural health product in all animal
species tested, if any,

(v) the toxicological effects in any animal species tested un-
der a single dose study, a repeated dose study or a special
study in respect of the natural health product, if any,

(vi) the results of carcinogenicity studies in any animal spe-
ciestested in respect of the natural health product, if any,
(vii) the results of clinical pharmacokinetic studies of the
natural health product, if any,

(viii) the information regarding natural health product safety,
pharmacodynamics, efficacy and dose responses of the natu-
ral health product that were obtained from previous clinical
trialsin humans, if any,

(ix) the known contra-indications for and the precautions to
be taken in respect of the natural health product, and

(x) the recommended treatment in the event of an overdose
of the natural health product, if any; and

(f) the proposed date for the commencement of the clinical trial
at each clinical tria site.

Authorization

67. (1) The Minister shall authorize a sponsor to sell or import
anatura health product for the purposes of aclinical trial if

(a) the sponsor submits an application to the Minister that isin
accordance with section 66;

(b) the sponsor provides the Minister with all additional infor-
mation or samples requested under section 73; and
(c) the Minister has reasonable grounds to believe, based on an
assessment of the application, an assessment of any samples or
information provided under section 73 or areview of any other
information that
(i) the use of the natural health product for the purposes of
the clinical trial will not endanger the health of aclinical tria
subject or other person,
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(xii) une déclaration précisant :

(A) que I'essal clinique sera mené conformément aux
bonnes pratiques cliniques et au présent réglement,

(B) que les renseignements contenus dans la demande
d’autorisation ou auxquels celle-ci renvoie sont exacts,
complets et ne sont ni faux ni trompeurs;

d) une attestation signée et datée par le comité d’ éthique de la
recherche pour chaque lieu d'essai clinique, portant qu'il a
examiné et approuvé le protocole visé al’ainéa a) et une for-
mule de consentement éclairé contenant la déclaration visée a
I"ainéab) et qu'il exerce ses activités d’ une maniére conforme
aux bonnes pratiques cliniques;
€) la brochure du chercheur qui contient les renseignements
suivants :
(i) les propriétés physiques, chimiques et, le cas échéant,
pharmaceutiques du produit de santé naturel,
(ii) les renseignements sur la chimie et la fabrication de cha-
cun des ingrédients médicinaux fabriqués synthétiquement
contenus dans le produit,
(iii) le cas échéant, les aspects pharmacologiques du produit,
y compris ses métabolites observés chez les especes anima-
les testées,
(iv) le cas échéant, le comportement pharmacocinétique du
produit et le métabolisme de celui-ci, y compris la fagon
dont il est transformé biologiquement chez les espéces ani-
mal es testées,
(v) le cas échéant, les effets toxicologiques du produit obser-
vés chez les espéces animales testées lors d' études a dose
unique, d' études a dose répétée ou d’ études spéciales,
(vi) le cas échéant, les résultats des études de carcinogénicité
chez les espéces animales testées al’ égard du produit,
(vii) le cas échéant, les résultats des études cliniques sur le
comportement pharmacocinétique du produit,
(viii) le cas échéant, les renseignements obtenus lors d’ essais
cliniques déja menés sur des sujets humains relativement a
I’innocuité du produit, a son comportement pharmacodyna-
mique, a son efficacité et a ses doses-réponses,
(ix) les contre-indications et les précautions a prendre qui
sont connues,
(X) le cas échéant, le traitement recommandé en cas de sur-
dosage du produit;
f) la date projetée du début de I'essai clinique a chaque lieu
d'essal clinique.

Autorisation

67. (1) Le ministre autorise le promoteur a vendre ou & impor-

ter un produit de santé naturel destiné a un clinique si les
conditions suivantes sont réunies :

a) le promoteur présente au ministre une demande conforme a
I"article 66;

b) le promoteur fournit au ministre les renseignements com-
plémentaires ou les échantillons demandés en vertu de I’ arti-
cle7s;

c) le ministre a des motifs raisonnables de croire, d’ apres I’ exa-
men de la demande, des renseignements ou des échantillons
fournis aux termes de I'article 73, ou d' aprés I’ évaluation de
tout autre renseignement, que les conditions suivantes existent :
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(i) the clinical tria is not contrary to the best interests of the
clinical trial subjects, and

(i) the objectives of the clinical trial will be achieved.

(2) The Minister shall authorize the sponsor to sell or import a
natural health product for the purposes of a clinica tria by send-
ing the sponsor a notice of the authorization.

68. A sponsor is authorized to sell or import a natural health
product for the purposes of a clinical tria if the clinical tria isin
respect of a recommended use or purpose for which that natural
health product isissued a product licence.

Commencement Notice

69. The sponsor shal notify the Minister of the date on which
the sale or importation of a natural health product for the purposes
of a clinica tria will commence a a clinica triad site at
least 15 days before the day on which that sale or importation
commences.

Notification

70. If the sale or importation of a natural health product for the
purposes of aclinica tria is authorized under this Part, the spon-
sor may make one or more of the following changes if the
sponsor provides the Minister with notification of the change
within 15 days after the day on which the change is made:

(@) a change to the information referred to in subpara-

graph 66(€)(ii) that does not affect the quality or safety of the

natural health product; and

(b) a change to the protocol that does not alter the risk to the

health of a clinica trial subject, other than a change for which

an amendment is required by section 71.

Amendment

71. (1) Subject to subsection (2), if the sale or importation of a
natural health product for the purposes of aclinical tria is author-
ized under this Part, the sponsor may not make any of the follow-
ing amendments unless the authorization is amended accordingly:

(a) an amendment to the protocol that affects the selection,

monitoring or dismissal of aclinical trial subject;

(b) an amendment to the protocol that affects the evaluation of

the clinical efficacy of the natural health product;

(c) an amendment to the protocol that alters the risk to the

health of aclinical tria subject;

(d) an amendment to the protocol that affects the safety evalua-

tion of the natural health product;

(e) an amendment to the protocol that extends the duration of

theclinical trial; and

(f) an amendment to the information referred to in subpara-
graph 66(€)(ii) that may affect the safety or quality of that natu-
ral health product.

(2) If the sponsor is required to immediately make one or more
of the amendments referred to in subsection (1) because the clini-
cal trial or the use of the natural health product for the purposes of
the clinical trial endangers the health of a clinical trial subject or
other person, the sponsor may immediately make the amendment

(i) I'utilisation du produit de santé naturel destiné a I’
clinigue ne met pas en danger la santé des sujets d essai cli-
nique ou celle d’ autres personnes,
(ii) I'essai clinique ne va pas al’encontre de I’ intérét des su-
jetsd’ essai clinique,
(iii) les objectifsde I’ clinique seront atteints.

(2) Le ministre autorise le promoteur a vendre ou aimporter un

produit de santé naturel destiné a un essai clinique en envoyant au
promoteur un avis de I’ autorisation.

68. Le promoteur est autorisé a vendre ou aimporter un produit
de santé naturel destiné aun essai cliniquesi I’ clinique porte
sur I"usage ou les fins recommandés pour lesquels une licence de
mise en marché est délivrée al’ égard du produit.

Avis

69. Lorsque le promoteur entreprend la vente ou |'importation
d'un produit de santé naturel destiné a un essai clinique a un lieu
d'essai clinique, il en avise le ministre dans les quinze jours qui
précedent.

Notification

70. Lorsque la vente ou I"importation d'un produit de santé na-
turel destiné a un clinique est autorisée aux termes de la
présente partie, le promoteur peut apporter un ou plusieurs des
changements ci-aprés s'il en avise le ministre dans les quinze
jours suivant la date du changement :

a) tout changement des renseignements visés au Sous-

alinéa 66€)(ii) qui n'a aucune incidence sur la qualité ou

I’innocuité du produit;

b) tout changement au protocole qui ne modifie pas le risque

pour la santé des sujets d essai clinique, a I’exclusion de tout

changement pour lequel une modification est exigée par

|"article 71.

Modification

71. (1) Sous réserve du paragraphe (2), lorsque la vente ou
I"importation d’un produit de santé naturel destiné a un essai cli-
nique est autorisée aux termes de la présente partie, le promoteur
ne peut apporter aucune des modifications ci-aprés a moins que
I” autorisation ne soit modifiée en conséguence :

a) une modification du protocole qui a une incidence sur la s&-

lection, le suivi ou le renvoi des sujets d’ essai clinique;

b) une modification du protocole qui a une incidence sur

I"évaluation de I’ efficacité clinique du produit de santé naturel;

¢) une modification du protocole qui modifie le risque pour la

santé des sujets d’ essai clinique;

d) une modification du protocole qui a une incidence sur

|” évaluation de I'innocuité du produit de santé naturel;

€) une modification du protocole qui prolonge la durée de

I"essal clinique;

f) une modification des renseignements visés au sous

alinéa 66¢€)(ii), qui peut avoir une incidence sur la qualité ou

I’innocuité du produit.

(2) Si I'une ou I'autre des modifications visées au paragra-
phe (1) est requise sur-le-champ parce que I'essai clinique ou
I’ utilisation du produit de santé naturel destiné & un essai clinique
met en danger la santé des sujets d’ essai clinique ou celle d' autres
personnes, le promoteur peut I’ apporter immédiatement; il fournit
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and shall provide the Minister with the information referred to in
subsection (3) within 15 days after the day on which the amend-
ment is made.

(3) An application by the sponsor to amend the authorization
for the sale or importation of a natural health product under this
Part shall be submitted to the Minister and, in addition to a refer-
ence to the application submitted under section 66, shall contain
the following information and documents:

(a) if as aresult of the amendment it is necessary to amend the

statement referred to in paragraph 66(b),

(i) a copy of the amended statement that indicates the new
information, and

(i) for each clinical trial site, the name, address and tele-
phone number and, if applicable, the facsimile number and
electronic mail address of the research ethics board that ap-
proved the amended statement;

(b) if the application is in respect of an amendment referred to
in any of paragraphs (1)(a) to (e),
(i) a copy of the amended protocol that indicates the
amendment,

(i) acopy of the protocol submitted under paragraph 66(a),
(iii) the rationale for the amendment,

(iv) for each clinical trid site, the name, address and tele-
phone number and, if applicable, the facsimile number and
electronic mail address of the research ethics board that ap-
proved the amended protocol, and

(v) the name, address and telephone number and, if applica
ble, the facsimile number and electronic mail address of any
research ethics board that has previously refused to approve
any amendment to the protocal, its reasons for doing so and
the date on which the refusal was given;

(c) if the application is in respect of an amendment referred to
in paragraph (1)(e), a copy of the amended investigator’s bro-
chure or an addendum to the investigator’'s brochure that indi-
cates the new information, including supporting toxicological
studies and clinical trial safety data, if any; and

(d) if the application is in respect of an amendment referred to
in paragraph (1)(f), a copy of the amended chemistry and
manufacturing information that indicates the amendment, and
the rationale for that amendment.

(4) The Minister shall amend the authorization to sell or import
anatura health product for the purposes of aclinical trial if
(a) the sponsor submits an application for amendment to the
Minister that isin accordance with subsection (3);
(b) the sponsor provides the Minister with all additional infor-
mation or samples requested under section 73; and
(c) the Minister has reasonable grounds to believe, based on an
assessment of the application for amendment, an assessment of
any samples or information submitted under section 73 or are-
view of any other information that
(i) the use of the natural health product for the purposes of
the clinical trial will not endanger the health of aclinica tria
subject or other person, and
(i) the clinical tria is not contrary to the best interests of the
clinical trial subjects.
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alors au ministre les renseignements exigés au paragraphe (3)
dans les quinze jours qui suivent.

(3) La demande de modification de I’ autorisation pour la vente
ou I’importation d'un produit de santé naturel destiné a un
clinique est présentée au ministre par le promoteur et comporte,
en plus d un renvoi a la demande présentée aux termes de I’ arti-
cle 66, les renseignements et documents suivants:

a) s en raison de la modification apportée, il est nécessaire de

modifier ladéclaration visée al’ alinéa 66b) :

(i) un exemplaire de la déclaration modifiée sur laquelle les
modifications sont indiquées,

(i) pour chague lieu d'essai clinique, le nom, I'adresse, le
numeéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et |’ adresse électronique du comité d’ éthique de lare-
cherche qui a approuvé la déclaration modifiée;

b) s'il sagit d une modification visée a I’un des ainéas (1)a)

ae):

(i) un exemplaire du protocole modifié sur lequel la modifi-
cation est indiquée,

(i) un exemplaire du protocole présenté conformément a
I’alinéa 66a),

(i) lesjustifications de la modification,

(iv) pour chague lieu d’essai clinique, le nom, I’ adresse, le
numeéro de téléphone et, le cas échéant, le numéro de téléco-
pieur et |'adresse électronique du comité d’ éthique de lare-
cherche qui a approuvé |e protocole modifié,

(v) le nom, I'adresse, le numéro de téléphone et, le cas
échéant, le numéro de télécopieur et I’ adresse éectronique
de tout comité d' éthique de la recherche qui a dg§a refusé
d’ approuver toute modification au protocole, ainsi que la
date et les motifs du refus,

c) siil s'agit d’ une modification visée al’alinéa (1)e), un exem-

plaire de la brochure du chercheur modifiée ou un supplément

acelle-ci indiquant les nouveaux renseignements, y compris, le
cas échéant, les études toxicologiques a I’ appui et les données
sur lasOreté del’ essai clinique;

d) s'il s agit d'une modification visée al’ alinéa (1)f), une copie

des renseignements modifiés sur la chimie et la fabrication du

produit indiquant les modifications ainsi que les justifications
decelles-ci.

(4) Le ministre modifie I'autorisation pour la vente ou
I"importation d’ un produit de santé naturel destiné a un cli-
nique si les conditions suivantes sont réunies :

a) le promoteur présente au ministre une demande de modifica-

tion conforme au paragraphe (3);

b) le promoteur fournit les renseignements complémentaires ou

les échantillons demandés en vertu de I’ article 73;

c) le ministre a des motifs raisonnables de croire, d aprés

I’examen de la demande de modification, des renseignements

ou des échantillons fournis aux termes de I'article 73, ou

d’aprés |’ évauation de tout autre renseignement, que les condi-
tions suivantes existent :
(i) I'utilisation du produit de santé naturel destiné a I’ essai
clinigue ne met pas en danger la santé des sujets d’ essai cli-
nigue ou celle d autres personnes,
(ii) I'essai clinique ne va pas al’encontre de I’ intérét des su-
jetsd essai clinique.
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(5) The Minister shall amend the authorization to sell or import
a natural hedlth product for the purposes of a clinical tria by
sending the sponsor a notice of the amendment.

72. If the authorization to sell or import a natural health prod-
uct for the purposes of the clinical trial is amended in accordance
with subsection 71(5), the sponsor shall

(a) before commencing to sell or import the natural health

product in accordance with the amended authorization

(i) cease to sell or import the natural health product in accor-
dance with the existing authorization, and
(ii) maintain records concerning the information referred to
in subparagraph 66(c)(ix), if any of that information has
changed since it was submitted, and the information referred
to in paragraph 66(f); and
(b) conduct the clinical trial in accordance with the amended
authorization.

Additional Information and Samples

73. If the information and documents submitted in respect of an
application under section 66 or an application for amendment
under subsection 71(3) are insufficient to enable the Minister to
determine whether the sale or importation of the natural health
product should be authorized or whether the authorization should
be amended, as the case may be, the Minister may request that the
sponsor provide the Minister with samples of the natural health
product or additiona information relevant to the natural health
product or the clinical trial that are necessary to make the deter-
mination.

Soonsor’s Obligations

Good Clinical Practices

74. Every sponsor shall ensure that a clinical trial is conducted
in accordance with good clinical practices and, without limiting
the generality of the foregoing, shall ensure that

(a) the clinicd trial is scientifically sound and clearly described

in a protocol;

(b) the clinicd trial is conducted, and the natural health product

is used, in accordance with the protocol and this Part;

(c) systems and procedures that assure the quality of every as-

pect of the clinical trial are implemented;

(d) for each clinical tria site, the approval of a research ethics

board is obtained before the clinical trial begins at the site;

(e) at each clinical trial site, there is no more than one qualified

investigator;

(f) at each clinical trial site, medical care and medical deci-

sions, in respect of the clinical trial, are under the supervision

of the qualified investigator;

(g) each individual involved in the conduct of the clinical tria

is qualified by education, training and experience to perform

his or her respective tasks;

(h) written informed consent, given in accordance with the ap-

plicable laws governing consent, is obtained from every person

before that person participates in the clinical trial but only after
that person has been informed of
(i) the risks and anticipated benefits to his or her health aris-
ing from participation in the clinical trial, and
(i1) al other aspects of the clinical trial that are necessary for
that person to make the decision to participate in the clinical
trial;

(5) Le ministre modifie I’ autorisation pour la vente ou I"impor-
tation d'un produit de santé naturel destiné & un essai clinique en
envoyant au promoteur un avis de la modification.

72. Si I'autorisation pour la vente ou I'importation d’ un produit
de santé naturel destiné a un essai clinique a été modifiée confor-
mément au paragraphe 71(5), le promoteur doit :

a) avant de vendre ou d'importer le produit de santé naturel

conformément &I’ autorisation modifiée :

(i) cesser de vendre ou d’importer le produit de santé naturel
conformément a1’ autorisation existante,

(ii) tenir des registres sur les renseignements visés au sous-
alinéa 66¢)(ix), S'ils ont changé depuis leur présentation, et
le renseignement visé al’ alinéa 66f);

b) mener I’ essai clinique en conformité avec I’ autorisation mo-

difiée.

Renseignements complémentaires et échantillons

73. Si les renseignements ou documents fournis dans la de-
mande présentée aux termes de I’ article 66 ou dans la demande de
modification présentée aux termes du paragraphe 71(3) ne sont
pas suffisants pour lui permettre de déterminer si la vente ou
I"importation d’ un produit de santé naturel destiné a un cli-
nique doit étre autorisée ou si I'autorisation doit ére modifiée,
selon le cas, le ministre peut demander que le promoteur lui four-
nisse des renseignements complémentaires concernant le produit
de santé naturel ou I’ essai clinique ou des échantillons du produit
gui sont nécessaires a cette fin.

Obligations du promoteur

Bonnes pratiques cliniques

74. Le promoteur veille & ce que tout essai clinique soit mené
conformément aux bonnes pratiques cliniques et, en particulier,
veilleaceque:

a) I'essai clinique soit fondé sur le plan scientifique et claire-

ment décrit dans un protocole;

b) I'essai clinique soit mené et le produit de santé naturel soit

utilisé en conformité avec le protocole de I'essai clinique et la

présente partie;

C) des systémes et des procédés visant a assurer la qualité de

tous les aspects de |’ essai clinique soient mis en oeuvre;

d) pour chague lieu d’essai clinique, I’ approbation d’ un comité

d’ éthique de la recherche soit obtenue avant le début de I’

cliniqueacelieu;

€) a chaque lieu d'essai clinique, il y ait au plus un chercheur

qualifié;

f) a chaque lieu d’'essai clinique, les soins de santé et les déci-

sions médicales dans le cadre de I’essai clinique relévent du

chercheur qualifié de celieu;

g) chague individu collaborant a la conduite de I’ essai clinique

soit qualifié, de par ses études, sa formation et son expérience,

pour accomplir les taches qui lui sont confiées;

h) le consentement éclairé — donné conformément aux regles

de droit régissant les consentements — soit obtenu par écrit de

chaque personne avant qu’elle ne participe a I’essai clinique,
mais seulement apres qu’ elle a été informée de ce qui suit :
(i) des risgues et bénéfices prévus pour sa santé résultant de
saparticipation al’essai clinique,
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(i) the requirements respecting information and records set out
in section 76 are met; and

(j) the natural health product is manufactured and stored in ac-
cordance with the requirements set out in Part 3 except for sec-
tion 61.

Labelling

75. (1) The sponsor shall ensure that the natural health product
bears a label that sets out the following information in both offi-
cial languages:

(a) a statement indicating that the natural health product is an

investigational natural health product to be used only by a

qualified investigator;

(b) the brand name or code of the natural health product;

(c) the expiry date of the natural health product;

(d) the recommended storage conditions for the natural health

product, if any;

(e) the lot number of the natural health product;

() the name and address of the manufacturer;

(g) the name and address of the sponsor; and

(h) the protocol code or identification.

(2) Sections 86 to 94 do not apply to a natural health product
used for the purposes of aclinical trial.

Records

76. (1) The sponsor shall record, handle and store al informa-
tion in respect of aclinical trial in a way that alows its complete
and accurate reporting as well as its interpretation and verifica-
tion.

(2) The sponsor shall maintain complete and accurate records
to establish that the clinical trial is conducted in accordance with
good clinical practices and these Regulations.

(3) The sponsor shall maintain complete and accurate records
in respect of the use of a natural health product in a clinical tria,
including

(a) acopy of al versions of the investigator’s brochure for the

natural health product;

(b) records respecting each change made to the investigator’'s

brochure, including the rationale for each change and docu-

mentation that supports each change;

(c) records respecting all adverse events in respect of the natu-
ral health product that have occurred inside or outside Canada,
including information that specifies the dosage form and the
use and purpose of the natural health product at the time of the
adverse event;

(d) records respecting the enrolment of clinical trial subjects,
including information sufficient to enable all clinical tria sub-
jects to be identified and contacted in the event that the sale of
the natural health product may endanger the health of the clini-
cal trial subjects or other persons;

(e) records respecting the shipment, receipt, disposition, return
and destruction of the natural health product;

(f) for each clinical trial site, an undertaking from the qualified
investigator that is signed and dated by the qualified investiga-
tor prior to the commencement of his or her responsihilities in
respect of the clinical trial, that states that

(i) the qualified investigator will conduct the clinical trial in
accordance with good clinical practices, and
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(ii) de tout autre aspect de I'essai clinique nécessaire a la
prise de sa décision de participer al’ essai clinique;
i) les exigences relatives aux renseignements et registres pré-
vues al’ article 76 soient respectées;
j) le produit soit fabriqué et entreposé conformément aux exi-
gences prévues alapartie 3, al’exception de I’ article 61.

Etiquetage

75. (1) Le promoteur veille a ce que le produit de santé naturel
porte une étiquette sur lagquelle figurent, dans les deux langues
officiélles, les renseignements suivants :

a) la mention que le produit est de nature expérimentale et ne

doit étre utilisé que par un chercheur qualifié;

b) la marque nominative ou le code du produit;

c) ladate limite d' utilisation du produit;

d) le cas échéant, les conditions d’ entreposage recommandées;

€) le numéro de lot du produit;

f) les nom et adresse du fabricant;

g) les nom et adresse du promoteur;

h) le code ou I’ identification du protocole.

(2) Les articles 86 a 94 ne s appliquent pas a aux produits de

santé naturels destinés a un clinique.
Registres

76. (1) Le promoteur consigne dans des registres, traite et
conserve les renseignements relatifs a un essai clinique de fagon a
permettre la présentation de rapports complets et exacts sur ceux-
Ci ainsi que leur interprétation et leur vérification.

(2) Le promoteur tient des registres complets et précis montrant

que I’essai clinique est mené conformément aux bonnes pratiques
cliniques et au présent réglement.

(3) Le promoteur tient des registres complets et précis sur
I’ utilisation d’ un produit de santé naturel dans le cadre d’un
clinique, y compris les renseignements et documents suivants :

a) un exemplaire de toutes les versions de |a brochure du cher-
cheur concernant le produit;

b) un registre de toutes les modifications apportées a la bro-
chure du chercheur et les motifs de celles-ci, ainsi que les do-
cuments lesjustifiant;

C) un registre de tous les incidents thérapeutiques liés au pro-
duit, survenus au Canada ou al’ éranger, ainsi que laforme po-
sologique et I'usage ou les fins recommandés du produit au
moment ou I incident thérapeutique est survenu;
d) un registre de I'inscription des sujets d’ essai clinique dans
lequel sont consignés des renseignements suffisants pour per-
mettre d'identifier et de contacter ceux-ci dans le cas ou la
vente du produit peut présenter un risque pour leur santé ou
celle d autres personnes,
€) un registre de I’ expédition, de la réception, de la disposition,
du retour et de la destruction du produit;
f) pour chague lieu d'essai clinique, un engagement signé et da-
té par le chercheur qualifié avant son entrée en fonction dans le
cadre de |’ essai clinique, et portant :
() qu'il conduira I'essai clinique d’une maniére conforme
aux bonnes pratiques cliniques,
(i) que des la cessation de I'essai clinique par |e promoteur
en totalité ou a un lieu d'essai clinique, il avisera les sujets
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(i) the quaified investigator will immediately, on discon-
tinuance of the clinical trial by the sponsor, in its entirety or
at aclinica trial site, notify both the clinical tria subjects
and the research ethics board of the discontinuance, provide
them with the reasons for the discontinuance and advise
them in writing of any potential risks to the health of clinical
trial subjects or other persons;
(g) for each clinical tria site, a copy of the protocol, informed
consent form and any amendment to the protocol or informed
consent form that have been approved by the research ethics
board for that clinical trial site; and

(h) for each clinical trial site, an attestation, signed and dated
by the research ethics board for that clinical tria site, stating
that it has reviewed and approved the protocol and informed
consent form and that the board carries out its functions in a
manner consistent with good clinical practices.

(4) The sponsor shall maintain al records referred to in this
Part for aperiod of 25 years.

Submission of Information and Samples

77. (1) The Minister shall require a sponsor to provide, within
two days after the day on which the request is received, informa-
tion concerning the natural health product or the clinical trial, or
samples of the natural health product, if the Minister has reason-
able grounds to believe that

(a) the use of the natural health product for the purposes of the
clinical tria endangers the health of a clinical trial subject or
other person;

(b) the clinical trial is contrary to the best interests of a clinical
trial subject;

(c) aqualified investigator is not respecting the undertaking re-
ferred to in paragraph 76(3)(f); or

(d) information submitted or provided in respect of the natural
health product or the clinical trial isfalse or misleading.

(2) The Minister may require the sponsor to provide, within
seven days after the day on which the request is received, any
information or records referred to in section 76, or samples of the
natural health product, in order to assess the safety of the natural
health product or the health of clinical trial subjects or other per-
sons.

Reaction Reporting

78. (1) During the course of a clinical trial, the sponsor shall
notify the Minister of any serious adverse reaction and any seri-
ous unexpected adverse reaction to the natural health product that
has occurred inside Canada as follows:

(a) if it is neither fatal nor life threatening, within 15 days after
the day on which the sponsor becomes aware of the informa-
tion; and

(b) if it is fatal or life threatening, within seven days after the
day on which the sponsor becomes aware of the information.

(2) The sponsor shall, within eight days after the day on which
the Minister is notified under paragraph (1)(b), provide the Minis-
ter with a complete report in respect of that information that in-
cludes an assessment of the importance and implication of any
findings made.

d clinique et le comité d’ éthique de la recherche de la
cessation et des motifs de celle-ci et les avisera par écrit des
risques possibles pour la santé des sujets d’ essai clinique ou
celle d’ autres personnes, le cas échéant;
g) pour chaque lieu d'essai clinique, un exemplaire de la for-
mule de consentement éclairé et du protocole, ainsi que les
modifications qui y ont été apportées, que le comité d’ éthique
de larecherche de ce lieu a approuvés;
h) pour chaque lieu d’'essai clinique, une attestation signée et
datée par le comité d’ éthique de la recherche de ce lieu et por-
tant qu'il a examiné et approuve le protocole et la formule de
consentement éclairé et qu'il exerce ses activités d’ une maniére
conforme aux bonnes pratiques cliniques.

(4) Le promoteur conserve les registres visés a la présente par-
tie durant vingt-cing ans.

Présentation de renseignements et d’ échantillons

77. (1) Le ministre exige que le promoteur lui fournisse, dans
les deux jours suivant la réception de la demande, des renseigne-
ments concernant le produit de santé naturel ou I’ essai clinique ou
des échantillons du produit de santé naturel, s'il a des motifs rai-
sonnables de croire que I’ une des situations suivantes existe :

a) ' utilisation du produit de santé naturel destiné a I’ essai cli-

nique met en danger la santé des sujets d’ essai clinique ou celle

d’ autres personnes;

b) I'essai clinique va al’ encontre de I'intérét des sujets d’ essai

clinique;

c) un chercheur quaifié ne respecte pas I’ engagement visé a

I’ alinéa 76(3)f);

d) les renseignements présentés ou fournis concernant le pro-

duit de santé naturel ou I’ essai clinique sont faux ou trompeurs.

(2) Le ministre peut exiger que le promoteur lui fournisse tout
registre ou renseignement visé a I'article 76 ou des échantillons
du produit de santé naturel, dans les sept jours suivant la récep-
tion de la demande, afin d’évaluer I'innocuité du produit ou la
santé des sujets d’ essai clinique ou celle d’ autres personnes.

Rapport sur les réactions

78. (1) Le promoteur avise le ministre, au cours d’un essai cli-
nigue, de toute réaction indésirable grave et de toute réaction in-
désirable grave et imprévue au produit de santé naturel survenues
au Canada:

a) dans les quinze jours suivant le moment ou il en a eu

connaissance, lorsque cette réaction n’entraine pas la mort ni

ne met lavie en danger;

b) dans les sept jours suivant le moment ou il en a eu connais-
sance, lorsque cette réaction entraine la mort ou met la vie en
danger.

(2) Dans les huit jours suivant le jour ou le ministre est avisé
conformément al’alinéa (1)b), e promoteur remet a ce dernier un
rapport exhaustif a ce sujet, y compris une analyse de I'impor-
tance et des répercussions des constatations.
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Discontinuance of aClinical Trial

79. (1) If the sponsor discontinues a clinical tria in its entirety
or at aclinical tria site, the sponsor shall

(a) notify the Minister of the discontinuance within 15 days af -

ter the day of the discontinuance;

(b) provide the Minister with the reason for the discontinuance

and its impact on the proposed or ongoing clinical trias in re-

spect of the natural health product conducted in Canada by the

sponsor;

(c) as soon as possible, notify al qualified investigators of the

discontinuance and of the reasons for the discontinuance, and

advise them in writing of any potentia risks to the health of

clinical trial subjects or other persons; and

(d) in respect of each discontinued clinical trial site, stop the

sale or importation of the natural health product as of the day

of the discontinuance and take all reasonable measures to en-

sure the recovery of al unused quantities of the natural health

product that have been sold.

(2) If the sponsor discontinues aclinical tria in itsentirety or at
aclinical tria site, the sponsor may resume selling or importing
the natural health product for the purposes of the clinical tria in
its entirety or at the clinical trial site if, in respect of each clinical
trial site where the sale or importation is to be resumed, the spon-
sor submits to the Minister the information referred to in subpara-
graphs 66(c)(ix) to (xi) and paragraphs 66(d) and (f).

Suspension and Cancellation

80. (1) Subject to subsection (2), the Minister may suspend the
authorization to sell or import a natural health product for the
purposes of aclinical trial, in its entirety or at a clinical tria site,
if the Minister has reasonable grounds to believe that

(a) the sponsor has contravened these Regulations or any pro-

visions of the Act relating to the natural health product;

(b) any information submitted or provided in respect of the

natural health product or clinical trial is false or misleading;

(c) the sponsor has failed to comply with good clinical prac-

tices; or

(d) the sponsor hasfailed to

(i) provide information or samples of the natural health
product as required under section 73 or 77, or

(i1) notify the Minister or provide areport under section 78.

(2) Subject to section 81, the Minister shall not suspend the au-
thorization unless
(a) the Minister has sent the sponsor a notice that indicates
whether the authorization is intended to be suspended in its en-
tirety or at a clinical trial site and the reason for the intended
suspension; and
(b) the sponsor has not, within 30 days after the day on which
the notice referred to in paragraph (a) is received, provided the
Minister with information or documents demonstrating that the
authorization should not be suspended on the grounds that
(i) the situation giving rise to the intended suspension did not
exist, or
(ii) the situation giving rise to the intended suspension has
been corrected.
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Cessation d'un clinique

79. (1) En cas de cessation de I’ essai clinique par le promoteur
en totalité ou dun lieu d' essai clinique, ce dernier doit :

a) en aviser le ministre dans les quinze jours suivant la date de

cessation;

b) fournir au ministre les motifs de la cessation et les répercus-

sions sur ses autres essais cliniques qui sont prévus ou en cours

au Canada relativement au produit de santé naturel;

c) aviser tous les chercheurs qualifiés, le plus tot possible, de la

cessation et des motifs de celle-ci et les aviser par écrit desris-

ques possibles pour la santé des sujets d'essai clinique ou celle

d’ autres personnes, |e cas échéant;

d) a tout lieu d'essai clinique en cause, cesser la vente ou

I"importation du produit a partir de la date de cessation et pren-

dre des mesures raisonnables pour assurer la récupération de

toute quantité inutilisée du produit vendu.

(2) En cas de cessation de I’ essai clinique par le promoteur en
totalité ou aun lieu d' essai clinique, ce dernier peut recommencer
avendre ou aimporter le produit de santé naturel destiné a |’ essai
clinique, en totalité ou au lieu d’'essai clinique, s'il fournit au mi-
nistre les renseignements visés aux sous-alinéas 66¢)(ix) a (xi) et
aux alinéas 66d) et f) &I’ égard de chague lieu d’essai clinique ou
lavente ou I'importation est censée recommencer.

Suspension et annulation

80. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre peut sus-
pendre I’ autorisation de vendre ou d’importer un produit de santé
naturel destiné a un essai clinique, en totalité ou a I’égard d’'un
lieu d'essai clinique, s'il a des motifs raisonnables de croire que
I"une ou I’ autre des situations suivantes existe :

a) le promoteur a contrevenu au présent réglement ou a toute

disposition delaLoi relative au produit de santé naturel;

b) les renseignements présentés ou fournis al’ égard du produit

ou del’essai clinique sont faux ou trompeurs;

c) le promoteur ne s'est pas conformé aux bonnes pratiques

cliniques;

d) le promoteur aomis:

(i) soit de fournir les renseignements ou les échantillons du
produit exigés en vertu des articles 73 ou 77,

(i) soit d'aviser le ministre ou de lui remettre un rapport
conformément al’ article 78.

(2) Sous réserve de I'article 81, le ministre ne peut suspendre
I"autorisation que si les conditions suivantes sont réunies :
a) il aenvoyé au promoteur un avis indiquant s'il est projeté de
suspendre I'autorisation en totalité ou a I'égard d'un lieu
d’'essai clinique et exposant les motifs de la suspension proje-
tée;
b) le promoteur n’a pas fourni au ministre, dans les trente jours
suivant la réception de I'avis visé a I’dinéa a), les renseigne-
ments ou documents montrant que I’ autorisation ne devrait pas
étre suspendue pour I’ un des motifs suivants :
(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée n'a pas
existé,
(i) la situation donnant lieu a la suspension projetée a été
corrigée.
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81. The Minister shall suspend the authorization to sell or im-
port a natural health product for the purposes of aclinical tria, in
its entirety or at a clinical trial site, before giving the sponsor an
opportunity to be heard if, as a result of any circumstance, the
Minister has reasonable grounds to believe that it is necessary to
do so to prevent injury to the health of a clinical trial subject or
other person.

82. If the Minister suspends the authorization under section 80
or 81, the Minister shall send the sponsor a notice that sets out the
reason for the suspension, the day on which the suspension is
effective and indicating whether the authorization is suspended in
itsentirety or at aclinical trial site, and the Minister shall

(a) reinstate the authorization in its entirety or at aclinical trial
site, as the case may be, if within 30 days after the day on
which the suspension is effective the sponsor provides the Min-
ister with information or documents demonstrating that the
situation giving rise to the suspension did not exist or that it has
been corrected; or

(b) cancel the authorization in its entirety or at a clinical trial

site, as the case may be, if within 30 days after the day on

which the suspension is effective the sponsor has not provided
the Minister with the information or documents referred to in

paragraph (a).

83. If the Minister cancels the authorization under para-
graph 82(b), the Minister shall send the sponsor a notice that sets
out the reason for the cancellation, the day on which the cancella-
tion is effective and indicating whether the authorization is can-
celled initsentirety or at aclinical tria site.

PART 5
GENERAL

Electronic Sgnatures

84. Any signature that is required by these Regulations to be
shown on a record or document may be an electronic reproduc-
tion of the required signature.

Electronic Records

85. Any record that is required to be maintained by these Regu-
lations may be maintained in any electronic format from which a
printed copy of the record can be produced.

Labelling and Packaging

General

86. (1) No person shall sall a natural health product unlessit is
labelled and packaged in accordance with these Regulations.

(2) Despite subsection (1), a person may sell a natural heath
product that is not labelled and packaged in accordance with these
Regulationsif the sale is to a manufacturer or distributor.

87. (1) Subject to subsection (2), when required by these Regu-
lations to be shown on alabel, the following information respect-
ing a natural health product shall be in both English and French:

(a) any of the information referred to in paragraphs (a) to (f) of

the definition “recommended conditions of use” in subsec-

tion 1(1);

(b) the common name and proper name of each medicinal in-

gredient and each non-medicinal ingredient that it contains;

81. En toutes circonstances, le ministre suspend |’ autorisation
de vendre ou d’importer un produit de santé naturel destiné a un
essai clinique, en totalité ou a I’égard d'un lieu d essai clinique,
avant d’avoir donné au promoteur la possibilité de se faire enten-
dre, s'il ades motifs raisonnables de croire que cela est nécessaire
pour prévenir que soit causé un préudice a la santé des sujets
d'essai clinique ou a celle d’ autres personnes.

82. Si le ministre suspend I’ autorisation selon les articles 80
ou 81, il envoie au promoteur un avis motivé de la suspension
indiquant si I’autorisation est suspendue en totalité ou a I’ égard
d’'un lieu d'essai clinique ainsi que la date de prise d'effet de la
suspension et, selon lecas:

a) rétablit I'autorisation en totalité ou a I'égard d'un lieu

d'essal clinique, selon le cas, si, dans les trente jours suivant la

date de prise d' effet de la suspension, le promoteur lui fournit
des renseignements ou documents montrant que la situation
ayant donné lieu ala suspension n’a pas existé ou été corrigée;

b) annule I’ autorisation en totalité ou al’ égard d’un lieu d’ essai

clinique, selon le cas, si, dans les trente jours suivant la date de

prise d'effet de la suspension, le promoteur ne lui fournit pas

les renseignements ou les documents visés al’ alinéa a).

83. Si le ministre annule I’ autorisation selon I'ainéa 82b), il
envoie au promoteur un avis motivé de I’annulation indiquant si
I" autorisation est annulée en totalité ou al’égard d’un lieu d’ essai
clinique ainsi que la date de prise d’ effet de I’ annulation.

PARTIE 5
DISPOSITIONS GENERALES

Sgnature éectronique

84. Toute signature devant paraitre sur un document ou un re-
gistre conformément au présent reglement peut étre la reproduc-
tion électronique de la signature exigée.

Registres éectroniques

85. Tout registre tenu conformément au présent réglement peut
I’ ére sous forme éectronique a partir de laquelle une copie im-
primée peut étre produite.

Etiquetage et emballage
Généralités

86. (1) Il est interdit de vendre un produit de santé naturel a
moins qu’il ne soit étiqueté et emballé conformément au présent
reglement.

(2) Malgré le paragraphe (1), il est permis de vendre un produit
de santé naturel qui n’est pas étiqueté et emballé conformément

au présent réglement si le produit est vendu & un fabricant ou aun
distributeur.

87. (1) Sous réserve du paragraphe (2), les renseignements ci-
apres, devant figurer sur I une des étiquettes d’ un produit de santé
naturel aux termes du présent réglement, doivent étre en frangais
et en anglais:

a) les éléments visés aux ainéas a) a f) de la définition de

« conditions d' utilisation recommandées » au paragraphe 1(1);

b) les noms usuel et propre de chacun des ingrédients médici-

naux et non médicinaux contenus dans le produit;
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(c) a description of the source material of a medicina ingredi-

ent; and

(d) its storage conditions.

(2) The common name or proper name of a medicinal ingredi-
ent or non-medicinal ingredient shall be shown in any other lan-
guage if the name does not have an English or French equivaent.

88. The statements, information and declarations required by
these Regulations to be shown on a label of a natural health prod-
uct shall be

(a) clearly and prominently displayed; and

(b) readily discernible to the purchaser or consumer of the
natural health product under the customary conditions of pur-
chase and use.

89. If a natural health product has only one label, that label
shall show all the statements, information and declarations re-
quired by these Regulations to be shown on both the inner and
outer labels.

90. Every lot number required by these Regulations to be
shown on alabel of a natural health product shall be preceded by
one of the following designations:

(a) “Lot number”;

(b) “Lot No.™;

(c) “Lot”; or

(d) “(L)".

91. Every product number required by these Regulations to be
shown on alabel of anatural health product shall

(a) in the case of a homeopathic medicine, be preceded by the

designation “DIN-HM”; and

(b) in any other case, be preceded by the designation “NPN”.

92. No reference, direct or indirect, to the Act, the Food and
Drug Regulations or to these Regulations shall be made on any
label of or in any advertisement for a natural health product
unless the referenceis specifically required by law.

93. (1) Subject to section 3 of the Act and section 94, the inner
and outer labels shall show the following information in respect
of anatural health product:

(a) on the principal display panedl,
(i) abrand name,
(i) its product number,
(i) its dosage form,
(iv) if itis sterile, the words “ sterile” and “stérile”, and
(v) the net amount in the immediate container in terms of
weight, measure or number; and

(b) on any panel,
(1) the name and address of the product licence holder,
(i) if it isimported, the name and address of the importer,
(iii) the common name of each medicina ingredient that it
contains,
(iv) the proper name of each medicinal ingredient it contains,
but only if the proper name is not the chemical name,
(v) alist by proper name, or by common name if the proper
name is the chemical name, that sets out the quantity of each
medicinal ingredient per dosage unit and, if any, the author-
ized potency of that medicinal ingredient,
(vi) its recommended use or purpose,
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c) la description de la matiére d' origine de chacun des ingré-
dients médicinaux contenus dans le produit;

d) les conditions d' entreposage recommandées.

(2) Lesnoms usuel et propre des ingrédients médicinaux et non
médicinaux n’ont a figurer dans aucune de ces langues Sl
n’ existe pas d’ équivalent frangais ou anglais pour ceux-ci.

88. Les mentions, renseignements ou déclarations devant figu-
rer sur |’une des étiquettes d’ un produit de santé naturel aux ter-
mes du présent reéglement doivent, alafois:

a) étre clairement présentés et placés bien en vue;

b) étre faciles a apercevoir, pour |’ acheteur et le consommateur,

dans les conditions ordinaires d’ achat et d utilisation.

89. Lorsque I’emballage d’un produit de santé naturel ne porte
gu’ une seule étiquette, celle-ci comporte tous les renseignements,
mentions ou déclarations devant figurer sur les étiquettes inté-
rieure et extérieure aux termes du présent réglement.

90. Tout numéro de lot dont le présent réglement exige
I"indication sur I’ étiquette d’ un produit de santé naturel est précé-
dé de |’ une des désignations suivantes :

a) « numéro du lot »,

b) « Lot n° »;

C) « Lot »;

d) « (L) ».

91. Tout numéro didentification dont le présent réglement

exige I'indication sur I’ étiquette d'un produit de santé naturel est
précédé de I’ une ou I’ autre des désignations suivantes :

a) la désignation « DIN-HM », dans le cas d'un reméde ho-

méopathique;

b) la désignation « NPN », dans les autres cas.

92. Aucune mention, directe ou indirecte, de la Loi, du Regle-
ment sur les aliments et drogues ou du présent réglement ne doit
figurer sur une étiquette ou dans la publicité d’ un produit de santé
naturel, amoins qu’ elle ne soit précisément requise par laloi.

93. (1) Sousréservedel’article 3delaLoi et del’ article 94, les
étiquettes intérieure et extérieure d' un produit de santé naturel
doivent comporter |es renseignements suivants a |’ égard de celui-
ci:

a) sur |’ espace principal :

(i) une marque nominative du produit,

(ii) son numéro d’identification,

(iii) saforme posologique,

(iv) les mentions « stérile » et « sterile », S'il s'agit d’un pro-
duit de santé naturel stérile,

(v) la quantité nette du produit se trouvant dans le contenant
immédiat, exprimée en poids, en volume ou en nombre;

b) sur I’'un ou I" autre des espaces :

(i) le nom et I’ adresse du titulaire de la licence de mise en
marché,

(i) s le produit est importé, le nom et |'adresse de
I’importateur,

(iii) le nom usuel de chacun des ingrédients médicinaux
contenus dans |e produit,

(iv) le nom propre de chacun des ingrédients médicinaux
contenus dans le produit, si le nom propre n’est pas le nom
chimique,
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(vii) its recommended route of administration,

(viii) its recommended dose,

(ix) its recommended duration of use, if any,

(x) its risk information including any cautions, warnings,
contra-indications or known adverse reactions associated
with its use,

(xi) its recommended storage conditions, if any,

(xii) itslot number,

(xiii) its expiry date, and

(xiv) a description of the source materia of each medicina
ingredient that it contains.

(2) In addition to the requirements set out in subsection (1), the

outer label shall show

(a) a qualitative list by common name, preceded by the words
“non-medicina ingredients’, of al non-medicina ingredients
of the natural health product; and

(b) if the natural health product contains mercury or any of its
salts or derivatives as a non-medicinal ingredient, a statement
that sets out the quantity of mercury contained in the natural
health product.

Small Package Labelling
94. (1) Subject to section 3 of the Act, the natural health prod-

(v) laliste, par nom propre, ou par nom usuel si le nom pro-
pre est le nom chimique, des ingrédients médicinaux conte-
nus dans le produit de méme que la quantité de chacun d’' eux
par unité posologique €t, le cas échéant, leur activité autori-
See,

(vi) I'usage ou les fins recommandés,

(vii) lavoie d’ administration recommandée,

(viii) la dose recommandée,

(ix) le cas échéant, ladurée d utilisation recommandée,

(X) les mentions de risgue, notamment toutes précautions,
mises en garde, contre-indications et réactions indésirables
connues liées al’ utilisation du produit,

(xi) le cas échéant, les conditions d’ entreposage recomman-
dées,

(xii) le numéro delot,

(xiii) ladate limite d’ utilisation,

(xiv) une description de la matiere d' origine de chacun des
ingrédients médicinaux contenus dans le produit.

(2) Outre les exigences du paragraphe (1), |’ étiquette extérieure

comporte les renseignements suivants:

a) laliste qualitative, par nom usuel, des ingrédients non médi-
cinaux contenus dans le produit, précédée de I’ expression « in-
grédients non médicinaux »;

b) si le produit contient du mercure ou I’ un de ses sels ou déri-
vés comme ingrédient non médicinal, une mention indiquant la
quantité de mercure qu’il contient.

Etiquetage des petits emballages
94. (1) Sous réserve de I’ article 3 de la Loi, le produit de santé

uct shall be labelled as follows if the immediate container is not
large enough to accommodate an inner label that complies with
the requirements of section 93:

naturel est étiqueté de la maniére ci-apres, lorsque son contenant
immédiat n’ est pas assez grand pour que I étiquette intérieure soit
conforme aux exigences de |’ article 93 :

(a) the inner label shall show the following in respect of the
natural health product, namely,
(i) abrand name,
(i) a qualitative list by proper name, or by common name if
the proper name is the chemical name, that in descending or-
der of quantity per dosage unit, sets out all medicinal ingre-
dientsthat it contains,

(iii) its recommended dose,

(iv) its recommended duration of use, if any,

(v) itslot number,

(vi) its expiry date,

(vii) its product number,

(viii) if it is sterile, the words “ sterile” and “ stérile”,

(ix) the net amount in the immediate container in terms of
weight, measure or number,

(x) its recommended use or purpose, and

(xi) if it does not have an outer label, a statement that refers
the purchaser or consumer to the leaflet that is required in
accordance with subsection (2); and
(b) the outer label, if any, shall be labelled as required under
section 93.

(2) If the natural health product does not have an outer label,

a) |’ étiquette intérieure comporte les rensel gnements suivants :
(i) une marque nominative du produit,
(i) la liste qudlitative, par nom propre ou, si le nom propre
est le nom chimique, par nom usuel, des ingrédients médici-
naux qui sont contenus dans le produit en ordre décroissant
de quantité, par unité posologique,
(iii) ladose recommandée,
(iv) le cas échéant, ladurée d' utilisation recommandée,
(v) le numéro delot,
(vi) ladate limite d’ utilisation,
(vii) le numéro d'identification,
(viii) les mentions « stérile » et « sterile », s'il s'agit d'un
produit de santé naturel stérile,

(ix) la quantité nette du produit se trouvant dans le contenant
immédiat, exprimée en poids, en volume ou en nombre,

(X) I" usage ou les fins recommandés,

(xi) si le produit de santé naturel ne porte pas d’ étiquette ex-
térieure, une mention qui référe I’ acheteur ou le consomma-
teur au dépliant exigé aux termes du paragraphe (2);
b) I étiquette extérieure, S'il y en a une, est conforme aux exi-
gencesde |’ article 93.

(2) Si le produit ne porte pas d' étiquette extérieure, les men-

tions, renseignements ou déclarations devant figurer sur celle-ci
aux termes de I article 93 doivent figurer dans un dépliant attaché
ou fixé au contenant immédiat du produit.

the statements, information and declarations required to be shown
on the outer label under section 93 shall be shown in aledflet that
is affixed or attached to the immediate container.
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Security Packaging

95. (1) Subject to subsection (2), no person shall sell or import
anatura health product that is packaged unless the natural health
product is contained in a security package.

(2) Subsection (1) does not apply to lozenges.

(3) Subject to subsection (4), a statement or illustration that
draws attention to the security feature of the security package
referred to in subsection (1) shall be shown

(a) on the inner label; and

(b) if the security feature is a part of the outer package, on the

outer label.

(4) Subsection (3) does not apply if the security feature of a se-
curity package is self-evident and is an integral part of the imme-
diate container.

Pressurized Containers

96. Sections A.01.061 to A.01.063 of the Food and Drug Regu-
lations apply in respect of natural health products.

Cautionary Statements and Child Resistant Packages

97. Subsections C.01.001(2) to (4) and C.01.028(1), para-
graphs C.01.028(2)(b) and (c), section C.01.029, subsec-
tion C.01.031(1), paragraphs C.01.031.2(1)(a) and (c) to (g), sub-
section C.01.031.2(2), and paragraphs C.01.031.2(3)(a) and (c) of
the Food and Drug Regulations apply in respect of natural health
products.

Medicinal Ingredient Representations

98. Section C.01.012 of the Food and Drug Regulations ap-
pliesin respect of natural health products.

Inspectors

99. Sections A.01.022 to A.01.026 of the Food and Drug Regu-
lations apply in respect of natural health products.

Imported Natural Health Products

100. In addition to these Regulations, sections A.01.040
to A.01.044 of the Food and Drug Regulations apply in respect of
natural health products.

Export Certificates

101. Section A.01.045 of the Food and Drug Regulations and
Appendix Il to those Regulations apply in respect of natura
health products.

Sampling of Articles

102. Sections A.01.050 and A.01.051 of the Food and Drug
Regulations apply in respect of natural health products.

Tablet Disintegration Times

103. Subsection C.01.015(1) and paragraphs C.01.015(2)(d)
to (f) of the Food and Drug Regulations apply in respect of natu-
ra health products.
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Emballage de sécurité

95. (1) Sous réserve du paragraphe (2), il est interdit de vendre
ou d'importer un produit de santé naturel emballé a moins qu'il
ne soit contenu dans un emballage de sécurité.

(2) Le paragraphe (1) ne s applique pas aux pastilles.

(3) Sous réserve du paragraphe (4), une mention ou une illus-
tration qui attire I'attention sur le dispositif de sécurité de
I"’emballage visé au paragraphe (1) figure :

a) d’une part, sur I’ étiquette intérieure;

b) d’ autre part, sur I’ étiquette extérieure si le dispositif fait par-

tie de |’ emballage extérieur du produit.

(4) Le paragraphe (3) ne s applique pas dans le cas ou |e dispo-
sitif est évident et fait partie intégrante du contenant immédiat du
produit.

Contenants sous pression

96. Les articles A.01.061 & A.01.063 du Réglement sur les ali-
ments et drogues s appliquent al’ égard des produits de santé na-
turels.

Mises en garde et emballages protége-enfant

97. Les paragraphes C.01.001(2) a (4) et C.01.028(1), les ali-
néas C.01.028(2)b) et c), l'aticle C.01.029, le paragra
phe C.01.031(1), les alinéas C.01.031.2(1)a) et c) a g), le para-
graphe C.01.031.2(2) et les alinéas C.01.031.2(3)a) et c) du Re-
glement sur les aliments et drogues s appliquent a I’égard des
produits de santé naturels.

Déclarations concernant |es ingrédients médicinaux

98. L’article C.01.012 du Reglement sur les aliments et dro-
gues s applique al’ égard des produits de santé naturels.

Inspecteurs

99. Les articles A.01.022 a A.01.026 du Reglement sur les ali-
ments et drogues s appliquent a |’ égard des produits de santé na-
turels.

Produits de santé naturels importés

100. Outre le présent réglement, les articles A.01.040
aA.01.044 du Reglement sur les aliments et drogues s appliquent
al’ égard des produits de santé naturels.

Certificats d’ exportation

101. L’ article A.01.045 et I' appendice |11 du Reglement sur les
aliments et drogues s appliquent a I’égard des produits de santé
naturels.

Echantillons d’ articles

102. Les articles A.01.050 et A.01.051 du Reglement sur les
aliments et drogues s appliquent a I’ égard des produits de santé
naturels.

Temps de désagrégation des comprimés

103. Le paragraphe C.01.015(1) et les alinéas C.01.015(2)d)
a f) du Reglement sur les aliments et drogues S appliquent a
I’ égard des produits de santé naturels.
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PART 6

AMENDMENTS, TRANSITIONAL PROVISIONS AND
COMING INTO FORCE

Amendments

Food and Drug Regulations

104. Section C.01.030 of the Food and Drug Regulations' is
repealed.

105. Division 4 of Part D of the Regulationsisrepealed.

106. Sections D.05.001 to D.05.007 of the Regulations are
repealed.

107. Section D.05.010 of the Regulationsis repealed.
Transitional Provisions

108. (1) Subject to section 110, a person may, without com-
plying with these Regulations, sell a drug to which these
Regulations apply that is assigned a drug identification num-
ber in accordance with section C.01.014.2(1) of the Food and
Drug Regulations, until the earlier of

(a) the day on which an application for a product licencein

respect of the drug is disposed of or withdrawn, and

(b) December 31, 2009.

(2) A person who sdlls a drug under subsection (1) shall
conduct that sale in accordance with the requirements of the
Food and Drug Regulations.

109. An application for a product licence that ismadein re-
spect of a drug referred to in subsection 108(1) on or before
December 31, 2009 is not required to contain the infor mation
referred to in paragraph 5(g).

110. A sale or importation of a drug to which these Regula-
tions apply that, before January 1, 2004, is authorized for the
purposes of a clinical trial under Division 5 of Part C of the
Food and Drug Regulations shall continue to be regulated
under that Division.

111. Until December 31, 2009, a person may sell a lot or
batch of a drug referred to in section 108 that is not labelled
or packaged in accordance with the requirements of Part 5 if
the lot or batch is packaged in accordance with the require-
ments of the Food and Drug Regulations.

112. If during the period beginning on January 1, 2004 and
ending on December 31, 2005, the information referred to in
section 22 is not available to the licensee prior to commencing
the sale of the natural health product or within 30 days after
the day on which thelicenseisissued in respect of the natural
health product, as the case may be, the licensee shall provide
the information to the Minister immediately after it is avail-
ableto thelicensee.

113. (1) A person who, before January 1, 2004, manufac-
tures, packages, labels or imports for sale a drug to which
these Regulations apply may continue to conduct the activity
in respect of that drug without complying with the require-
ments of Parts 2 and 3, until the earlier of

! CRC,c.870

PARTIE 6

MODIFICATIONS, DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET
ENTREE EN VIGUEUR

Modifications

Réglement sur les aliments et drogues

104. L article C.01.030 du Reglement sur les aliments et dro-
gues' est abrogé.

105. Letitre 4 dela partie D du méme reglement est abro-
gé.

106. Les articles D.05.001 a D.05.007 du méme réglement
sont abrogés.

107. L article D.05.010 du mémeréglement est abrogé.
Dispositions transitoires

108. (1) Sousréserve de I'article 110, il est permis, jusqu’a
la premiére des dates ci-aprés a survenir, de vendre une dro-
gue visée par le présent réglement qui fait I'objet d'une
identification numérique conformément au paragra-
phe C.01.014.2(1) du Reéglement sur les aliments et drogues,
sans se conformer aux exigences du présent réglement :

a) la date ol la demande de licence de mise en marché pré-

sentée al’égard dela drogue est tranchée ou retirée;

b) le 31 décembre 2009.

(2) La ventefaite selon le par agraphe (1) doit étre conforme
aux exigences du Reglement sur les aliments et drogues.

109. L a demande de licence de mise en marché présentée a
I’égard d’une drogue visée au paragraphe 108(1) le 31 décem-
bre 2009 ou avant cette date n’a pas a comporter les rensei-
gnementsvisés al’alinéa 5g).

110. La vente ou I'importation aux fins d'un essai clinique
d’une drogue visée par le présent réglement qui a été autori-
sée aux termes du titre 5 de la partie C du Réglement sur les
aliments et drogues avant le 1% janvier 2004 continue d’étre
régie par cetitre.

111. 11 est permis, jusqu'au 31 décembre 2009, de vendre
un lot ou un lot de fabrication d’une drogue visée a I'arti-
cle 108 qui n’'est pas emballé ou étiqueté conformément aux
exigences prévues a la partie 5 s'il est emballé et étiqueté
conformément aux exigences du Reéglement sur les aliments et
drogues.

112. Si, pendant la période débutant le 1% janvier 2004 et se
terminant le 31 décembre 2005, les renseignements visés a
I'article 22 ne sont pas disponibles avant le début de la vente
du produit de santé naturel ou danslestrentejoursdela déli-
vrance de la licence de mise en marché, le titulaire fournit ces
renseignements au ministre des qu’ils deviennent disponibles.

113. (1) La personne qui, avant le 1% janvier 2004, se livrait
a la fabrication, I'emballage, I'étiquetage ou I'importation,
aux fins de la vente, d’une drogue visée par le présent regle-
ment peut continuer de s'y livrer sans se conformer aux exi-
gences des parties 2 et 3 jusgu’a la premiére des dates suivan-
tesa survenir :

! CRC,ch. 870
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(a) the day on which that person’s application for a site li-
cence to conduct that activity in respect of the drug is dis-
posed of or withdrawn, and

(b) December 31, 2005.

(2) A person who conducts an activity under subsection (1)
shall conduct that activity in accordance with the require-
ments of the Food and Drug Regulations.

114. (1) A person who, before January 1, 2004, distributes a
drug to which these Regulations apply may continue to con-
duct the activity in respect of that drug without complying
with the requirements of Part 3 until December 31, 2005.

(2) A person who conducts an activity under subsection (1)
shall conduct that activity in accordance with the require-
ments of Division 2 of Part C of the Food and Drug Regula-
tions.

115. A person may sell alot or batch of a drug referred to
in section 108 that is not manufactured, packaged, labelled,
imported, distributed or stored, as the case may be, in accor-
dance with therequirements of Part 3 if

(a) thelot or batch is manufactured, packaged and labelled

before January 1, 2006; and

(b) any manufacturing, packaging, labelling, importation,

distribution or storage of the lot or batch that is not con-

ducted in accordance with the regquirements of Part 3 is

conducted in accordance with the requirements of Divi-

sion 2 of Part C of the Food and Drug Regulations.

Coming into Force

116. (1) Except for section 6, these Regulations come into
force on January 1, 2004.

(2) Section 6 comesinto force on July 1, 2004.

a) la date ot la demande de licence d’ exploitation que cette
personne a présentée en vue d'exercer cette activité a
|"égard dela drogue est tranchée ou retir ée;

b) le 31 décembr e 2005.

(2) La personne qui exerce une activité selon le paragra-
phe (1) doit se conformer aux exigences du Reglement sur les
aliments et drogues.

114. (1) La personne qui, avant le 1¥ janvier 2004, distri-
buait une drogue visée par le présent reglement peut conti-
nuer d’exercer cette activité sans se conformer aux exigences
dela partie 3 jusgqu’au 31 décembre 2005.

(2) La distribution faite selon le paragraphe (1) doit étre
conforme aux exigences du titre 2 dela partie C du Réglement
sur les aliments et drogues.

115. 11 est permis de vendre un lot ou un lot de fabrication
d’une drogue visée a I’article 108 qui n’est pas fabriqué, em-
ballé, étiqueté, importé, distribué ou entreposé confor mément
aux exigences de la partie 3, s les conditions suivantes sont
réunies:

a) lelot ou lot de fabrication a été fabriqué, emballé et éti-

quetéavant le 1% janvier 2006;

b) chacune des activités de fabrication, d’emballage, d’éti-

quetage, d'importation, de distribution et d’entreposage

qui n'est pas exercée conformément aux exigences de la

partie 3 est exercée conformément aux exigences du titre 2

delapartie C du Reglement sur les aliments et drogues.

Entrée en vigueur

116. (1) Le présent réglement, sauf I'article 6, entre en vi-
gueur le 1% janvier 2004.

(2) L’article 6 entre en vigueur le 1% juillet 2004.

SCHEDULE 1 ANNEXE 1
(Subsection 1(1)) (paragraphe 1(1))
INCLUDED NATURAL HEALTH SUBSTANCES VISEES PAR LA DEFINITION DE
PRODUCT SUBSTANCES « PRODUIT DE SANTE NATUREL »
Item Substances Article  Substance
1 A plant or aplant material, an alga, abacterium, a fungus or anon- 1 Plante ou matiére végétale, algue, bactérie, champignon ou matiére
human animal material animale autre qu’ une matiére provenant de I’ humain
2. An extract or isolate of a substance described in item 1, the primary 2. Extrait ou isolat d’ une substance mentionnée al’ article 1, dont la
molecular structure of which isidentical to that which it had prior to its structure moléculaire premiére est identique a celle existant avant
extraction or isolation I’ extraction ou I’isolation
3. Any of the following vitamins: 3. Les vitamines suivantes :
biotin acide pantothénique
folate biotine
niacin folate
pantothenic acid niacine
riboflavin riboflavine
thiamine thiamine
vitamin A vitamine A
vitamin Bg vitamine Bg
vitamin B vitamine B1»
vitamin C vitamine C
vitamin D vitamine D
vitamin E vitamine E
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SCHEDULE 1 — Continued

INCLUDED NATURAL HEALTH
PRODUCT SUBSTANCES — Continued

ANNEXE 1 (site)

SUBSTANCES VISEES PARLA DEFINITION DE
« PRODUIT DE SANTE NATUREL » (suite)

Item Substances Article  Substance
4. An amino acid 4. Acide aminé
5. An essentia fatty acid 5. Acide gras essentiel
6. A synthetic duplicate of a substance described in any of items2to 5 6. Duplicat synthétique d’ une substance mentionnée al’un des articles2 a5
7. A mineral 7. Minéral
8. A probictic 8. Probiotique
SCHEDULE 2 ANNEXE 2
(Subsection 1(1)) (paragraphe 1(1))
EXCLUDED NATURAL HEALTH SUBSTANCES EXCLUESDE LA DEFINITION DE
PRODUCT SUBSTANCES « PRODUIT DE SANTE NATUREL »
Item Substances Article  Substance
1 A substance set out in Schedule C to the Act 1 Substance mentionée al’ annexe C dela Loi
2. A substance set out in Schedule D to the Act, except for the following: 2. Substance mentionée al’ annexe D de laLoi, sauf selonlecas:
(a) adrug that is prepared from any of the following micro-organisms, a) s'il s'agit d’une drogue préparée a partir de micro-organismes qui
namely, an alga, a bacterium or afungus; and sont des algues, des bactéries ou des champignons,
(b) any substance set out on Schedule D when it is prepared in accor- b) si elle est préparé conformément aux pratiques de la pharmacie ho-
dance with the practices of homeopathic pharmacy méopathique
3. A substance regulated under the Tobacco Act 3. Substance régie par la Loi sur le tabac
4. A substance set out in any of Schedules| to V of the Controlled Drugs 4. Substance mentionnée aux annexes | aV delaLoi réglementant
and Substances Act certaines drogues et autres substances
5. A substance that is administered by puncturing the dermis 5. Substance administrée par ponction du derme
6. An antibiotic prepared from an alga, a bacterium or afungus or a 6. Antibiotique préparée a partir d' algues, de bactéries ou de champignons
synthetic duplicate of that antibiotic ou d'un duplicat synthétique de cet antibiotique
REGULATORY IMPACT RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
ANALYSISSTATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulation.) (Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description Description

Recent surveys have shown that more than one-half of Cana-
dian consumers regularly take vitamins and minerals, herba
products, homeopathic medicines and the like, products that have
come to be known as natural health products (NHPs).

The purpose of this amendment is to adopt the Natural Health
Products Regulations (NHP Regulations) under the authority of
the Food and Drugs Act. The Regulations contain requirements
for the manufacture, packaging, labelling, storage, importation,
distribution and sale of NHPs. These Regulations are intended to
provide Canadians with ready access to natural health products
that are safe, effective, and of high quality, while respecting free-
dom of choice and philosophical and cultural diversity. The NHP
Regulations will be administered by the Natural Health Products
Directorate (NHPD), Health Products and Food Branch, Hedth
Canada.

This amendment repeals al provisions in Divisions 4 and 5 of
Part D of the Food and Drug Regulations, except D.05.008
and D.05.009 (relating to drugs containing fluorine). Divisions 4
and 5 of Part D relate to the labelling of vitamins and minerals

Des sondages menés récemment ont révélé que plus de la moi-
tié des consommateurs canadiens prennent régulierement des
vitamines et des minéraux, des produits a base de plantes ainsi
gue des remedes homéopathiques et autres, autant de produits qui
entrent aujourd’ hui dans la catégorie des produits de santé natu-
rels.

Cette modification a pour objet d' adopter le Réglement sur les
produits de santé naturels sous |’ égide de la Loi sur les aliments
et drogues. Le reglement comprend |les normes a respecter pour la
fabrication, I'emballage, I’ étiquetage, I’ entreposage, |'importa-
tion, la distribution et la vente des produits de santé natu-
rels (PSN). Le réglement est congu de maniére & permettre aux
Canadiennes et aux Canadiens d’accéder facilement a des pro-
duits de santé naturels qui sont sécuritaires, efficaces et de grande
qualité, tout en respectant la liberté de choix et la diversité philo-
sophique et culturelle. Le réglement PSN sera administré par la
Direction des produits de santé naturels (DPSN), Direction géné-
rale des produits de santé et des aliments, Santé Canada.

Cette modification abroge les titres 4 et 5 de la partie D du Ré-
glement sur les aliments et drogues, a |'exception des arti-
cles D.05.008 et D.05.009 (qui concernent les drogues qui
contiennent du fluore). Les titres 4 et 5 de la partie D portent sur
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and the hedlth claims that may be associated with them. The re-
peal of the provisions brings the treatment of vitamins and miner-
as into line with that of other products that fall within the NHP
definition. As well, this amendment repeals section C.01.030 of
the Food and Drug Regulations which relates to the labelling of a
product containing elemental iron and the label statement “for
therapeutic use only”.

This amendment also incorporates, as part of these Regula-
tions, certain provisions which are important risk management
tools. Other provisions, such as those that are incorporated from
Part A, are imperative to the proper administration (including
compliance and enforcement activities) of the present Regula-
tions. Therefore, the following provisions are incorporated by
reference from Part A and Part C of the Food and Drug
Regulations.

e A.01.022 to and including A.01.026, A.01.040 to and
including A.01.044, A.01.045, A.01.050, A.01.051 (genera
administration of the regulatory regime)

e A.01.061 to and including A.01.063 (pressurized containers)

« (C.01.001(2), C.01.001(3), C.01.001(4) (definitions)

e (C.01.012 (release of medicinal ingredients)

- C.01.015(1), C.01.015(2)(d) to and
(disintegration of tablets)

« (C.01.028(1), C.01.028(2)(b) and (c), C.01.029, C.01.031(1),
C.01.031.2(1)(a) and (c) to and including (g), C.01.031.2(2),
C.01.031.2(3)(a) and (c) (cautionary statements and child
resistant packaging)

including ()

This amendment was pre-published in the Canada Gazette,
Part | (CGI) on December 22, 2001. Based on comments re-
ceived, on subsequent discussions with stakeholder groups, and
on the Business Impact Test (BIT), a number of adjustments to
the proposed Regulations were made. These changes are detailed
in the sections which follow. Other minor modifications to the
Regulations were also made to ensure consistency and clarity of
the text.

Based on recommendations from the House of Commons
Standing Committee on Health (“ Standing Committeg”), set out
in its 1998 report entitled: A New Vision: Report of the Sanding
Committee on Health, the main components of the Regulations
are definitions, product licensing, adverse reaction reporting, site
licensing, good manufacturing practices, clinica trials, and label-
ling and packaging.

These Regulations place requirements on persons who
sell NHPs, namely manufacturers, distributors, importers, pack-
agers and labellers. The NHPD considers that growers, who han-
dle and/or treat a product in order to preserve the integrity of the
raw material, are not considered manufacturers. Health care
practitioners (for example, pharmacists, Traditional Chinese
Medicine (TCM) practitioners, herbalists, naturopathic doctors,
etc.) who compound products at the request of a patient are not
included within the manufacturer definition. The NHP Regula-
tions are not aimed at regulating the practice of complementary
and alternative health care practitioners or the practice of tradi-
tional Aboriginal medicine. The NHPD intends to adopt a guid-
ance document regarding the distinction between manufacture
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I étiquetage des vitamines et des minéraux et sur les allégations
relatives ala santé qui peuvent y étre associées. L’ abrogation des
dispositions harmonisera le traitement des vitamines et des miné-
raux avec celui d'autres produits compris dans la définition
des PSN. De plus, cette modification abroge I’ article C.01.030 du
Reglement sur les aliments et drogues. Celui-ci traite de I’ étique-
tage d’un produit qui contient du fer élémentaire, ainsi que la
mention « pour usage thérapeutique seulement » qui apparait sur
I’ étiquette.

Cette modification inclut également certaines dispositions qui
constituent d’importants outils de gestion des risques. D’ autres
dispositions, telles que cellesincluses dans la partie A, s imposent
pour la bonne application (y compris les activités de conformité et
d’ application) du présent réglement. Par conséquent, les disposi-
tions suivantes sont adoptées par renvoi aux parties A et C du
Reéglement sur les aliments et drogues.

e A.01.022 jusgu’'a A.01.026 inclusivement, A.01.040 jusqu’a
A.01.044 inclusivement, A.01.045, A.01.050, A.01.051
(I’ administration générale du cadre réglementaire)

e A01061 jusgua A.01.063 inclusivement
pressurisés)

« C.01.001(2), C.01.001(3), C.01.001(4) (définitions)

e« C.01.012 (libération dans I'organisme des ingrédients
meédicinaux)

+ C.01.015(1), C.01.015(2)d)
(désagrégation des comprimés)

+ (C.01.028(1), C.01.028(2)b) et c), C.01.029, C.01.031(1),
C.01.031.2(1)a) et c) jusqu’ ag) inclusivement, C.01.031.2(2),
C.01.031.2(3)a) et (c) (énoncé de mise en garde et emballage
sécurité-enfants)

Cette modification a €été publiée par anticipation dans la Ga-
zette du Canada Partie | (GCI) le 22 décembre 2001. A lalumiére
des commentaires regus, des discussions subséquentes auprés des
groupes d'intervenants et du Test de I'impact sur les entre-
prises (TIE), plusieurs modifications au réglement proposé ont éé
effectuées. Ces modifications sont présentées en détail dans les
sections suivantes. D’autres modifications mineures ont été ap-
portées au reglement afin d’ assurer la cohérence et la précision du
texte.

Conformément aux recommandations du comité permanent de
la Santé de la Chambre des communes (« comité permanent »),
établies dans son rapport intitulé : Les produits de santé naturels :
Une nouvelle vision, les principal es composantes de ce reglement
sont les définitions, la licence de mise en marché, le signalement
des réactions indésirables, la licence d’exploitation, les bonnes
pratiques de fabrication, les essais cliniques, I'étiquetage et
I”’emballage.

Le réglement impose des exigences aux personnes qui vendent
des PSN, notamment les fabricants, les distributeurs, les importa-
teurs, les emballeurs et les étiqueteurs. La DPSN est d’avis que
les cultivateurs, qui manipulent ou traitent un produit de maniere
apréserver |’intégrité de la matiére premiére, ne sont pas considé-
rés comme étant des fabricants. La définition de « fabricant »
exclut les professionnels de la santé (p. ex., les pharmaciens, les
praticiens de médecine traditionnelle chinoise, les herboristes, les
naturopathes, etc.) qui combinent des produits & la demande d'un
patient. Le reglement n'a pas pour objectif de réglementer les
activités des praticiens des approches complémentaires et parallé-
les en santé ou les activités des soignants autochtones. La DPSN
prévoit publier un document de référence distinguant, d' une part

(contenants

jusgua f) inclusivement
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and sale of NHPs and compounding and distribution of com-
pounded products by complementary and alternative health care
practitioners and Aboriginal healers.

Phase-In Policy

Transitional provisions, which also form a part of the Regula-
tions, have been developed in consultation with stakeholders to
provide for staged implementation, thereby providing time for
training, education, and public awareness to assist stakeholdersin
coming into compliance. In developing the transitiona provi-
sions, the views heard during consultations were kept in mind,
particularly those from the BIT that was conducted from Decem-
ber 6, 2002 to January 22, 2003 (see section on BIT for more
information).

When the proposed NHP Regulations were pre-published
in CGI on December 22, 2001, a two year transition period was
originally proposed from the date of publication in the Canada
Gazette, Part Il (CGlII). However, following results from the BIT
and comments received that a longer transitional period for prod-
uct licensing would be appropriate to allow industry alonger time
to adjust to the new scheme, the transition period is staggered in
the following manner:

e January 1, 2004: Coming into force of all provisions except
section 6 related to the 60-day disposition clause. The transi-
tion period for product licences (for products that have a Drug
Identification Number — DIN) and labelling has been ex-
tended from two years to six years. Thus, all products that fit
under the NHP definition must obtain their product licences
by December 31, 2009. The transition period for good manu-
facturing practices (GMPs) and site licensing remains two
years as proposed in CGl.

e July 1, 2004: Coming into force of section 6, the 60-day dis-
position clause of product licensing.

Details on the transitiona provisions are found within the
product licensing, adverse reaction reporting, site licensing, good
manufacturing practices, and labelling and packaging sections
(see “Phase In”).

Definition of a Natural Health Product

NHPs are drugs at the level of the Food and Drugs Act.
The NHP definition has two components to it, a function compo-
nent and a substance component. The function component relates
to the intent of the NHP definition, which is to capture those sub-
stances which are manufactured, sold or represented for usein:

(i) the diagnosis, treatment, mitigation or prevention of a dis-

ease, disorder, or abnormal physica state or its symptoms in

humans,

(i) restoring or correcting organic functions in humans; or

(iii) modifying organic functions in humans, such as modifying

those functionsin a manner that maintains or promotes health.

les activités de fabrication et de vente des PSN et, d’ autre part, la
formulation et la distribution des produits composés préparés par
des praticiens des approches complémentaires et paraléles en
santé et des soignants autochtones.

Dispositions transitoir es

Les dispositions transitoires, qui font également partie du ré-
glement, ont été élaborées de concert avec les intervenants afin de
permettre une mise en place graduelle, laissant ainsi du temps
pour la formation, I’ éducation et la sensibilisation du public &fin
d' aider les intervenants a se conformer au réeglement. Pour
I’ élaboration des dispositions transitoires, les points de vue obte-
nus lors des consultations ont été considérés, notamment ceux
obtenus lors du TIE qui a éé mené du 6 décembre 2002
au 22 janvier 2003 (veuillez consulter la section portant sur le TIE
pour obtenir de plus amples renseignements).

Lorsque le réglement sur les PSN proposé a été publié par anti-
cipation dans la GCI le 22 décembre 2001, une période de transi-
tion de deux ans a d'abord été suggérée, débutant a la date de
publication dans la Gazette du Canada Partie |1 (GCII). Toute-
fois, suite aux résultats du TIE et aux commentaires regus indi-
quant qu'une période de transition plus longue pour les licences
de mise en marché serait préférable de fagcon & accorder a
I"industrie plus de temps pour s gjuster a la nouvelle situation, la
période de transition a été reportée de la fagon suivante :

« 1% janvier 2004 : Toutes les dispositions entreront en vigueur,
a I'exception de I'article 6 concernant la décision dans
les 60 jours. La période de transition pour les licences de mise
en marché (pour les produits qui détiennent une identification
numérique de drogue — DIN) et I’ étiquetage a été prolongée
de deux a six ans. Par conséquent, tous les produits qui
s'inscrivent dans la définition de PSN doivent ére homolo-
gués avant le 31 décembre 2009. La période de transition
concernant les bonnes pratiques de fabrication (BPF) et la li-
cence d’ exploitation est toujours de deux ans, comme le pro-
posait la GCI.

« 1% juillet 2004 : entrée en vigueur de I’ article 6, les disposi-
tions concernant la décision dans les 60 jours pour
I”homologation des produits.

Les sections portant sur la licence de mise en marché, le signa-
lement des réactions indésirables, la demande de licence
d’ exploitation, les bonnes pratiques de fabrication, I’ étiquetage et
I’emballage contiennent des détails relatifs aux dispositions tran-
sitoires (consulter la section « Mise en place »).

Définition d’un produit de santé natur el

Les PSN sont considérés comme des drogues sous |’ égide de la
Loi sur les aliments et drogues. La définition d’'un PSN comprend
deux composantes : |’une fonctionnelle et |’ autre ayant trait a la
substance. La composante fonctionnelle concerne I’ intention vi-
sée par la définition du produit de santé naturel, ¢’ est-a-dire cou-
vrir les substances fabriquées, vendues ou présentées comme
pouvant servir :

(i) au diagnostic, au traitement, a I’ atténuation ou a la préven-

tion d’une maladie, d’un désordre, d’ un état physique anormal,

ou de leurs symptdmes chez I’ &re humain;

(i) alarestauration ou ala correction des fonctions organiques

chez I’ &re humain;

(iii) & la modification des fonctions organiques chez I’ étre hu-

main telle que lamodification des fonctions de maniére a main-

tenir ou promouvoir la santé.
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At CGl, it was proposed that the third (iii) component read
“maintaining or promoting health or otherwise modifying organic
functions in humans’. However, comments were received that it
should be reworded to more clearly indicate that “maintain or
promote health” is inextricably tied to “modifying an organic
function”. This better reflects the understanding that many NHPs,
through their effects on organic functions, can contribute to good
health.

Consistent with the Standing Committee’s recommendations,
the NHP definition allows for a full range of health claims, in-
cluding structure-function, risk-reduction, and therapeutic or
treatment claims.

The substance component relates to the fact that the NHP defi-
nition is medicina ingredient driven. There is an inclusion list
(see Schedule 1), outlining the medicinal ingredients that can be
contained within NHPs, and an exclusion list (see Schedule 2),
indicating those substances that are not NHPs.

The definition includes homeopathic medicines and traditional
medicines, as well as the items on the inclusion list. Homeopathic
products are commonly referred to in other regulatory schemesin
various ways. homeopathic medicines, homeopathic drugs, and
homeopathic preparations. The NHPD has received comments
from practitioners of homeopathy, and manufacturers and dis-
tributors of homeopathic products that the NHP Regulations
should refer to “homeopathic medicines’ (instead of preparations
as originally proposed in CGI) because this term better reflects
the nature of the products used in homeopathy. Thus, al refer-
ences to “homeopathic preparations’ in the NHP Regulations
have been replaced by “homeopathic medicines’to reflect their
unique nature.

The NHPD has received comments from practitioners of ho-
meopathy and manufacturers and distributors of homeopathic
products that the NHP Regulations should apply to homeopathic
medicines prepared from or containing Schedule D listed sub-
stances, for example, Lachesis mutus. (Schedule D is a schedule
to the Food and Drugs Act.) The view expressed was that the
Regulations should alow access to these types of homeopathic
medicines. Also, certain NHPs, including probictics, digestive
enzymes, etc., are prepared from micro-organisms. The NHPD is
of the view that these substances should be regulated by the
Regulations and not excluded (see explanation under the Exclu-
sion list section).

In addition, the definition of “homeopathic medicines’ will be
elaborated in a guidance document and may make reference to
various pharmacopoeias. The guidance document will be posted
on the NHPD Website http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/nhpd-
dpsn.

During an extensive consultation period, the NHPD received a
number of other comments regarding the proposed definition of
natural health products as pre-published in CGI. For a full list of
comments received, see the section on Comments and Responses
at the end of this document.
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Dans la GClI, on a proposé que la troisieme composante (iii)
soit rédigée comme suit : « au maintien et a la promotion de la
santé ou, de quelque autre fagon, & la modification des fonctions
organiques chez |’ é&re humain ». Toutefois, des commentaires ont
été recus que cette composante devrait étre rédigée autrement de
facon a indiquer clairement que le « maintien et la promotion de
la santé » sont inextricablement liés & « la modification des fonc-
tions organiques ». Ceci permettrait de mieux refléter la compré-
hension du fait que plusieurs PSN, par leurs effets sur les fonc-
tions organiques, peuvent contribuer a une bonne santé.

Conformément aux recommandations du comité permanent, la
définition d’un PSN permet un large éventail d' allégations relati-
ves a la santé, y compris celles qui portent sur la structure et les
fonctions et sur la réduction des risques, de méme que les alléga-
tions thérapeutiques ou concernant un traitement.

Les composantes ayant trait a la substance concernent le fait
que la définition d’'un PSN est axée sur les ingrédients médici-
naux. Il y aune liste d’'inclusions (annexe 1), décrivant les ingré-
dients médicinaux pouvant étre contenus dans un PSN, et une
liste d’ exclusions (annexe 2), présentant les substances qui ne
sont pas des PSN.

La définition comprend les remédes homéopathiques et les re-
medes traditionnels, ainsi que les éléments de laliste d’ inclusions.
Sous d' autres régimes réglementaires, on fait souvent référence,
de différentes fagons, aux produits homéopathiques : remédes
homéopathiques, drogues homéopathiques et préparations ho-
méopathiques. La DPSN aregu les commentaires d’ homéopathes,
de fabricants et de distributeurs de produits homéopathiques vou-
lant que le réglement sur les PSN utilise le terme « reméde ho-
méopathique » (plutbt que préparation, tel que proposé al’ origine
dans la GCI), puisgue ce terme refléte mieux la nature des pro-
duits utilisés en homéopathie. Par conséquent, toute référence aux
« préparations homéopathiques » dans le réglement sur les PSN a
été remplacée par « remédes homéopathiques » de fagon a refléter
leur nature unique.

La DPSN a regu les commentaires d’homéopathes, de fabri-
cants et distributeurs de produits homéopathiques voulant que le
reglement sur les PSN s applique aux remédes homéopathiques
préparés avec des substances figurant a I’ annexe D, ou contenant
ces substances, par exemple Lachesis mutus. (L’ annexe D est une
annexe de la Loi sur les aliments et drogues). Les opinions ex-
primées étaient que le réglement devrait permettre I’accés a ce
type de remédes homéopathiques. Aussi, certains PSN, y compris
les probiotiques, les enzymes digestives, etc., sont préparés a
partir de micro-organismes. C'est I’ opinion de la DPSN que ces
substances devraient étre assujetties a ce réglement (pour de plus
amples renseignements, veuillez consulter I'explication qui se
trouve dans la section portant sur laliste d’ exclusions).

De plus, la définition de « remédes homéopathiques » sera ex-
pliquée plus en détail dans un document de référence et pourrait
faire référence aux diverses pharmacopées. Le document de réfé-
rence sera affiché sur le site Web de la DPSN, a I'adresse
http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/nhpd-dpsn.

Lors d’une longue période de consultation, laDPSN aregu plu-
sieurs autres commentaires concernant la définition de produit de
santé naturel proposée, telle que publiée par anticipation dans
la GCI. Pour obtenir la liste compléte des commentaires, consul-
ter la section intitulée « Commentaires et réponses » a la fin du
document.
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Inclusion list:

Specifically, the schedule of express inclusions indicates that
medicinal ingredients of NHPs include:
(a) a plant or plant material, an alga, a bacterium, a fungus, or
non-human animal material;
(b) an extract or isolate of (a), the primary molecular structure of
which is identical to that which it had prior to its extraction or
isolation;
(c) avitamin;
(d) an amino acid;
(e) an essential fatty acid;
(f) asynthetic duplicate of (b) to (e);
(g) aminerd;
(h) a probiotic (a term which is defined in the Regulations and is
intended to capture such things as Lactobacillus acidophilus).

It is important to note that synthetic duplicates of NHPs are in-
cluded, as mentioned in (f) above.

Inclusion of “an extract or isolate of a plant or plant material,
an alga, a bacterium, afungus, or non-human animal material, the
primary molecular structure of which is the same as that which it
had prior to its extraction or isolation”, is intended to cap-
ture NHPs of natural origin and which maintain their original
structure. However, the NHPD recognizes that new drug sub-
stances may aso be derived from nature. In these cases, the sub-
stances are often altered chemically after being extracted from the
natural source. For this reason, the NHP definition specifies that
the substances must be unaltered from what is found in the natural
source to be considered an NHP.

Comments were received that the term “microflora’ included
in the definition of probiotic is an antiquated term and should be
replaced by the currently used term “microbiota” and that the
definition of probiotic should include tyndalized micro-
organisms. The NHPD is of the view that the more widely ac-
ceptable definition is that probiotics include live micro-
organisms, however, the definition has been modified since CGlI
and refers now to microbiota, instead of microflora.

A recommendation has been made by the NHPD’s Expert Ad-
visory Committee that the dietary reference intakes (DRISs) nam-
ing be the terms used in the Regulations. Recognizing that
the DRIs are (or will become) standard internationally, the NHPD
wishes that the proper name of vitamins be the name included in
the DRIs. As such, the proper names of the vitamins are listed in
Schedule 1. In addition, comments were received that the names
of substances in the publications (pharmacopoeias, formularies)
included in Schedule B to the Food and Drugs Act, referenced in
the definitions of common and proper name, are not standard
names. Also, the comment was made that the names for NHPs in
these publications are inconsistent. It was suggested that no refer-
ence to these publications should be made in the common and
proper name definitions. Therefore, al references to Schedule B
in the definition of proper name and common name within
the NHP Regulations have been removed. In addition, comments
were received that the proper name should more properly refer to
the genus and specific epithet and not the genus and species

Listed’'inclusions:

Plus précisément, le tableau des inclusions indique que les in-
grédients médicinaux contenus dans les PSN comprennent :

a) une plante ou matiére végétale, algue, bactérie, champignon ou
matiéere animal e autre qu’ une matiéere provenant de I’ humain;

b) un extrait ou isolat de a), dont la structure moléculaire
premiére est identique a celle existant avant |’extraction ou
I"isolement;

C) une vitamine;

d) un acide aming;

€) un acide gras essentiel;

f) une substance de synthéese dérivée d'un des éléments énumérés
deb) ae);

g) un minéral;

h) un probiotique (ce terme est défini dans le réglement et est
destiné a représenter des ééments tels que Lactobacillus
acidophilus).

Il est important de noter, tel qu’indiqué au point f) ci-dessus,
que les produits de santé naturels de synthése sont inclus dans la
définition.

L’inclusion de la mention « un extrait ou un isolat d’' une plante
ou matiere végétale, algue, bactérie, champignon ou matiére ani-
male autre qu’une matiére provenant de |I’humain, dont la struc-
ture moléculaire premiére est identique a celle existant avant
I’ extraction ou I’isolement » a pour but de représenter les PSN de
source naturelle qui conservent leur structure d’ origine. Toutefais,
la DPSN reconnait que de nouvelles substances médicamenteuses
peuvent aussi étre dérivées de la nature. Dans de tels cas, les
substances sont souvent modifiées chimiquement aprés avoir été
extraites de la source naturelle. C'est la raison pour laquelle la
définition des PSN précise que, pour étre considérées comme
des PSN, les substances qui proviennent de sources naturelles ne
doivent pas avoir subi de modifications.

On a recu des commentaires indiquant que le terme « micro-
flore » contenu dans la définition d’un probictique constitue un
terme désuet et devrait étre remplacé par le terme actuellement
utilisé, soit « microbiote », et que la définition de probiotique
devrait inclure les micro-organismes tyndalisés. La DPSN est
d’avis que la définition la plus largement acceptable serait celle
ou les probiotiques comprendraient les micro-organismes vivants;
toutefois, la définition a été modifiée depuis la GCI et fait réfé-
rence au microbiote plutét qu’ ala microflore.

Le comité consultatif d’experts (CCE) de la DPSN a recom-
mandé que les termes utilisés dans le réglement soient conformes
a la dénomination des apports nutritionnels de référence
(ANREF). Consciente que les ANREF sont (ou deviendront) la
norme sur le plan international, laDPSN désire que le nom propre
des vitamines soit le nom indiqué dans les ANREF. Or, les noms
propres des vitamines sont énumérés a |I’annexe 1. De plus, on a
mentionné que les noms des substances dans les publications
(pharmacopées, formulaires) figurant a I’annexe B de la Loi sur
les aliments et drogues, auxquels on fait référence dans les défini-
tions des noms propre et usuel, ne sont pas les noms normalisés.
De plus, on a souligné que les noms des PSN dans ces publica-
tions sont incohérents. On a suggéré gu’ aucune référence a ces
publications ne soit faite dans les définitions des noms propre et
usuel. Par conséquent, toute référence al’ annexe B dans la défini-
tion des noms propre et usuel dans le réglement sur les PSN a été
supprimée. De plus, on a mentionné que le nom propre devrait
faire référence au genre et a I’ épithéte spécifique plutdt qu'au
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which in some cases can be one and the same. Some have aso
commented that the proper name of homeopathic medicinesis the
Latin name of the substance and not the chemical name. Thus, the
revised definition of “proper name” now reads: “means, in respect
of ingredient contained in a natural health product, one of the
following names: (a) if the ingredient is a vitamin, the name set
out for that vitamin in item 3 of Schedule 1; (b) if the ingredient
is a plant or a plant material, an alga, a bacterium, a fungus, a
non-human animal material or a probiotic, the Latin nomenclature
of its genus and specific epithet; and (c) if the ingredient is other
than one described in paragraphs (a) or (b), the chemical name of
theingredient.

Recognizing that the NHP definition excludes substances that
require a prescription (see details below) and that Vitamin K is
currently listed on Schedule F to the Food and Drug Regulations
without any qualifiers, the NHPD has removed Vitamin K from
Schedule 1 until the quaifier for Vitamin K has been determined.
The NHPD is examining whether regulatory amendments for the
vitamins, minerals and amino acid, which are currently listed in
Schedule F, are needed.

Exclusion list:

The schedule of express exclusions is intended to ensure that a
product, which might otherwise fall within the NHP definition is,
in fact, excluded. Schedule 2 indicates the following do not fall
under the scope of the NHP Regulations. an antibiotic or its syn-
thetic duplicate, a substance that is administered by puncturing
the dermis, a substance regulated under the Tobacco Act, a sub-
stance set out in any of Schedules | to V of the Controlled Drugs
and Substances Act, or a substance described in Schedule C (ra
diopharmaceuticals) to the Food and Drugs Act. In addition, a
substance set out in Schedule D (biologics) to the Act is excluded,
except for the following:

(a) a drug that is prepared from any of the following micro-

organisms, namely, an alga, a bacterium or afungus; and

(b) any substance set out on Schedule D when it is prepared in

accordance with the practices of homeopathic pharmacy.

The NHPD will further define in guidance documents what is
considered to be a NHP in order to further clarify when a NHP or
substance that falls under Schedule D will be regulated under
the NHP Regulations.

At CGl, the exclusion list referred to “a substance intended to
be administered by injection”. The word injection could include
insertion into cavities and canals of the body generally, which
would mean that, for example, suppositories would be excluded
from the NHP definition. It is not NHPD’s intent to exclude
products like vaginal or rectal suppositories but rather to exclude
only true injectables that are administered by puncturing the der-
mis. This has therefore been replaced by “a substance that is ad-
ministered by puncturing the dermis’.

At CGl, Schedule 2 of the proposed NHP Regulations did not
make specific reference to the Controlled Drugs and Substances
Act (CDSA). Earlier draft versions of the NHP Regulations did
exclude CDSA substances. The NHPD received comments that
the Regulations should more clearly exclude substances regul ated
under the CDSA. It is the intent of the NHPD to clarify the scope
of aNHP as it pertains to the CDSA. For products that are best
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genre et a |I'espéce, qui dans certains cas peuvent représenter
exactement la méme chose. On a également mentionné que le
nom propre des remédes homéopathiques est le nom latin de la
substance plut6t que le nom chimique. Or, la définition révisée de
« nom propre » est désormais la suivante : « al’égard d’un ingré-
dient contenu dans un produit de santé naturel : a) Sil s agit
d'une vitamine, le nom figurant pour cette vitamine a I’ article 3
de I’annexe 1; b) s'il s'agit d’une plante ou d' une matiere végé-
tale, d’une algue, d’ une bactérie, d'un champignon, d'une matiére
animale autre qu’ une matiére provenant de I" humain ou d’un pro-
biotique, la nomenclature latine du genre et, le cas échéant,
I épithéte spécifique; et c) S'il s'agit d’ un ingrédient non visé aux
alinéas a) ou b), son nom chimique ».

Consciente du fait que la définition des PSN exclut |es substan-
ces qui nécessitent une ordonnance (voir I’ explication ci-dessous)
et que la vitamine K figure actuellement a I’annexe F du Régle-
ment sur les aliments et drogues sans qualificatif, la DPSN a sup-
primélavitamine K del’annexe 1 jusqu’ ace que le qualificatif de
la vitamine K soit déterminé. La DPSN étudie si des modifica-
tions au réglement concernant les vitamines, les minéraux et les
acides aminés figurant actuellement al’ annexe F sont nécessaires.

Listed exclusions:

En ce qui concerne la liste d' exclusions, le tableau des exclu-
sions a pour but dassurer qu'un produit, qui autrement serait
inclus dans la définition d'un PSN, en soit en fait exclu. L'an-
nexe 2 atteste que les éléments suivants ne sont pas compris dans
la portée du réglement sur les PSN : un antibiotique ou sa sub-
stance de synthése, une substance administrée par ponction du
derme, une substance assujettie a la Loi sur le tabac, une sub-
stance figurant dans I’une des annexes | aV de la Loi réglemen-
tant certaines drogues et autres substances ou une substance dé-
crite aI’annexe C (produits radiopharmaceutiques) de la Loi sur
les aliments et drogues. De plus, une substance figurant a
I"'annexe D (produits biologiques) de la Loi est exclue, a
I’ exception des substances suivantes :

a) une drogue préparée a partir de micro-organismes qui sont

des algues, des bactéries ou des champignons;

b) une substance mentionnée a I’annexe D si elle est préparée

conformément aux pratiques de la pharmacie homéopathique.

La DPSN éaborera de fagon plus approfondie au sein de do-
cuments de référence ce qui est considéré un PSN afin de clarifier
davantage quand un PSN ou une substance qui figure a I'an-
nexe D sera assujetti au réglement sur les PSN.

Dans la GClI, la liste d'exclusions fait référence a « une sub-
stance devant étre administrée par injection ». Le mot injection
pourrait comprendre I’ insertion dans des cavités et des canaux du
corps; il pourrait, par exemple, s agir de suppositoires, qui se-
raient donc exclus de la définition des PSN. La DPSN n’'a pas
I’intention d’exclure des produits comme les suppositoires vagi-
naux ou rectaux mais plutét d’exclure uniquement les véritables
substances injectables qui sont administrées par ponction du
derme. Cette définition a donc été remplacée par la suivante :
« une substance administrée par ponction du derme ».

Dans la GClI, I"annexe 2 du réglement sur les PSN proposé ne
fait pas particuliérement référence ala Loi réglementant certaines
drogues et autres substances. Toutefois, des ébauches préalables
du project du reglement sur les PSN faisait exclusion des substan-
ces régies par la Loi réglementant certaines drogues et autres
substances. La DPSN a regu des commentaires a I’ effet que le
reglement devrait exclure plus précisément les substances
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regulated under other regulatory schemes, they should remain
under those schemes. The NHPD is of the view that the NHP
definition is most accurately defined by expressly stating Sched-
ules| to V of the CDSA in Schedule 2 (exclusion list) of the NHP
Regulations. Substances that are set out in Schedule VI (“precur-
sors”) that otherwise fall within the NHP definition are regulated
under the NHP Regulations. It should be noted that the CDSA
still applies to a substance that is an NHP and a precursor or other
substance listed on Schedule V1.

Comments were received that the NHP Regulations should not
include Schedule F drugs or Schedule F as a risk management
tool. The concern is that, in general, only medical doctors can
prescribe listed products. In CGlI, it was proposed that products
that met the NHP definition and were shown to have a wide mar-
gin of safety would now be regulated by the new NHP Regula
tions. Comments were also received that the “margin of safety”
criterion is not clear and will be very difficult to apply. As well,
some are concerned that its inclusion may in fact mean that many
products would not be considered NHPs simply because of the
lack of specific, documented data on their use.

The margin of safety criterion is only one factor of the Sched-
ule F factors that are considered to determine whether a substance
should be placed on Schedule F (a substance can be placed on this
Schedule if it meets other factors or the totality of the factors).
Schedule F factors are an administrative list of factors currently
used to determine whether a substance/drug should be placed on
Schedule F (see www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut/zfiles/en-
glish/policy/issued/listschf_e.html).

The NHPD’s intention in including the margin of safety crite-
rion in the proposed Regulations at CGI was to allow the Regula-
tions to apply to those substances that can be safely used for self-
care, i.e., products that can be selected and used by consumers
without requiring practitioner intervention. While the criterion
will continue to be applied as part of the standards of evidence
framework, the Regulations now state that: “For the purposes of
these Regulations, a substance or combination of substances or a
traditional medicine is not considered to be a natural health prod-
uct if it is a substance the sale of which under the Food and Drug
Regulations is required to be pursuant to a prescription when it is
sold other than in accordance with section C.01.043 of those
Regulations’. This clearly distinguishes prescription drugs
from NHPs. While this addition makes no specific mention of
homeopathic medicines, it is the NHPD’s intent that, by leaving
the mention absent, a homeopathic medicine could contain or be
made from a Schedule F substance and remain regulated as
an NHP under the Regulations.

This clarifies the original policy intent of the NHP Regulations
to regulate substances that are safe for over-the-counter use. It
was not the intent of the Regulations to take substances off
Schedule F or to regulate substances that require a prescription or
have a narrow margin of safety.

assujetties ala Loi réglementant certaines drogues et autres sub-
stances. La DPSN vise a clarifier la portée de la définition
des PSN en ce qui atrait a cette loi. En ce qui concerne les pro-
duits qui seraient préférablement régis en vertu d’ autres régimes
réglementaires, ils doivent continuer a étre assujettis a ces régi-
mes. LaDPSN est d’ avis que la définition des PSN est plus préci-
sément définie en énongant expressément les annexes | aV de la
Loi réglementant certaines drogues et autres substances a
I"annexe 2 (liste d'exclusions) du réglement sur les PSN. Les
substances qui figurent a |’ annexe VI (précurseurs) qui autrement
seraient incluses dans la définition des PSN, sont régies en vertu
du reglement sur les PSN. Il est important de noter que toute
substance qui est un PSN et un précurseur ainsi que toute autre
substance figurant & I’annexe V1 demeure assujettie & la Loi ré-
glementant certaines drogues et autres substances.

On a mentionné que le réglement sur les PSN ne devrait pas
comprendre les substances figurant a I’ annexe F, ni que cette der-
niere soit utilisée en tant qu'outil de gestion des risques. On
s'inquiéte du fait que, de fagon générale, seuls les médecins en
titre pourraient prescrire les produits figurant sur la liste. Dans
la GCI, on a proposé que les produits visés par la définition
des PSN et démontrant une large marge de sécurité seraient dé-
sormais assujettis au nouveau reglement sur les PSN. On a éga
lement mentionné que le critére « marge de séeurité » n'est pas
clair et qu'il serait trés difficile a appliquer. De plus, certains sont
préoccupés par le fait que son inclusion pourrait en effet signifier
que plusieurs produits ne seraient pas considérés comme étant
des PSN simplement en raison d’ un manque de données spécifi-
ques et documentées sur leur usage.

Le critére de marge de sécurité n’est qu’ un des facteurs parmi
les facteurs de I’annexe F permettant de déterminer si une sub-
stance doit figurer a I’annexe F (une substance peut figurer dans
cette annexe si elle répond a d’ autres facteurs ou al’ ensemble des
facteurs). La liste administrative des facteurs de I’annexe F est
utilisée pour déterminer si une substance/drogue devrait y
étre listée (veuillez consulter http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/
therapeut/zfiles/french/policy/issued/listschf_f.html).

L’ objectif delaDPSN en incluant le critére de marge de sécuri-
té dans la réglementation proposée dans la GClI, était de permettre
I"application du réglement aux substances qui peuvent étre utili-
sées de fagon sécuritaire pour I’ auto-administration des soins,
C' est-a-dire des produits pouvant étre sélectionnés et utilisés par
les consommateurs sans I’ intervention d’un praticien. Alors que le
critére continue d' étre appliqué aux termes du cadre des normes
de preuve, le réglement stipule désormais que : « pour I’ applica
tion du présent réglement, n’est pas considéré comme un produit
de santé naturel la substance, la combinaison de substances ou le
remeéde traditionnel qui doit étre vendu sur ordonnance selon le
Réeglement sur les aliments et drogues mais qui ne I'est pas
conformément al’ article C.01.043 de ce reglement ». Cette préci-
sion permet de distinguer clairement les médicaments vendus sur
ordonnance des PSN. Bien que cet gout ne mentionne pas préci-
sément les remédes homéopathiques, la DPSN entend, en lai ssant
cette mention absente, qu’un remede homéopathique peut conte-
nir une substance figurant al’ annexe F ou étre fabriqué a partir de
cette substance et étre assujetti en tant que PSN au reglement.

Ceci précise I’objectif de la politique d’origine du réglement
sur les PSN visant la réglementation des substances qui sont sécu-
ritaires pour utilisation en vente libre. Le réglement n’a pas pour
objet de retirer des substances de I’ annexe F ni de réglementer des
substances qui nécessitent une ordonnance ou dont la marge de
sécurité est étroite.
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Earlier draft versions of the NHP definition referred to alist of
herbs. The intent was that this list would distinguish between
herbs sold as foods and ones sold for their medicinal properties.
Those herbs, which for health or safety reasons should be cap-
tured independent of the form in which they are sold, would be
listed on this short list of herbs. The NHPD considers that certain
herbs, whether sold in a dosage form such as a capsule, or in
loose or bulk form, fall within the NHP definition based on safety
concerns. Similarly, the Food Directorate considers that such
herbs are not appropriate to be sold as foods, having no recog-
nized food purpose. An administrative list setting out these herbs
will be prepared by both Directorates and will be made available
on the NHPD Website, at http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/
nhpd-dpsn.

Although “dosage form” is not an express part of the definition,
the NHPD recognizes that NHPs are usually sold in capsule, pill,
tablet, liquid or bulk form. As well, certain other forms, such as
gum or bars, have come to be considered acceptable dosage
forms. The NHP definition does not include conventional foods.
Further, the definition is not intended to capture a product in a
food medium which might otherwise fall within the definition
(because it contains vitamins or minerals, for example) if that
food is primarily consumed to provide nourishment, nutrition or
hydration, or to satisfy hunger, thirst or a desire for taste, texture
or flavour. The NHPD is undertaking internal discussions to fur-
ther clarify the approach to categorizing NHPs. This approach
will be elaborated in a guidance document which will be available
on the NHPD Website.

In addition, the NHP definition does not include cosmetics. The
distinction between a cosmetic and a drug is currently addressed
by Departmental guidance documents. The NHPD will aso ad-
dress this issue, with input from the Cosmetics Bureau, in the
af orementioned guidance document.

The following sections summarize the main components of the
regulatory regime that will apply to natural health products.

Main Components of Natural Health Products Requlations

The main components of the Natural Health Products Regula-
tions are: definitions, product licensing, adverse reaction report-
ing, site licensing, good manufacturing practices, clinica trials
involving human subjects, and labelling/packaging. Transitional
provisions (“Phase In") are included below under each main
component. Modifications that have been made to these various
components based on comments received following pre-
publication in CGI, consultations and the BIT are reflected below.

It isimportant to note that the NHP Regulations have also been
modified since pre-publication in CGI in order to permit the com-
plete filing and submission of electronic documents under all
provisions.
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Les versions provisoires antérieures de la définition d’un pro-
duit de santé naturel faisaient référence a une liste de plantes.
Cette liste avait pour but d établir la distinction entre les plantes
vendues comme aliments et celles vendues pour leurs propriétés
médicinales; des plantes qui, pour des raisons de sécurité ou de
protection de la santé devraient étre incluses indépendamment de
la forme sous lagquelle elles sont vendues, seraient inscrites sur
cette courte liste de plantes. La DPSN considére que certaines
plantes, qu' elles soient vendues sous une forme posologique
comme une capsule, au poids ou en vrac, entrent dans la défini-
tion d’un produit de santé naturel en raison de certaines considé-
rations face a leur innocuité. Dans le méme ordre d’idée, la Direc-
tion des aliments considére que de telles plantes ne doivent pas
étre vendues comme des aliments, puisqu’ elles n’ ont pas de fonc-
tion alimentaire. Une liste administrative de ces plantes, préparée
par les deux Directions, sera disponible sur le site Web de la Di-
rection des produits de santé naturels a |’ adresse http://www.hc-
sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/nhpd-dpsn.

Bien que la « forme posologique » ne fasse pas explicitement
partie de la définition, la DPSN reconnait que les PSN sont habi-
tuellement vendus sous forme de capsules, de pilules, de compri-
més, sous forme liquide ou en vrac. De plus, certaines autres for-
mes comme les gommes ou les barres sont désormais considérées
comme des formes posologiques acceptables. La définition d'un
produit de santé naturel ne comprend pas les aliments conven-
tionnels. De plus, la définition n'a pas pour but de couvrir un
produit qui se trouve dans un aiment et qui pourrait autrement
entrer dans ladéfinition (parce qu’il contient des vitamines ou des
minéraux par exemple) si cet aliment est consommé principale-
ment comme nourriture, pour ses propriétés nutritionnelles,
comme source d hydratation, ou pour satisfaire lafaim, la soif ou
larecherche d' un goQt, d’ une texture ou d' une saveur. LaDPSN a
initié des discussions internes afin de clarifier la question de caté-
gorisation des PSN. Cette approche sera élaborée dans un docu-
ment de référence qui sera disponible sur le site Web de la DPSN.

Par ailleurs, la définition des PSN ne comprend pas les cosmé-
tiques. La distinction entre un cosmétique et une drogue est abor-
dée dans les documents de référence ministériels. La DPSN abor-
dera cette question a I’aide d’un document de référence qui sera
élaboré par la DPSN en collaboration avec |le Bureau des cosmé-
tiques.

Les sections suivantes offrent un résumé des principales com-
posantes réglementaires qui s appliqueront aux produits de santé
naturels.

Principales composantes du Reglement sur |es produits de
santé naturels

Les principales composantes du Réglement sur les produits de
santé naturels sont les suivantes : les définitions, la licence de
mise en marché, le rapport des réactions indésirables, la licence
d’ exploitation, les bonnes pratiques de fabrication, les essais cli-
niques sur les sujets humains, I’ étiquetage et |’emballage. Les
dispositions transitoires (« Mise en place ») sont incluses ci-
dessous dans chacune des principales composantes. Des modifi-
cations ont été apportées a ces diverses composantes en fonction
des commentaires regus a la suite de la publication par anticipa
tion dans la GClI, des consultations et du TIE. Ces modifications
sont présentées ci-dessous.

Il est important de noter que le réglement sur les PSN a égale-
ment été modifié depuis la publication par anticipation dans
la GCI afin qu'il soit possible de remplir et de soumettre les do-
cuments par voie électronique en vertu de toutes les dispositions.
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Product Licensing (Part 1 of the Regulations)

The intent of product licensing is to assess and manage the
benefits and risks associated with the use of NHPs. Each NHP
sold in Canada will go through a pre-market review process be-
foreit isauthorized for sale by the Minister of Health.

Application

An application for a product licence must include specific in-
formation about the NHP, for example, the quantity of the me-
dicinal ingredients it contains, the specification it complies with,
the recommended use or purpose for which the NHP is intended
to be sold, and the supporting safety and efficacy data
The NHPD is developing a standards of evidence framework and
guidance documents (which will be available on the NHPD Web-
site http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/nhpd-dpsn) intended to
indicate the type of information that will be necessary to support
various health claims for NHPs.

A product licence applicant is required to attest that the product
is manufactured, packaged, labelled, distributed and imported in
accordance with good manufacturing practices (GMPs, further
explained below). At CGlI, product licence applicants were re-
quired to submit the name and site licence information for the
manufacturer, packager, labeller and distributor. However,
the NHPD received stakeholder feedback that this information
was not always available at the product licence application stage.
The NHPD is of the opinion that it is important to maintain the
link between the product licence and site licence in order to en-
sure that quality products are manufactured in accordance with
good manufacturing practices (i.e., in licenced facilities). Recog-
nizing this information may not be available at the product li-
cence stage, the NHPD will allow both Canadian and foreign site
information to be submitted after the licence is issued but before
sde of the product commences. The Regulations have been
amended since pre-publication in CGI to require that this infor-
mation be provided before sale commences.

For products that are imported for sale, the applicant is required
to submit evidence of compliance with the GMPs set out in these
Regulations or equivalent GMPs (through an internal report from
their quality assurance person). The NHPD will also work to de-
velop Memoranda of Understanding (MOUSs) with foreign site
inspection authorities, and Mutual Recognition Agree-
ments (MRAS) with foreign regulatory agencies to establish
equivalency of GMPs.

At CGl, the strength and potency of medicinal ingredients were
requested. The NHPD received comments from stakehol ders that
strength and potency are often used interchangeably and that
these terms were unclear. To clarify, the term “strength” has been
replaced throughout the Regulations with “quantity of medicinal
ingredient” and “potency”, where applicable.

Respondents to the BIT also expressed reservations about the
product licence application process and the increased administra-
tive time and cost this would entail. The NHPD has streamlined

Licence de mise en marché (premiére partie du réglement)

L’ objectif de la licence de mise en marché consiste a évaluer et
agérer les risques et les bénéfices associés a |’ utilisation de PSN.
Chague PSN vendu au Canada fera I'objet d'un processus
d’ évaluation préalable a la mise en marché avant que la ministre
de la Santé n’en autorise la vente.

Demande

Une demande de licence de mise en marché doit comprendre
des renseignements particuliers sur le PSN (notamment la quanti-
té d'ingrédients médicinaux qu’il contient, les spécifications qu'il
respecte, I’ usage ou les fins recommandés pour lequel on propose
de vendre le PSN et les données relatives a son innocuité et a son
efficacité). La DPSN est a élaborer un cadre de normes de preuve
ainsi que des documents de référence (qui seront disponibles sur
le site Web de la DPSN a I’ adresse http://www.hc-sc.gc.calhpfb-
dgpsa/nhpd-dpsn) en vue d’'indiquer le type de renseignements
nécessaires pour appuyer les différentes allégations relatives a la
santé des PSN.

Un demandeur de licence de mise en marché doit fournir une
attestation que le produit est fabriqué, emballé, éiqueté, distribué
ou importé conformément aux bonnes pratiques de fabrication (de
plus amples renseignements concernant les BPF figurent ci-
dessous). Dans la GCl, les demandeurs de licence de mise en
marché devaient soumettre leur nom et I’information concernant
la licence dexploitation du fabricant, de |’emballeur, de
I’étiqueteur et du distributeur. Toutefois, la DPSN a recu des
commentaires des intervenants a I’ effet que ces renseignements
ne sont pas toujours disponibles au moment ol la demande de
licence de mise en marché est soumise. La DPSN est d’avis qu'il
est important de maintenir le lien entre la licence de mise en mar-
ché et lalicence d' exploitation afin d assurer que des produits de
qualité sont fabriqués conformément aux bonnes pratiques de
fabrication (c’ est-a-dire dans des installations accréditées). Cons-
ciente du fait que cette information n’est peut-étre pas disponible
au moment ou la demande de licence de mise en marché est sou-
mise, la DPSN permettra la soumission d’information sur les sites
étrangers et canadiens une fois que la licence est délivrée, mais
avant le début de la vente du produit. Le réglement a éé modifié
depuis la publication par anticipation dans la GCI &fin d exiger
gue cette information soit soumise avant la mise en marché du
produit.

En ce qui concerne les produits qui seront importés pour la
vente, le demandeur doit soumettre des preuves de conformité
aux BPF établies dans ce reglement ou a d autres BPF jugées
équivalentes (par I’entremise d'un rapport interne du préposé a
I’assurance de la qualité). La DPSN travaillera également a
I"élaboration d’un protocole d entente (PE) avec les autorités
étrangéres chargées de I'inspection des sites, ainsi que des ac-
cords de reconnaissance mutuelle (ARM) avec les organismes
étrangers de réglementation afin d’ établir I’ équivalence des BPF.

Dans la GClI, la concentration et I’ activité des ingrédients mé-
dicinaux étaient exigées. La DPSN a regu des commentaires des
intervenants a I’ effet que la concentration et | activité sont sou-
vent utilisées de fagon interchangeable et que ces termes n’ étaient
pas précis. A des fins de précision, le terme « concentration » a
été remplacé dans le réglement par « quantité d’ingrédient médi-
cinal » et « activité », en conséquence.

Les participants au TIE ont également exprimé quelques réser-
ves a propos du processus de demande de licence de mise en mar-
ché et du long processus administratif et des colts accrus que cela
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this process as much as possible. The Industry Working Group
has given feedback on the proposed application form. An elec-
tronic system is being developed for easy and fast submission of
applications. Monographs will be available for fast tracking of
certain applications through the 60-day disposition clause stream.

In the case of NHPs that are currently marketed with a Drug
Identification Number (DIN), the NHPD recognizes that they
have already undergone the appropriate premarket review proc-
esses. Therefore, during the transition period for product licences,
the NHPD expects applicants for these products to submit an ab-
breviated product licence application and to attest to the safety
and efficacy data during the transition period.

In addition, recognizing that certain non-medicinal ingredients
in the NHP may change as the product is being developed for
market, and that these changes may not generally affect the safety
and efficacy review of the product, the NHP Regulations allow
for “proposed” non-medicinal ingredients (NMIs) to be provided
in the application. In administering these Regulations, the NHPD
will alow for an attestation only of the proposed NMIs as long as
they are set out in the list of acceptable NMls in the appendix of
the product licence guidance document (see NHPD Website). If
the NMI isnot set out in the list, it must be submitted for review.

The NHP Regulations aso call for the inclusion of both the
proper and common names of an NHP at the application stage.

Sections pertaining to standards and grades including C.01.009,
C.01.011(1), C.01.011(4) were initially incorporated from Part C
of the Food and Drug Regulations at the time of pre-publishing
in CGI. The NHPD is now of the view that standards and grades,
such as those outlined in the United States Pharmacopeia, are not
required at the time of submission of the product licence applica-
tion. Instead, applicants may refer to the NHPD product licence
guidance document which will reference the applicable standards,
grades and procedures.

60-day Disposition Clause and Compendium of Monographs

A 60-day disposition clause has also been included in the
Regulations, recognizing that the NHPD should be able to review
certain NHP licence applications within 60 days. The NHPD is
developing performance standards for the assessment and au-
thorization for sale of all NHP applications. These standards will
be outlined in the product licence guidance document that will be
posted on the NHPD’ s Website.

The 60-day disposition clause, sometimes referred to as a per-
formance standard, applies to an application which references a
monograph in the Compendium of Monographs developed by
the NHPD. Medicina ingredients are the focus of the mono-
graphs, and are developed based on public literature. The Com-
pendium of Monographs will ease the administrative burden on
industry and ensure more efficient processing of product licence
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entrainerait. La DPSN a tenté de simplifier ce processus le plus
possible. Le groupe de travail de I'industrie a donné ses rétroac-
tions concernant le formulaire de demande proposé. Un systéme
électronique est en cours d' élaboration afin de permettre la sou-
mission facile et rapide des demandes. Les monographies seront
également disponibles afin d effectuer rapidement le suivi de
certaines demandes en fonction de la disposition concernant la
décision dans les 60 jours.

Dans le cas des PSN qui sont actuellement mis en marché grace
a une identification numérique de drogue (DIN), la DPSN recon-
nait qu'ils ont déja fait I’ objet d’ un processus d’ évaluation avant
la mise en marché. Par conséquent, pendant la période de transi-
tion pour les licences de mise en marché, la DPSN s attend a ce
gue les demandeurs de ces produits soumettent une demande de
licence de mise en marché abrégée et une attestation quant aux
données concernant I'innocuité et |’ efficacité durant la période
transitoire.

En plus, en reconnaissance du fait que les ingrédients non-
médicinaux compris dans le PSN peuvent changer au cours du
développement du produit pour la mise en marché et qu'il est
possible que ces changements n’affectent pas nécessairement
I’examen de I’innocuité et de I efficacité du produit, le réglement
sur les PSN permet d'inclure dans la demande des ingrédients
non-médicinaux « proposés ». En appliquant le réglement,
la DPSN n'exige qu'une attestation des ingrédients non-
meédicinaux proposés, a condition qu’ils figurent dans la liste des
ingrédients non-médicinaux acceptables de I’ annexe du document
de référence concernant la licence de mise en marché (voir le site
Web de la DPSN). Si I'ingrédient non-médicinal ne figure pas
danslaliste, il doit étre soumis aux fins d’ évaluation.

Le réglement sur les PSN exige également I’ inclusion des noms
propre et usuel d’un PSN al’ étape de la demande.

Les sections relatives aux normes et aux degrés, y
compris C.01.009, C.01.011(1), C.01.011(4) ont d abord été in-
cluses a I’origine par renvoi a la partie C du Reglement sur les
aliments et drogues au moment de la publication par anticipation
dans la GCI. La DPSN est désormais d’ avis que les normes et les
degrés, comme ceux présentés dans la United States Pharmaco-
peia, ne sont pas nécessaires au moment de la soumission de la
demande de la licence de mise en marché. Plut6t, les demandeurs
peuvent consulter le document de référence de la DPSN concer-
nant la licence de mise en marché qui fera référence aux normes,
degrés et procédures qui s appliquent.

Disposition sur la décision dans |es soixante jours et
Compendium des monographies

Une disposition sur la décision dans les 60 jours a aussi €té in-
cluse dans le réglement. Elle reconnait que la DPSN devrait étre
en mesure d étudier certaines demandes de licence de mise en
marché de PSN en 60 jours. La DPSN met également sur pied des
normes de rendement pour I’ évaluation et I’ autorisation de toutes
les demandes de mise en marché. Ces normes seront décrites dans
le document de référence concernant la licence de mise en marché
qui sera affiché sur le site Web de la DPSN.

La disposition sur la décision dans les 60 jours, qu’on appelle
parfois une norme de rendement, s applique dans le cas d' une
demande qui fait référence a une monographie inscrite dans le
Compendium de monographies préparé par la DPSN. Les ingré-
dients médicinaux constituent le point central des monographies
qui sont mises sur pied a partir de documents publics. Le Com-
pendium des monographies facilitera la tache administrative pour
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applications. Development of single-medicinal ingredient mono-
graphs is ongoing. The monographs provide support for the safety
and the claim of the NHP, and therefore additional safety and
efficacy data are not required in the application for a product li-
cence. The Compendium will be available in both English and
French, in hard copy and on the Website. Amendments will be
made to the Compendium as required from time to time. New
medicinal ingredient monographs will be added to the Compen-
dium as the NHPD determines that the available body of evidence
related to their safety and efficacy supports their inclusion.
The NHPD is also developing a combination product policy that
will beincluded in the Compendium.

Notifications, Amendments and New Product Licences

The product licensing scheme provides that certain changes
made after the product has been authorized for sale, for example
the addition of a caution, warning, contra-indication or known
adverse reaction associated with the use of that NHP requires that
the NHPD be notified within 60 days of the change. Other
changes, for example, a change to the recommended dose, dura
tion of use, potency of any of the medicinal ingredients, or quan-
tity per dosage unit of the NHP requires that the product licence
be amended. Since changes to whether a product is “ synthetically
manufactured” can have an effect on safety and efficacy, thistype
of change also requires an amendment to the product licence. A
new product licence is required for any changes to the quantity or
addition or substitution of an NHP's medicinal ingredients, dos-
age form, or route of administration. The NHPD does not require
that a new label text be submitted in the case of an addition or
substitution of a non-medicinal ingredient (NMI), if that NMI is
included on the list of acceptable NMls in the appendix of the
product licence guidance document (see NHPD Website). How-
ever, arevised label is required for an amendment to the product
licence regarding a change in potency of any medicina ingredient
of the NHP and for a change in synthetic manufacturing.

Stop Sale and Suspension and Cancellation

A stop sale provision and a suspension and cancellation provi-
sion have been included in the product licensing scheme. The stop
sale provision is, in essence, a request to stop shipping. It is de-
signed to allow licensees time to provide the Minister with addi-
tional information, if requested to do so, and in light of new in-
formation not available at the time the product licence was issued.
This provision may also be used to require certain corrective
changes (for example, the addition of risk information to a prod-
uct’s label) without having to invoke the product licence suspen-
sion and cancellation provisions. The suspension and cancellation
provisions provide that the product could not be sold, even at the
retail level. Any of these provisions will only be invoked when
appropriate to the circumstances.

I’industrie et assurera un traitement plus rapide des demandes de
licence de mise en marché. L’ élaboration de monographies pro-
pres a un seul ingrédient médicinal est en cours. Les monogra-
phies contiennent de I’information sur I’innocuité et les alléga-
tions sur les PSN. Il ne sera donc pas nécessaire de fournir des
données supplémentaires quant al’innocuité et I’ efficacité dans la
demande de licence de mise en marché en vertu de ces disposi-
tions. Le Compendium sera offert en anglais et en frangais, sur
copie papier et sur le site Web. Des modifications seront appor-
tées occasionnellement au Compendium, au besoin. Des mono-
graphies sur les nouveaux ingrédients médicinaux seront goutées
au Compendium quand la DPSN déterminera que I’ ensemble des
preuves relatives a leur innocuité et a leur efficacité appuie leur
inclusion. La DPSN éabore également une politique concernant
les produits composés qui seraincluse dans le Compendium.

Notifications, modifications et nouvelles licences de mise en
marché

La demande de licence de mise en marché stipule que la DPSN
doit &tre avisée dans les 60 jours s certains changements sont
apportés aux renseignements fournis dans la demande aprés que
le produit a recu son autorisation de mise en marché. Ces modifi-
cations peuvent comprendre I’ gjout d’ une précaution, d une mise
en garde, d'une contre-indication ou d’une réaction indésirable
connue liées a I'utilisation du PSN. D’autres changements, par
exemple a la dose recommandée ou a la durée d'utilisation, a
I’ activité de tout ingrédient médicinal ou a la quantité par unité
posologique du PSN, exigent que la licence de mise en marché
soit modifiée. Puisque des modifications quant a la fabrication
synthétique peuvent avoir une incidence sur I'innocuité et
I’ efficacité, ce type de modification exige également une modifi-
cation a la licence de mise en marché. Une nouvelle licence de
mise en marché est nécessaire concernant tout changement a la
guantité ou tout gjout ou substitution d'ingrédients médicinaux
que contient un PSN, a la forme posologique ou a la voie
d administration. La DPSN n’exige pas qu'un nouveau texte
d’ étiquette soit soumis dans le cas d’ un gjout ou de la substitution
d'un ingrédient non-médicinal si ce dernier figure a la liste des
ingrédients non-médicinaux acceptables de I’ annexe du document
de référence concernant la licence de mise en marché (voir le site
Web de la DPSN). Toutefois, la révision de I’ étiquette est néces-
saire si une modification ala demande de licence de mise en mar-
ché concerne un changement dans I’ activité de tout ingrédient
meédicinal contenu dans le PSN et concerne un changement dans
lafabrication synthétique.

Ordre de cessation de vente, suspension et annulation

Des dispositions de cessation de la vente, de suspension et
d’annulation ont été gjoutées a la demande de licence de mise en
marché. L’ ordre de cessation de la vente est essentiellement une
demande visant a mettre fin a la livraison. Elle est congue pour
accorder au détenteur de licence suffissmment de temps pour
fournir ala ministre, si celle-ci I’exige, des renseignements addi-
tionnels, et dans le cas ou certaines nouvelles données n’ éaient
pas disponibles au moment ou la licence a été délivrée. Elle peut
aussi étre utilisée pour exiger certaines corrections (p. ex., I’gout
sur | étiquette de renseignements concernant un risque) sans de-
voir faire appel aux dispositions relatives a la suspension et a
I"annul ation. Ces dispositions stipulent que le produit ne peut pas
étre vendu, méme au détail. Toutes ces dispositions ne seront
évoquées que si les circonstances I’ exigent.
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The suspension and cancellation provisions alow the product
licence holder to demonstrate to the Minister that the intended
action, for example, the suspension of a product licence, is not
warranted. In consideration that certain infractions should not
always lead to a suspension or cancellation of a licence (for ex-
ample, minor technical infractions, or infractions which are easily
correctable), the suspension provision has been changed from
“shall” at CGlI to “may”. At the same time, to safeguard the health
and safety of consumers, the suspension and cancellation provi-
sions alow for an immediate suspension of a product licence
when it is necessary to prevent injury. Still, the licence holder is
provided with a time period (90 days) to show that the licence
should be reinstated.

Comments were received from industry following pre-
publication in CGI asking that the Minister ensures transparency
in the product licence review and issuance process. The product
licensing scheme now includes a provision requiring that the Min-
ister provide a reason for the refusal (of initial issuance or
amendment) and alow the applicant an opportunity to be heard.
The NHPD is developing a guidance document for an appeals
process, a necessary companion to these provisions. The docu-
ment will be available on the NHPD Website.

Product Licensing Phase In

Following publication of these Regulations in CGll, the prod-
uct licence provisions, except section 6 related to the 60-day dis-
position clause, will come into force on January 1, 2004 with a
six year transition period (for products with a DIN ending De-
cember 31, 2009. The 60-day disposition clause will come into
force on July 1, 2004.

The current DIN provisions of the Food and Drug Regulations
continue to apply for products that are already on the market with
an assigned DIN until the products receive an NHP licence. Once
the product licence provisions come into force, all new products
that fit the NHP definition must comply with the NHP Regula-
tions and undergo a full application process. In the case of prod-
ucts that already have DINSs, they will be able to submit an abbre-
viated application which will include an attestation to safety and
efficacy during the transition period. The sale of all natural health
products must comply with the Regulations by January 1, 2010.

Adver se Reaction Reporting

An adverse reaction reporting system sets out the requirements
for the monitoring and reporting of adverse reactions associated
with the use of health products. This type of reporting system is
an important part of a product review system based on risk as-
sessment and the corresponding management of risks.

Under the NHP Regulations, product licence holders are re-
sponsible for providing Heath Canada with information regard-
ing adverse reactions to their products.
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Les dispositions de suspension et d’ annulation permettent a un
détenteur de licence de mise en marché de démontrer &la ministre
gue I’action prévue, par exemple la suspension d’ une licence de
mise en marché, n’est pas justifiée. Compte tenu du fait que cer-
taines infractions ne donnent pas nécessairement lieu a une sus-
pension ou & une annulation de la licence (p. ex., infraction tech-
nique mineure ou infraction pouvant facilement étre corrigée), les
dispositions concernant la suspension et |’ annulation ont été mo-
difiées et I'on utilise désormais « peut suspendre » plutdt que
« suspend » tel qu’indiqué dans la GCI. Par ailleurs, de maniére a
préserver la santé et la sécurité des consommateurs, ces disposi-
tions prévoient au besoin la suspension immédiate d’une licence
de mise en marché afin de prévenir un préjudice a la santé.
Néanmoins, un délai de 90 jours est accordé au détenteur de la
licence pour gu'il puisse démontrer qu’ elle devrait étre rétablie.

Des commentaires ont été regus de la part de I’industrie a la
suite de la publication par anticipation dans la GCI, demandant
que la ministre s assure que le processus d' évaluation et de déli-
vrance de la licence de mise en marché soit transparent. La de-
mande de licence de mise en marché comprend désormais une
disposition exigeant que la ministre fournisse un motif pour le
refus (de la délivrance initiale ou de la modification) et permette
au demandeur d' étre entendu. La DPSN élabore actuellement un
document de référence portant sur les procédures d appel, un
accessoire nécessaire a ces dispositions. Le document sera dispo-
nible sur le site Web de la DPSN.

Mise en place delalicence de mise en marché

A la suite de la publication de ce réglement dans la CGlI, les
dispositions concernant la licence de mise en marché a
I’ exception de I’ article 6 portant sur la décision dans les 60 jours,
entreront en vigueur le 17 janvier 2004 et seront assorties d’ une
période de transition (pour les produits qui détiennent une identi-
fication numérique de drogue — DIN) de six ans se terminant
le 31 décembre 2009. La disposition concernant |a décision dans
les 60 jours entrera en vigueur le 17 juillet 2004.

Les dispositions actuelles relatives au DIN du Réglement sur
les aliments et drogues continueront a s appliquer concernant les
produits qui sont déa sur le marché et qui ont obtenu leur DIN
jusqu’ a ce que les produits recoivent une licence de mise en mar-
ché a titre de produit de santé naturel. Une fois que les disposi-
tions concernant I’ homologation des produits entrent en vigueur,
tous les nouveaux produits visés par la définition des PSN doivent
se conformer au réglement sur les PSN et faire I’ objet du proces-
sus de demande complet. En ce qui concerne les produits pour
lesquels un DIN a déja été émis, on pourra remettre une demande
abrégée qui comportera une attestation quant a I’innocuité et
I’ efficacité durant la période transitoire. La vente de tout produit
de santé naturel doit étre conforme au réglement d'ici le 1¥ jan-
vier 2010.

Rapport sur lesréactionsindésirables

Un systeme fondé sur le signalement des réactions indésirables
établit les normes de contréle et comprend le signalement des
réactions indésirables associées a I’ utilisation des produits de
santé naturels. Ce type de systéme constitue une partie importante
d’un systeme d’évaluation de produit fondé sur I’ évaluation du
risque et la gestion correspondante des risques.

En vertu du reglement sur les PSN, les détenteurs d' une licence
de mise en marché sont tenus de fournir a Santé Canada les ren-
seignements concernant les réactions indésirables liées a leur
produit.
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There are several definitions relevant to this component of the
Regulations, including: adverse reaction, serious adverse reaction,
and serious unexpected adverse reaction. While all serious and
serious unexpected adverse reactions to any dose of an NHP must
be reported within 15 days of becoming aware of them (“case
report”), the report to be prepared annually need include only
those adverse reactions occurring at the labelled dose (“ summary
report”). It should be noted that, although annual reports are to be
compiled, they are to be submitted to the Minister only if re-
quested.

Adver se Reaction Reporting Phase In

Adverse reaction reporting requirements come into effect for
each product once that product receives a product licence. Prod-
ucts with a DIN, that have not received a natural health product
licence and until the NHP Regulations come into effect, shall
continue to conduct adverse reaction reporting in accordance with
the requirements of the Food and Drug Regulations. During the
transitional time frame that the NHP Regulations are being
phased in, the NHPD will work with industry to assist them in
understanding and implementing the reporting system.

SiteLicensing (Part 2 of the Regulations)

A site licensing system assists Health Canada in ensuring that
quality NHPs are sold to the public, and that quick and effective
product recalls can be undertaken when necessary.

A site refers to any building or location in which an NHP is
imported, manufactured, packaged, or labelled prior to sale. The
site licence lays out the activities permitted at the site for which it
isissued. A site licence is required for importers, manufacturers,
packagers and labellers of NHPs. At CGl, it was proposed that
distributors would also be required to hold site licences. However,
comments were received from industry through the BIT that the
distributors should not be required to hold a site licence given that
their activities are usualy limited to the handling of a finished,
packaged product and do not involve manufacturing, packaging
or labelling. Based on arisk assessment, the activities of distribu-
tors were felt to be more in line with retailers and to be of ex-
tremely low risk of product interaction and adulteration. Accord-
ingly, it was decided that, while GMPs and record requirements
need to be followed, the site licensing provisions do not apply to
distributors. This should save distributors the time and money that
would have been needed for the application and administration of
a site licence. In addition, the definition of “distributor” has adso
been changed. The NHPD’ s intent in defining distributors at CGI
was to distinguish between a wholesaler (who would not usually
include their name on the product label) and a distributor whose
name is usually included on the product label. The NHPD under-
stood this distinction to be important to industry respecting the
proposed site licensing requirements. However, both types of
distributors would have been subject to GMP requirements. Given
the change to site licensing requirements, wholesalers are now
included within the definition of distributor by deleting the words
“bearing a label showing that person’s name and address’ from
the definition. The product licence holder continues to have re-
sponsibility in ensuring that GMPs are followed throughout all
stages of the manufacturing and distribution processes.

Il existe plusieurs définitions pertinentes concernant cette com-
posante du reglement, entre autres : réactions indésirables, réac-
tions indésirables graves et réactions indésirables graves et im-
prévues. Toutes les réactions indésirables graves et les réactions
indésirables graves et imprévues qui surviennent a toute dose
d’un PSN doivent étre signalées dans un délai de 15 jours suivant
le moment ou le détenteur de licence en prend connaissance
(« fiche d’ observation »). Le rapport préparé annuellement ne doit
indiquer que les réactions indésirables qui surviennent a la dose
indiquée sur | éiquette (« rapport de synthése »). Il est a noter
gue, bien que des rapports annuels soient obligatoires, ceux-ci ne
seront fournis alaministre que sur demande.

Mise en place du signalement desréactionsindésirables

Les exigences associées au signalement des réactions indésira-
bles entreront en vigueur pour chague produit une fois que la li-
cence de mise en marché aura été délivrée pour ce produit. Les
produits qui disposent d’une DIN et qui n’ont pas regu de licence
de mise en marché continueront d' &tre assujettis au rapport sur les
réactions indésirables conformément aux exigences du Reglement
sur les aliments et drogues, et ce, jusqu’ a ce que le réglement sur
les PSN entre en vigueur. Pendant la période transitoire ou le
reglement sur les PSN est mis en place, la DPSN collaborera avec
I'industrie afin de I’aider a comprendre et a mettre en oeuvre le
systéme de rapport.

Licence d’exploitation (Partie 2 du reglement)

La délivrance d'une licence d exploitation permet a Santé
Canada de s assurer que les PSN vendus au public sont des pro-
duits de qualité, et que des retraits de produits rapides et efficaces
peuvent étre effectués au besoin.

Un lieu d'exploitation (site) fait référence a tout batiment ou
emplacement vers lequel un PSN est importé, dans lequel il est
distribué, fabriqué, emballé ou étiqueté avant la vente. La licence
d exploitation indique les activités permises sur |e site pour lequel
elle est délivrée. Les importateurs, les fabricants, les emballeurs
et les étiqueteurs de PSN doivent détenir une licence d’ exploita-
tion. Dans la GClI, on proposait que les distributeurs soient éga-
lement tenus de détenir une licence d’ exploitation. Toutefois, on a
recu des commentaires de la part de I'industrie, par I’ entremise
du TIE, voulant que les distributeurs ne devraient pas étre tenus
de détenir une licence d'exploitation puisque leurs activités se
limitent généralement a la manipulation d’un produit fini et em-
ballé et ne concernent pas la fabrication, I’emballage ni I’ étique-
tage. D’ aprés une évaluation des risques, il fut convenu que les
activités des distributeurs se rapprocheraient davantage de celles
des détaillants et poseraient un risque extrémement faible quant a
I"interaction et a I’ adultération du produit. Par conséquent, on a
décidé que, bien que les BPF et |es exigences en matiére de regis-
tres doivent étre respectées, les dispositions concernant la licence
d’ exploitation ne s appliquent pas aux distributeurs. Cette mesure
devrait permettre aux distributeurs d’ économiser temps et argent
puisgu’ils n’auront pas a procéder a la demande ou au maintien
d’une licence d'exploitation. De plus, la définition d’un « distri-
buteur » a été modifiée. L’ objectif de la DPSN de définir les dis-
tributeurs de cette fagon dans la GCI était d' établir la distinction
entre un grossiste (qui N’ afficherait généralement pas son nom sur
I” étiquette du produit) et un distributeur, dont le nom figure géné-
ralement sur I’ étiquette du produit. La DPSN comprenait que
cette distinction était importante pour I'industrie en ce qui a trait
au respect des exigences proposées concernant la licence
d’ exploitation. Toutefois, les deux types de distributeurs seraient
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GMPs are one of the main prerequisites that must be met be-
fore a site licence is issued. At CGl, it was originally proposed
that applicants would be required to submit either a report from a
Health Canada inspector or a third party audit report to demon-
strate compliance with GMPs. Based on stakeholder concerns
expressed in the BIT regarding costs and timeframes associated
with this process, the NHPD re-examined this requirement. It was
decided that site licence applicants can submit a report by the
internal quality assurance (QA) person (as required under
the GMP provisions), covering all areas of GMPs and giving suf-
ficient detail for the NHPD to assess compliance, as evidence
of GMPs. A template outlining the requirements for the QA re-
port will be included in the site licence application as part of the
site licence guidance document. This guidance document will be
available on the NHPD Website. The QA person must also submit
their résumé, including their training, experience and technical
knowledge, relating to the activity conducted and the GMP re-
quirements. This should save companies time and expense, while
adjusting to the new reguirements of the Regulations and while
continuing to ensure that products are manufactured, packaged
and labelled, both domestically and abroad, in accordance
with GMPs to ensure safety and quality. When the NHPD con-
ducts a review of the NHP Regulations in four years, it will re-
examine this provision, with the intent to determine if it is neces-
sary to increase the requirements to the use of third party auditors
or Health Canada inspectors.

The site licensing scheme provides that certain changes made
after the site licence has been issued requires that Health Canada
be notified within 60 days of the change. Other changes require
that the site licence be amended before the change is made. The
changes requiring an amendment include adding an activity or a
building to the site licence, or conducting a licensed activity in
respect of a sterile dosage form.

A suspension and cancellation provision has been included in
the site licensing scheme, which operates in the same way as with
product licences. However, in order to reflect the actual holding
and operation of the site licence applicant, and in order to allow
continued compliant activities or use of buildings when there is
non-compliance of a single activity or building, the Regulations
also now include a provision to allow for site licence applicants to
request an amendment to their site licence. The application from a
site licence holder to “relinquish authorization” must include the
following:

» name and address of the site licence holder;

e address and identification of the building/site to be deleted or
where the activity is to be deleted from;
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assujettis aux exigences liées aux BPF. Compte tenu des modifi-
cations apportées aux exigences relatives aux licences d’ exploita-
tion, les grossistes font maintenant partie de la définition d'un
« distributeur », puisgue I’ on a supprimé les mots « dont les nom
et adresse paraissent sur |’ éiquette du produit » de la définition.
Le détenteur d'une licence de mise en marché est toujours res-
ponsable de s assurer que les BPF sont respectées pendant toutes
les étapes de lafabrication et de la distribution.

Les BPF constituent une des principal es conditions préalables a
la délivrance d'une licence d’exploitation. Dans la GCI, on a
d’abord proposé que les demandeurs soient tenus de soumettre
soit un rapport rédigé par un inspecteur de Santé Canada ou un
rapport de vérification d’ un tiers pour démontrer la conformité
aux BPF. En fonction des préoccupations des intervenants présen-
tées dans le TIE en ce qui a trait aux co(ts et aux échéanciers
relatifs a ce processus, la DPSN a étudié a nouveau cette exi-
gence. On a décidé que les demandeurs de licence d’ exploitation
pourraient soumettre un rapport rédigé par un préposé al’interne
de I’ assurance de la quaité (AQ) (tel que requis en vertu des dis-
positions concernant les BPF) couvrant tous les aspects des BPF
et fournissant suffisamment de détails pour que la DPSN puisse
évaluer la conformité, en tant que preuve que les BPF sont res-
pectées. Un modéle décrivant les exigences du rapport d' AQ sera
inclus dans le formulaire de demande de licence d exploitation
failsant partie du document de référence portant sur la licence
d exploitation. Ce document de référence sera disponible sur le
site Web de la DPSN. Le préposé al’AQ devra aussi soumettre
son curriculum vitae démontrant sa formation, son expérience et
ses connaissances techniques relatives a I'activité en question
ainsi qu’aux exigences en matiere de BPF. Cette disposition de-
vrait permettre aux entreprises d’ épargner temps et argent, tout en
S gjustant aux nouvelles exigences du réglement, et s assurant que
les produits sont fabriqués, emballés et étiquetés, a I’ échelle na
tionale et internationale, conformément aux BPF, dans le but
d assurer I’innocuité et la qualité des produits. Lorsque la DPSN
procédera a une révision du reglement sur les PSN dans quatre
ans, elle étudiera a nouveau ces dispositions, afin de déterminer
Sil est nécessaire d augmenter ces exigences a I’ utilisation de
rapports de vérification d’ un tiers ou d’ un rapport d’ un inspecteur
de Santé Canada.

Le systéme de délivrance de licence d’ exploitation prévoit que,
pour un certain type de changement apporté aux renseignements
fournis dans la demande aprés que la licence d’ exploitation est
délivrée, Santé Canada doit étre avisé dans les 60 jours suivant le
changement. D’autres changements exigent que la licence soit
modifiée avant de pouvoir effectuer ce changement. Ce dernier
type de changement comprend I’ gjout d’ une activité ou d’'un b
timent alalicence d exploitation, ou le fait d’ effectuer une activi-
té autorisée relativement a une forme posol ogique stérile.

Une disposition de suspension et d’ annulation a été gjoutée ala
demande de licence d’ exploitation, telle que celle pour les licen-
ces de mise en marché. Toutefois, afin de bien refléter I’ exploi-
tation et les avoirs du demandeur de licence d’ exploitation, et afin
de permettre I’ exploitation de tout batiment ou de toute activité
qui se conforme au réglement malgré la non-conformité d’une
activité ou d'un bétiment, le réglement comporte désormais une
disposition permettant aux demandeurs de licence d’ exploitation
de demander une modification a leur licence d’exploitation. La
demande d'un détenteur de licence d exploitation de « renoncia-
tion » doit comprendre les points suivants :
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» theactivity to be deleted (where applicable);
« the date of theintended deletion; and

e an atestation signed and dated by the QA person that the
remaining activities/sites continue to comply with the
applicable GMPs.

In addition, as with product licences, a provision has been
added since CGI to ensure transparency in the site licensing re-
view and issuance process.

SiteLicensing Phase In

The site licence provisions will come into force on Janu-
ary 1, 2004 with a two year transition period ending Decem-
ber 31, 2005. The Food and Drug Regulations continues to apply
until manufacturers, importers, packagers and labellers obtain
an NHP site licence. Those that already have an Establishment
Licence (under the Food and Drug Regulations) will be able to
apply through an abbreviated application form for an NHP site
licence during the transition period and demonstrate they are in
compliance with the GMPs under the NHP Regulations.

Good Manufacturing Practices (GM Ps) (Part 3 of the
Regulations)

GMPs are measures which ensure an effective overall approach
to product quality control and risk management. They do so by
setting appropriate standards and practices regarding product
specifications, manufacture, storage, handling and distribution.

The GMPs apply to manufacturers, packagers, labellers, im-
porters and distributors, and indicate that no person shall sell
an NHP unless it has been manufactured, packaged, labelled and
stored in accordance with the GMPs. The provisions cover: speci-
fications (product), premises, equipment, personnel, sanitation
program, operations, quality assurance, stability, records, sterile
products, lot or batch samples, and recall reporting. Given the
variety of products included in the definition of NHPs and the
uniqueness of this industry, the GMPs are designed to be appro-
priate to the various types of NHPs.

The GMPs were drafted to be outcome-based rather than pro-
cedure-based. The Regulations specify the requirements, without
dictating how these requirements must be met. The GMPs guid-
ance document, which suggests different ways in which manufac-
turers, packagers/labellers, importers and distributors of these
products can meet the GMP requirements, will be available on
the NHPD Website.

In consideration of the nature of activities of manufacturers,
importers, packagers, distributors, labellers, and product licence
holders, the NHPD has adjusted the record keeping requirements
that were proposed in CGI based on their specific activities, while
ensuring that an effective recall mechanism is possible in atimely
manner. Packagers, distributors and labellers are now required to
maintain on site a distribution list of products. Product licence
holders are now required to have access, within a reasonable time

» lenom et |’ adresse du détenteur de lalicence d’ exploitation;

* |'adresse et I'identification du batiment/site a supprimer ou
d’ou I activité doit étre supprimée;

» |'activité a supprimer (le cas échéant);

+ ladate de suppression prévue;

e une attestation signée et datée par le préposé a I'AQ,
confirmant que les autres activités/sites continueront de
respecter les BPF qui s appliquent.

De plus, tout comme dans le cas des licences de mise en mar-
ché, une disposition a été gjoutée depuis la publication de la GCl,
afin de s assurer que le processus d’ évaluation et de délivrance
deslicences d’ exploitation est transparent.

Mise en place delalicence d’ exploitation

Les dispositions concernant la licence d’ exploitation entreront
en vigueur le 1% janvier 2004, une période de transition de deux
ans suivra se terminant le 31 décembre 2005. Le Réglement sur
les aliments et drogues continue de s appliquer jusgu’ a ce que les
fabricants, les importateurs, les emballeurs et les étiqueteurs ob-
tiennent une licence d’ exploitation concernant les PSN. Ceux qui
disposent dé§a d’une licence d établissement (en vertu du Regle-
ment sur les aliments et drogues) pourront faire une demande en
utilisant le formulaire abrégé de demande de licence
d'exploitation concernant les PSN durant la période transitoire et
démontrer qu'ils se conforment aux BPF en vertu du réglement
sur les PSN.

Bonnes pratiques defabrication (BPF) (Partie 3 du
réglement)

Les BPF sont des mesures qui assurent une approche globale
efficace sur le plan du contrdle de la qualité des produits et de la
gestion des risques. Pour ce faire, elles établissent des normes et
des pratiques appropriées relativement aux spécifications du pro-
duit, a la fabrication, a I'entreposage, a la manipulation et a la
distribution d’ un produit.

Les BPF s appliquent aux fabricants, aux emballeurs, aux éti-
queteurs, aux importateurs et aux distributeurs et indiquent que
personne n'est autorisé a vendre un PSN a moins que celui-ci
n'ait été fabriqué, emballé, étiqueté et entreposé conformément
aux BPF. Les dispositions couvrent les spécifications (produits),
les locaux, I’ équipement, le personnel, le programme d’ hygiéne,
I’ exploitation, I"assurance de la qualité, la stabilité, les registres,
les produits stériles, les échantillons de lot ou de | ot de fabrication
et les rapports sur les retraits du marché. En raison de la variété
de produits inclus dans la définition des PSN et de la spécificité
de I'industrie, les BPF sont congues pour convenir aux différents
types de PSN.

Les BPF ont été esquissées en fonction des résultats plutot que
du processus. Le reglement prescrit les exigences, sans dicter
comment les respecter. Le document de référence portant sur
les BPF qui suggere différentes fagons pour les fabricants, les
emballeurs, les étiqueteurs, les importateurs et les distributeurs
des produits de satisfaire aux exigences associées aux BPF sera
disponible sur le site Web de la DPSN.

Compte tenu de la nature des activités des fabricants, des im-
portateurs, des emballeurs, des distributeurs, des étiqueteurs et
des détenteurs de licence de mise en marché, la DPSN a gjusté
I’exigence concernant la tenue des registres proposée dans
la GCI, conformément & leurs besoins, tout en s assurant qu'un
mécanisme de retrait efficace permette le rappel des produits de
fagon ponctuelle. Par conséquent, les emballeurs, les distributeurs
et les étiqueteurs doivent conserver la liste de distribution sur les
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frame, to a list of all ingredients contained in each lot or batch
that have been made available for sale as well as records contain-
ing sufficient information to enable recall of every lot or batch of
aNHP that has been made available for sale.

Since changes have been made to the labelling provisions (i.e.,
that the common name must be labelled when the proper nameis
achemical name), the recall reporting section has also been modi-
fied since CGI, whereby it now calls for both the proper name and
common name of each medicinal ingredient that product contains.
In order to ensure adequate GMP record keeping requirements, a
provision has been added since CGI that the site licence holder is
required to maintain at the site the sanitation program (i.e., are-
cord of procedures versus performance) set out as arecord.

Good Manufacturing Practices Phase In

GMP requirements come into effect on the earlier of the fol-
lowing: (i) the date a site licence is issued, or (ii) the end of the
transition period for site licensing, December 31, 2005. It should
be noted that the current GMP requirements in Division 2 of the
Food and Drug Regulations continue to apply to NHPs in the
interim period. A compliance and enforcement guidance docu-
ment will be available on the NHPD Website.

Clinical TrialsInvolving Human Subjects (Part 4 of the
Regulations)

The Standing Committee envisaged a system where a range of
health claims could be supported by various standards of evidence
ranging from traditional references, expert committee reports, and
observationa studies to randomized controlled clinical trials. As
part of this range of evidence, the conduct of clinical trials was
determined to be an integral component.

The clinical trials component of the Regulations provide inves-
tigators with clear and transparent requirements for conducting
human clinical trials with NHPs. They provide the NHP industry
with a means to test new products without a long history of tradi-
tional use, including products that have not yet received market
authorization, where no other data is available, and/or for obtain-
ing evidence to support new claims, if they wish.

A few modifications were made to this section based on com-
ments received following pre-publication in CGI and in order to
ensure consistency with other modifications made to the NHP
Regulations. This includes a requirement that both the proper and
common names of an NHP be provided in the clinical trial appli-
cation. Also, recognizing that the proposed start date of the clini-
cal trids are often adjusted (even after obtaining approval from
the REB), the Minister must be notified of the actual start date
before the clinical trial begins. In addition, while at times the
clinical trials will be carried out in the office of the practitioners
or in health care facilities, these sites are not required to hold a
site licence. In order to ensure consistency with the Food and
Drug Regulations, the section on authorization includes an
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lieux. Les détenteurs de licence de mise en marché d’'un produit
sont maintenant tenus d'avoir accés, dans un délai raisonnable, a
laliste de tous les ingrédients contenus dans chaque lot ou lot de
fabrication de produits mis en marché ainsi qu’un registre dans
lequel sont consignés des renseignements suffisants pour permet-
tre le retrait du marché de tout lot ou lot de fabrication du produit
qui a été mis en vente.

Puisque des modifications ont été apportées aux dispositions
concernant I’ étiquetage (c'est-a-dire que le nom usuel doit étre
inscrit sur |’ étiquette lorsque le nom propre est un nom chimique),
la section portant sur le signalement des retraits du marché a éga-
lement été modifiée depuis la publication de la GCI; il faut dé
sormais indiquer e nom propre et le nom usuel de chaque ingré-
dient médicinal que contient le produit. Afin de s assurer que les
exigences en matiere de tenue des registres des BPF sont respec-
tées, une disposition a été gjoutée depuis la publication de la GClI,
exigeant que le détenteur d’une licence d exploitation conserve
sur les lieux le programme d’ hygiéne (C est-a-dire un dossier des
procédures par rapport au rendement) sous forme de registre.

Mise en place des bonnes pratiques de fabrication

Les exigences associées aux BPF entreront en vigueur a la date
de la premiére des deux éventualités suivantes: (i) la date de dé-
livrance de la licence d’ exploitation; (ii) lafin de la période tran-
sitoire concernant la licence d’exploitation, soit le 31 décem-
bre 2005. Il est important de noter que les exigences actuelles
associées aux BPF du titre 2 du Reglement sur les aliments et
drogues continuent de s appliquer aux PSN pendant la période
intérimaire. Le document de référence concernant la conformité et
I’ application sera disponible sur e site Web de la DPSN.

Essais cliniques sur des sujetshumains (Partie 4 du
réglement)

Le Comité permanent a envisagé un systeme dans lequel un
large éventail d'allégations relatives a la santé pourraient étre
soutenues par différentes normes de preuve alant des références
traditionnelles, de rapports de comités d experts, d études
d’ observation jusqu’ aux études cliniques contrdlées randomisées.
Il a été déterminé que le fait de procéder a des essais cliniques
faisait partie intégrante de ces différentes preuves.

La composante des essais cliniques du réglement fournit aux
experts cliniques des normes claires et transparentes pour mener
des essais cliniques sur les PSN chez les humains. Elles fournis-
sent a I’industrie des PSN, au besoin, des moyens de tester les
nouveaux produits qui n’ont pas une longue histoire d’ utilisation
traditionnelle, y compris les produits qui n'ont pas encore regu
I” autorisation de mise en marché, lorsqu’il N’y a pas d’ autres don-
nées disponibles et/ou pour obtenir des preuves visant a appuyer
des nouvelles allégations relatives a la santé.

Quelques modifications ont été apportées a cette section en
fonction des commentaires recus a la suite de la publication par
anticipation dans la GCI et afin d’assurer la cohérence avec les
autres modifications apportées au reglement sur les PSN. Ces
modifications comprennent une exigence voulant que les noms
propre et usuel d'un PSN soient fournis dans la demande d’ essai
clinique. De plus, compte tenu du fait que la date de commence-
ment proposée pour les essais cliniques est souvent modifiée
(méme apreés avoir obtenu I’ approbation par le CER), la ministre
doit étre avisée de la véritable date de commencement avant que
ne débute I’ essai clinique. Par ailleurs, bien que parfois les essais
cliniques seront réalisés dans les bureaux des praticiens ou les
lieux ou sont prodigués les soins de santé, ces derniers ne sont pas
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additional criterion that the objectives of the clinical trial will be
achieved. This criterion was first suggested in the Septem-
ber 21, 2001 version of the proposed Framework for NHPs that
was posted on the NHPD Website.

This component of the Regulations has been developed to rec-
ognize the generally accepted principles of good clinical practice.
A brief summary of the elements contained in the clinical trials
portion of the Regulations follows. The Clinical Trial provisions
of the NHP Regulations will come into force on January 1, 2004.

At CGlI, “clinical trial investigators’ could be any health care
practitioner regulated by the laws of the province where the clini-
cal trial site would be located, and whose role within the clinical
trial was within their scope of practice. Comments were received
that it is not appropriate to alow the definition of clinical tria
investigator to include persons other than medical doctors. The
concern was expressed that while it may be acceptable for such
persons to act as principal investigators, it is not appropriate for
them to be the “qualified investigator” (as thisterm is used in the
newly adopted Division 5 of the Food and Drug Regulations).
Comments were made that, at an internationa level, it is increas-
ingly clear that clinical trials involving human subjects are to be
conducted by qualified investigators, i.e., medical doctors.

Therefore, this has been changed to be consistent with Divi-
sion 5 of the Food and Drug Regulations in that a “qualified in-
vestigator” is limited to licensed medical doctors or, in the case of
dental drugs, licensed dentists in order to provide the necessary
medical care to the trial subjects. The NHPD strongly encourages
that clinical trials be conducted with input of relevant practitio-
ners. The NHPD recognizes the necessity of having an individual
knowledgeable in complementary or aternative heath care on
the REB that will approve atrial protocol. For thisreason, thereis
arequirement for one member of the REB to be knowledgeablein
complementary or aternative health care.

Given this change in the definition of “qualified investigator”,
a related change has been made to the section of good clinical
practices (GCP) concerning medical care and medical decisions.

Good Clinical Practices (GCP)

Clinical trials with NHPs must be conducted in accordance
with generally accepted principles of GCP. The Regulations out-
line specific GCP that must be met. However, in genera
terms, GCP must provide that the clinical trial:

« isscientifically sound and clearly described in a protocol that
has received research ethics board approval;

e is carried out by individuals qualified by education, training
and experience to perform his or her respective tasks;

e uses an NHP that is manufactured, packaged, labelled and
stored in accordance with the applicable GMP;

e uses subjects that have freely given their informed consent
after having been informed of the risks and anticipated

tenus de détenir une licence d exploitation. Afin d assurer
I’uniformité al’ égard du Réglement sur les aliments et drogues, la
section portant sur |’ autorisation comporte un critére supplémen-
taire exigeant que les objectifs de I’essai clinique soient atteints.
Ce critére a d’abord été suggéré dans la version du 21 septem-
bre 2001 du cadre proposé concernant les PSN qui est affiché sur
le site Web de la DPSN.

Cette composante du reglement a été élaborée dans le but de
reconnéitre les principes de bonnes pratiques cliniques habituel -
lement acceptés. Vous trouverez ci-dessous un bref résumé des
éléments contenus dans la portion sur les essais cliniques du re-
glement. Les dispositions concernant les essais cliniques du re-
glement sur les PSN entreront en vigueur le 1% janvier 2004.

Dans la GClI, le terme « chercheur d’essal clinique » pouvait
désigner tout professionnel des soins de santé assujetti aux lois de
la province ou avait lieu I'essai clinique, et dont le réle dans cet
essai respectait I’ application de sa pratique. Des commentaires
ont été recus indiquant qu'il n'est pas approprié de permettre
I"inclusion de personnes autre que des médecins en titre dans la
définition de chercheur d'essai clinique. On a exprimé des préoc-
cupations & I’ effet que, bien qu’il soit acceptable pour ces person-
nes d’ agir atitre de chercheurs principaux, il n’est pas adéquat de
les considérer comme étant des « chercheurs qualifiés » (puisque
ce terme est utilisé au titre 5 du Reglement sur les aliments et
drogues). On a émis des commentaires indiquant que, a |’ échelle
internationale, il est de plus en plus clair que les essais cliniques
effectués sur des sujets humains doivent étre menés par des cher-
cheurs qualifiés, ¢ est-a-dire des médecins en titre.

Cette définition a été modifiée de fagon a ce qu'elle soit
conforme au titre 5 du Réglement sur les aliments et drogues,
¢’ est-a-dire que la définition d'un « chercheur qualifié » se limite
aux médecins en titre autorisés ou, dans le cas de médicaments
pour soins dentaires, aux dentistes autorisés, en vue de prodiguer
les soins médicaux nécessaires au sujet de I’essai. La DPSN re-
commande fortement que les essais cliniques soient menés en
collaboration avec des praticiens compétents. La DPSN reconnait
la nécessité d’ accueillir un membre qui posséde des connaissan-
ces dans le domaine des approches complémentaires et paralleles
en santé dans le CER qui approuvera un protocole d’essai. C'est
la raison pour laquelle une exigence a éé établie en vertu de la-
quelle un membre qui possede des connaissances dans |le domaine
des approches complémentaires et paralléles en santé doit faire
partie du CER.

Suite a cette modification apportée a la définition de « cher-
cheur qualifié », une modification connexe a éé apportée a la
section portant sur les bonnes pratiques cliniques (BPC) concer-
nant les soins médicaux et les décisions médicales.

Bonnes pratiques cliniques (BPC)

Les essais cliniques sur les PSN doivent étre menés en accord
avec les principes généralement acceptés de BPC. Le réglement
décrit les BPC précises a satisfaire. Cependant, en regle générale,
les BPC doivent stipuler que I’ essai clinique :

» est rigoureusement scientifique et clairement décrit dans un
protocole qui a regu I’ approbation du comité d' éthique de la
recherche;

e est mené par des individus quaifiés pour effectuer leurs
taches respectives en raison de leurs études, de leur formation
et de leur expérience;

e utilise un PSN qui est fabriqué, emballé, étiqueté et entreposé
conformément aux BPF pertinentes;
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benefits to his or her health arising from participation in the
clinical trial;

» provides for medical care of clinical trial participants; and

*  meets requirements for record keeping and confidentiality of
participants.

Labelling

NHPs used in clinica trials must be labelled in accordance
with specified labelling requirements. The requirements include
the following:

e astatement indicating that the NHP is an investigational NHP
to be used only by aclinica trial investigator;

 the brand name or code name of the NHP,

» theexpiry date of the NHP,

» the recommended storage conditions for the NHP,

« thelot number of the NHP,

» the name and address of the manufacturer;

» the name and address of the sponsor; and

 the protocol code or identification.

Adverse Reaction Reporting

The sponsor must report to Health Canada on an expedited ba-
Sis any serious or serious unexpected adverse reactions based on
the reporting schedule contained within the Regulations here-
under. The Regulations & so provide the Minister with the author-
ity to request additional information from the sponsor if there is
concern respecting the safety of the clinical trial NHP and to take
action if required.

Records

The sponsor must keep all records related to the conduct of a
clinical tria in aformat that facilitates verification for the purpose
of an inspection. The records must be maintained for a period
of 25 years. The sponsor must submit requested records
within 48 hours if safety concerns arise. Additionally, the Minis-
ter can request the submission of information within seven days
to facilitate an inspection of a site. This will enable Health
Canada to investigate health and safety concerns and to respond
in atimely fashion.

Amendments

Sponsors must submit an application for an amendment prior to
introducing the following changes. Applications must be filed for:
e changes to the protocol that affect patient selection,
monitoring and dismissal, clinica efficacy and safety
requirements,

» changes to the protocol that result in the extension of the
duration of theclinical trial; and

« changes to the chemistry and manufacturing information of a
synthetically produced NHP ingredient that may affect safety
and quality.

Notification

Sponsors must notify Health Canada of the following changes,
within 15 calendar days of the date of the change:
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« utilise des sujets qui ont donné sans contrainte leur con-
sentement éclairé aprés avoir été informés des risques et des
bénéfices anticipés pour leur santé en raison de leur
participation al’ essai clinique;

» dispense les soins médicaux aux participants des essais
cliniques;

* respecte les exigences relatives a la tenue des registres et ala
confidentialité de I’ identité des participants.

Etiquetage

Tout produit de santé naturel utilisé dans le cadre d'un
clinique devra pr_@enter une étiquette sur laguelle figure des ren-
selgnements précis, notamment :

« une mention indiquant que le PSN est de nature expérimentale
et ne doit étre utilisé que par un chercheur qualifié;

* lamargque nominative ou le nom de code du PSN;

* ladatelimite d’ utilisation du PSN;

 les conditions d entreposage recommandées pour le PSN;

* lenuméro delot du PSN;

e lenom et I'adresse du fabricant;

e lenom et I'adresse du promoteur;

* lecodeou I'identification du protocole.

Rapport sur les réactions indésirables

Le promoteur doit rapidement signaler a Santé Canada toute
réaction indésirable grave ou toute réaction indésirable grave et
imprévue, selon I’ échéancier de signalement contenu dans le ré-
glement ci-dessous. Le réglement donne également a la ministre
le droit d’ exiger du promoteur des renseignements additionnels si
un probléme survient par rapport al’innocuité du PSN al’ essai, et
d’intervenir au besoin.

Registres

Le promoteur doit conserver tous les registres relatifs a la
conduite d’un essai clinique dans un format qui facilite la vérifi-
cation lors d’ une inspection. Les registres doivent étre conservés
pendant une période de 25 ans. Le promoteur est tenu de soumet-
tre les registres demandés dans les 48 heures, si un probléme de
securité survient. De plus, la ministre peut demander qu'on lui
soumette certains renseignements dans un délai de sept jours pour
faciliter I"inspection d'un site. Une telle mesure permettra a Santé
Canada d' enquéter au sujet des préoccupations concernant la san-
té et la séeurité et d'y répondre de fagon ponctuelle.

Modifications

Les promoteurs doivent soumettre une demande de modifica-
tion avant d’ effectuer les changements suivants :

e une modification au protocole qui a une incidence sur la
sélection, le suivi ou le renvoi d'un patient, I'efficacité
clinique et les normes concernant la sécurité;

» une modification au protocole qui prolonge la durée de I’ essai
clinique;

* une modification aux renseignements sur la chimie et la
fabrication synthétique d'un ingrédient du produit de santé
naturel, qui pourrait avoir une incidence sur I'innocuité ou la
qualité de celui-ci.

Notification

Les promoteurs doivent aviser Santé Canada des changements
ci-dessous, dansles 15 jours suivant la date du changement :
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» changes to the chemistry and manufacturing information of a
synthetically produced NHP ingredient that do not affect the
quality or safety of the NHP; and

« changes to the protocol that do not affect the safety of the tria
subjects.

Inspection System

Health Canada will inspect clinical trial sites and trial sponsors
to ensure that the generally accepted principles of GCP are met.
The objectives of the inspection will be to ensure that participants
in clinical trials are not subjected to undue risks, to validate the
quality of the data generated or to investigate complaints. The
Minister will use the information collected as a result of these
inspections to ensure compliance with the regulatory framework
and will take enforcement action, when deemed necessary, and
consistent with current Health Products and Food Branch Inspec-
torate (HPFBI) targets.

Labelling and Packaging (Part 5 of the Regulations)

Labelling requirements are measures which ensure that certain
information appears on the labels of health products sold to the
public.

Under these Regulations, NHP |abels assist consumers in se-
lecting products that meet their particular needs and expectations,
and in understanding the merits and limitations of the products
they choose, as al labels list complete conditions of use (includ-
ing the recommended use or purpose, sometimes referred to as the
hedth claim), as well as any cautions, warnings, contra
indications or known adverse reactions associated with the NHP.

Several changes have been made to the labelling requirements
since CGI based on comments received during the consultation
period. The product number designation “NHP - PSN” as pro-
posed at CGI was shortened to “NPN” referring to “Natural Prod-
uct Number” or “Numéro de produit naturel”, reflecting both the
French and English acronym of the product number that will be
issued with the product licence. In the case of homeopathic medi-
cines, the prefix will be “DIN-HM” (please see the comments /
response section at the end of this document for further details).
These letter series indicate to consumers that Health Canada has
authorized the product for sale and is an indication to compliance
and enforcement officers of regulatory status.

Many have commented throughout the consultations that labels
should be as complete as possible to permit informed choice by
consumers. It has been suggested that all NHPs should clearly set
out their list of non-medicina ingredients after the term “non-
medicinal ingredients’ as it may be difficult to differentiate be-
tween medicinal and non-medicinal ingredients unless expressly
stated. Thus, the label now requires that “non-medicinal ingredi-
ents” be listed on the label, preceded by the term “non-medicinal
ingredients”. Thisisto ensure clear labelling of all ingredients. In
addition, the common name of the medicina ingredient must
appear on any panel. A quantitative list by proper name of each
medicinal ingredient per dosage unit setting out the quantity must
also appear on any panel, unless the proper name is a chemical

« une modification des renseignements sur la chimie et la
fabrication synthétique d'un ingrédient du produit de santé
naturel qui n’a pas d’incidence sur I’ innocuité ou la qualité de
celui-ci;

« une modification du protocole qui n'a pas d’incidence sur la
sécurité des sujetsal’ clinique.

Systéme d’ inspection

Santé Canada inspectera les sites d’essai clinique et surveillera
les promoteurs de fagon a s assurer que les principes de BPC
généralement acceptés sont respectés. Les inspections ont pour
but d assurer que les participants aux essais cliniques ne soient
pas soumis a des risques injustifiés, de valider la qualité des don-
nées générées ou d’ enquéter sur les plaintes. La ministre utilisera
les renseignements recueillis au cours de ces inspections pour
assurer la conformité au cadre réglementaire et entreprendra des
mesures d application si €elle le juge approprié et conforme aux
objectifs de I' Inspectorat de la Direction générale des produits de
santé et des aliments.

Etiquetage et emballage (Partie 5 du réglement)

Les exigences en matiére d'étiquetage sont un moyen de
S assurer que certains renseignements apparaissent sur les étiquet-
tes des produits de santé vendus au public.

En vertu de ce réglement, les étiquettes des PSN aident les
consommateurs a choisir les produits qui répondent le mieux a
leurs attentes et a leurs besoins particuliers et a comprendre le
bien-fondé et les limites des produits qu’ils choisissent, puisque
des conditions d' utilisation seront inscrites sur toutes les étiquet-
tes (y compris I’usage ou les fins recommandés, qu’on appelle
parfois les allégations relatives a la santé), en plus des précau-
tions, des mises en garde, des contre-indications ou des réactions
indésirables connues liées al’ utilisation de chagque PSN.

Plusieurs changements ont été apportés aux exigences en ma-
tiere d' étiquetage depuis la publication de la GClI, a la suite des
commentaires recus pendant la période de consultation. La dési-
gnation du numéro de produit « NHP - PSN » telle que proposée
dans la GClI a été abrégée et est désormais « NPN », faisant réfé-
rence a « Natural Product Number » ou « Numéro de produit na
turel », reflétant I’acronyme anglais et francais du numéro de
produit qui sera délivré avec la licence de mise en marché. Pour
les remédes homéopathiques, 1a désignation du numéro de produit
sera « DIN-HM » (veuillez consulter la section « Commentaires/
Réponses » a la fin du document pour de plus amples renseigne-
ments). Ces séries de lettres indiquent aux consommateurs que
Santé Canada a autorisé la vente du produit et confirment le cadre
réglementaire du produit aux agents de conformité et d’ appli-
cation.

Plusieurs personnes ont mentionné, lors des consultations, que
les étiquettes devraient étre les plus complétes possible afin de
permettre aux consommateurs de poser un choix éclairé. On a
suggéré que tous les PSN devraient présenter de fagon claire une
liste d'ingrédients non-médicinaux sous I'entéte « Ingrédients
non-médicinaux », puisqu’il pourrait étre difficile de distinguer
les ingrédients médicinaux des ingrédients non-médicinaux, a
moins qu’on ne I’ indique expressément. Par conséquent, on exige
désormais que I’ étiquette comporte une liste des ingrédients non-
médicinaux, précédée de la mention « Ingrédients non-
médicinaux ». Cette mesure permet d’ assurer |’ étiquetage précis
de tous les ingrédients. De plus, le nom usuel de chaque ingré-
dient médicinal devrait apparaitre sur chacune des espaces de
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name. In addition to the quantity, if a representation relating to
the potency of the ingredient is made in the product licence appli-
cation and has been authorized, the potency must then be declared
on the label (e.g., standardized herbal product). When the proper
name is a chemical name, a list by common name is required. A
revised label is aso required for an amendment to the product
licence application regarding a change in potency of any medici-
nal ingredients of an NHP. In addition, the section in CGI related
to the declaration of mercury has been clarified.

Under the NHP Regulations, the required labelling information
includes all of the following:

» thebrand name;

 the product number (issued with the product licence);

» the dosage form;

« if the NHPis sterile, the notations “sterile” and “ stérile”;

e the net amount of the NHP in terms of weight, measure or
number;

« the name and address of the product licence holder;

» if the NHP isimported, the name and address of the importer
(and the product licence holder);

« the common name of each medicinal ingredient and its proper
name. In the case that the proper name is a chemical name,
only the common name should be indicated;

 alist by proper name, or by common name if the proper name
is the chemical name, that sets out the quantity of each
medicinal ingredient per dosage unit, and if any, the
authorized potency;

» aqualitativelist of all non-medicinal ingredients (preceded by
the term “non-medicinal ingredients’);

» therecommended use or purpose;

» therecommended route of administration;

» therecommended dose and, if any, the duration of use;

e the risk information relating to the NHP, including any
cautions, warnings, contra-indications or known adverse
reactions associated with the use of that NHP;

« therecommended storage conditions, if any;

 thelot number;

» theexpiry date;

e a description of the source material of each medicina
ingredient that the product contains (for example, when the
ingredient is a plant or plant material, the source material is
the species and the tissue/part).

Comments were made that products should be labelled with
complete product safety information in both English and French.
Many NHPs sold in Canada already provide this label information
in English and French. The NHPD is of the view that it isimpor-
tant that products be consistently labelled in this manner. It
should be noted that the Regulations make an exception for the
proper and common names of ingredients where these names do
not have English or French equivalents. For example, the name of
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I étiquette. Une liste quantitative par nom propre de chague in-
grédient médicinal par unité posologique, qui indique la quantité,
doit également apparaitre sur chacune des espaces de |’ étiquette, a
moins que le nom propre soit le nom chimique. En plus de la
quantité, si une déclaration relative al’ activité d’ un ingrédient est
soumise sur la demande de licence de mise en marché et autori-
sée, I’activité doit étre indiquée sur I’ étiquette (par exemple, un
produit d” herboristerie normalisé). Lorsgue le nom propre est le
nom chimique, une liste par nom usuel est requise. Une étiquette
révisée est également requise lorsque I’ on modifie la demande de
licence de mise en marché concernant une modification dans
I’ activité de tout ingrédient médicina contenu dans un PSN. De
plus, I'article sur la déclaration du « mercure » a été clarifié de-
puislaGCl.

En vertu du reglement sur les PSN, les renseignements qui doi-
vent paraitre sur I’ étiquette sont les suivants :

e lamargque nominative;

e le numéro de produit (délivré avec la licence de mise en
marché);

« laforme posologique;

» silePSN est stérile, les mentions « sterile » et « stérile »;

e la quantité nette du PSN exprimé en poids, en volume ou en
nombre;

e le nom et I'adresse du détenteur de la licence de mise en
marché;

e ¢<il Sagit dun PSN importé, le nom et I'adresse de
I"importateur (et du détenteur de la licence de mise en
marché);

* le nom usuel de chaque ingrédient médicinal et son nom
propre. Dans les cas ou le nom propre est un nom chimique,
seul le nom usuel doit étre indiqué;

» laliste, par nom propre ou par nom usuel si le nom propre est
le nom chimique, des ingrédients médicinaux, contenus dans
le produit de méme que la quantité de chacun d’ eux par unité
posologique, €, le cas échéant, leur activité autorisée;

* une liste qualitative de tous les ingrédients non-médicinaux
(précédée de la mention « ingrédients non-médicinaux »);

» |'usage ou les fins recommandés;

« lavoie d administration recommandeée;

» |ladose recommandée et, le cas échéant, |a durée d' utilisation
recommandée;

* les mentions de risgues associés au PSN, y compris toute
précaution, mise en garde, contre-indication ou réaction
indésirable connue liées al’ utilisation de ce PSN;

 lesconditions d entreposage recommandeées, |e cas échéant;

e lenuméro delot;

» ladatelimite d utilisation;

e une description de la matiére d'origine de chacun des
ingrédients médicinaux contenus dans le produit (p. ex.,
lorsque I'ingrédient est une plante ou une matiére végétale, la
matiere d’ origine est I espéce et le tissu/la partie).

Des commentaires ont été regus que I’ étiquette des produits de-
vrait inclure toute mention quant a I'innocuité en frangais et en
anglais. Plusieurs produits de santé naturels vendus au Canada
indiquent déja cette information sur leur étiquette en francais et
en anglais. La DPSN croit qu'il est important que tous les pro-
duits de santé naturels soient étiquetés de cette facon. Il est im-
portant de noter que le reglement comprend une exception lorsgue
les noms propre et usuel des ingrédients n’ont pas d’ équivalents
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an ingredient of a homeopathic medicine is the Latin name of the
ingredient or substance as set out in pharmacopeias. As well, the
naming convention for plants, plant materials, algae, bacteria,
fungi, probiotics or non-human anima materials is the Latin
name of its genus and specific epithet, if any, for example, Echi-
nacea angustifolia. Thus, for all labels, certain information,
namely the names of the medicinal and non-medicina ingredi-
ents, the recommended conditions of use, the storage instructions,
if any, and the source of the medicina ingredient of the NHP
must be in both English and French (any other language may also
be used in addition).

Comments were received regarding the need to address the ten-
sion between section 3 and Schedule A of the Food and Drugs
Act and the requirements under the proposed Regulations to in-
clude the use or purpose on the label of an NHP. Therefore, the
labelling provisions have been clarified. Where section 3 would
prohibit the inclusion on the label of the use or purpose, the prod-
uct will not be subject to the label requirement in that regard (see
sections 93 and 94 of the Regulations).

Small Packages

Recognizing that many NHPs are usually sold in small contain-
ers and that label space is limited, the Regulations include a pro-
vision for small package labelling. The provision provides that,
despite the limited amount of space on the label, consumers are
still able to make informed choices with respect to NHPs.

Certain information is required to appear on the inner label of
the small package, namely:
» thebrand name;

e aquditative list by proper name, or by common name if the
proper name is the chemical name, that in descending order of
quantity per dosage unit, sets out all medicinal ingredients that
it contains;

» therecommended dose and duration of use, if any;

» thelot number;

» theexpiry date;

 the product number (issued with the product licence);

» if the NHPis sterile, the notations “sterile” and “ stérile”;

« the net amount in terms of weight, measure or number; and
» therecommended use or purpose.

Further, where information for the consumer is provided in a
leaflet, the leaflet should be attached to the package, and the
package should refer the consumer to the leaflet.

Labelling and Packaging Phase In

While the NHPD recommends that new labels that meet the re-
quirements under the NHP Regulations be used once a product
licence isissued, old label stock (i.e., labels that comply with the
Food and Drug Regulations) can be used throughout the transi-
tion period for NHPs currently on the market. Products are

frangais ou anglais. Par exemple, le nom d'un ingrédient d’'un
reméde homéopathique est le nom latin de I’ingrédient ou de la
substance tel qu'indiqué dans les pharmacopées. De plus, la
convention de I’ appellation pour les plantes, les matiéres végéta-
les, les algues, les bactéries, les champignons, |les probiotiques ou
les matiéres animales autre qu’ une matiére provenant de I’ humain
sont le nom latin de son genre €t, le cas échéant, de I’ épithéte
spécifique, par exemple, Echinacea angustifolia. Par conséquent,
pour toutes les étiquettes, certains renseignements, notamment les
noms des ingrédients médicinaux et non-médicinaux, les condi-
tions d' utilisation recommandées, les conditions d’ entreposage, le
cas échéant, la matiére d'origine de I'ingrédient médicinal du
produit doivent figurer en francais et en anglais sur I’ étiquette.
(Tout autre langue peut aussi figurer sur |’ étiquette).

Des commentaires ont été recus al’ effet qu'il serait souhaitable
de clarifier latension entre I’ article 3 et I’annexe A de la Loi sur
les aliments et drogues et les exigences du reglement sur les PSN
quant au fait que I’ usage et les fins recommandés doivent figurer
sur I’ étiquette du produit. Par conséquent, les dispositions quant a
I étiquetage ont été clarifiées. Lorsque I’ article 3 interdit la men-
tion de I usage ou des fins recommandés sur I’ éiquette, le produit
ne sera pas assujetti aux dispositions gouvernant I’ étiquetage en
vertu du réglement (veuillez consulter les articles 93 et 94 du
reglement).

Petits emballages

Reconnaissant que plusieurs PSN sont vendus dans de petits
contenants et que I’ espace est limité sur I étiquette, le réglement
contient une disposition pour I’ éiquetage des petits emballages.
Cette disposition stipule que malgré la quantité limitée d espace
sur I’ étiquette, les consommateurs doivent étre en mesure de faire
des choix avisés relativement aux PSN.

Les renseignements suivants doivent apparaitre sur I’ étiquette
intérieure des petits emballages :

e lamarque nominative;

» laliste qualitative, par nom propre, ou, Si le nom propre est le
nom chimique, par nom usuel, des ingrédients médicinaux qui
sont contenus dans le produit en ordre décroissant de quantité
par unité posologique;

 ladose recommandée et ladurée d' utilisation, le cas échéant;

e lenuméro delot;

» ladatelimite d utilisation;

* lenuméro d'identification (délivré avec lalicence de mise en
marché);

* silePSN est stérile, les mentions « sterile » et « stérile »;

» laquantité nette du PSN exprimée en poids, en volume ou en
nombre;

» |'usage ou les fins recommandés.

De plus, lorsque les renseignements qui S adressent aux
consommateurs sont inscrits dans un dépliant, celui-ci doit étre
attaché a1’ emballage, et I’ emballage doit inviter le consommateur
aconsulter le dépliant.

Mise en place des exigences relatives al’ étiquetage et a

I’emballage

Bien que la DPSN recommande que les nouvelles étiquettes qui
satisfont aux exigences en vertu du réglement sur les PSN soient
utilisées une fois que la licence de mise en marché est délivrée,
les anciennes étiquettes peuvent étre utilisées pendant la période
de transition conformément au Reglement sur les aliments et
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required to be labelled and packaged in accordance with the NHP
Regulations by the end of the transition period for product li-
cences (December 31, 2009).

New products are required to meet al labelling and packaging
requirements as soon as their product licence is obtained.

Alternatives

A number of options were explored by a variety of formally
structured committees who have studied the treatment of natural
health products in Canada, including the Advisory Panel on Natu-
ra Health Products, the House of Commons Standing Committee
on Health and the Transition Team. They recognized that, interna-
tionally, these products are managed in varying manners ranging
from treatment of these products as drugs, foods, dietary supple-
ments, or with minimal regulation, either on a pre-market assess-
ment or post-market notification basis.

To introduce concepts such as voluntary standards would be a
move towards deregulation of these products. This is not in line
with consumer demands for higher safety assurances, more com-
plete and accurate labelling, and consistency of product. In simi-
lar Health Canada initiatives, such as nutritional labelling, efforts
to introduce voluntary standards have met with limited success.
The fact that nutritional information was hard to find, hard to use
and inconsistent, and that there was a patchwork of information,
provided the impetus to move towards mandatory nutritional la-
belling. A paralel can easily be drawn to the treatment of natural
health products. Given that regulation, albeit inconsistent, is cur-
rently in place for these products, deregulation or voluntary stan-
dards were not considered feasible options. They were considered
unlikely to address consumer demands for safe, high quality
products, whose labels include complete information to allow
informed choices.

Another aternative to the present Regulations is consideration
of the system adopted in the United States. Currently, that system
is a post-market system permitting only limited health claims that
are not assessed by the regulatory authority and allows marketing
without proof of safety. However, in March 2003, the United
States Food and Drug Administration (FDA) announced proposed
changes to labelling and manufacturing standards. It should be
noted that internationally, natural health products are regulated on
the basis of safety and quality and to varying degrees, efficacy.
Countries such as Australia and those of the European Union
consider these products to be drugs. The United States exists as
an anomaly, having classified many natural health products as
“dietary supplements’. Through consultations with consumers
and deliberations of the Standing Committee, is was clear that
product users wanted assurances of safety, quality and efficacy,
with evidence to support the health claims, through a system of
pre-market product review.
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drogues en ce qui atrait aux PSN actuellement sur le marché. Les
produits doivent étre étiquetés et emballés conformément au ré-
glement sur les PSN d'ici la fin de la période de transition
concernant les licences de mise en marché (31 décembre 2009).

Les nouveaux produits doivent respecter toutes les exigences
liées a I étiquetage et a I’emballage dés I’ obtention de la licence
de mise en marché.

Solutions envisagées

Un certain nombre d’ options ont été analysées par divers comi-
tés officiels qui ont éudié la gestion des PSN au Canada, notam-
ment le Comité consultatif sur les PSN, le Comité permanent de
la Chambre des communes sur la santé et le Comité de transition.
Ces comités ont reconnu que ces produits ne sont pas traités de la
méme fagon partout dans le monde; on les traite en effet comme
des drogues, des aliments, des suppléments aimentaires, ou ils
font I’ objet d’ une réglementation minimale sur la base d' une éva-
luation avant la mise en marché ou d une notification aprés la
mise en marché.

L’introduction de concepts comme les normes volontaires ten-
drait a la déréglementation de ces produits. Une telle démarche
irait al’ encontre des souhaits des consommateurs qui recherchent
des garanties additionnelles sur le plan de I'innocuité, un étique-
tage exact et plus complet ainsi qu'un produit de qualité cons-
tante. Dans le cadre de projets semblables mis de I’ avant par San-
té Canada, dont I’ étiquetage nutritionnel, les efforts visant a inté-
grer des normes volontaires ont remporté un succes mitigé. Le fait
que I'information nutritionnelle était sporadique, difficile & trou-
ver et a utiliser, en plus d’ étre présentée sous des formes diverses,
afinaement donné lieu a I étiquetage nutritionnel obligatoire. La
relation est facile a établir avec le traitement des produits de santé
naturels. Etant donné que, bien qu’ appliquée de fagon inconsis-
tante, il existe déja une réglementation pour ces produits, la déré-
glementation ou I’adoption de normes volontaires n’ étaient pas
des choix envisageables. Ils ont été jugés comme peu susceptibles
de répondre aux exigences des consommateurs qui demandent des
produits de bonne qualité ne présentant aucun danger et dont les
étiquettes portent de I'information compléte pour leur permettre
defaire un choix avisé.

Le systéme adopté aux Etats-Unis est une autre solution qui
pourrait remplacer le reglement sur les PSN. Présentement, il
s agit d'un systeme qui s applique une fois que le produit est d§a
disponible sur le marché et qui permet uniquement des allégations
limitées relativement a la santé sans évaluation par les organismes
de réglementation, et qui permet aussi la mise en marché sans
preuve d'innocuité. Toutefois, en mars 2003, la United Sates
Food and Drug Administration (FDA) a annoncé des change-
ments proposes aux exigences d’ étiquetage et de fabrication. Il
convient de prendre note que, sur le plan internationa, les pro-
duits de santé naturels sont réglementés sur la base de leur inno-
cuité et de leur qualité et, a divers degrés, de leur efficacité. Les
pays comme I’ Australie et ceux de I’'Union européenne traitent
ces produits comme des drogues. Les Etats-Unis font exception.
IIs ont classé de nombreux produits de santé naturels comme des
« suppléments alimentaires ». Les consultations avec les
consommateurs et les délibérations du Comité permanent ont
permis d’établir que les utilisateurs de ces produits veulent des
garanties sur le plan de I’innocuité, de la qualité et de I’ efficacité,
avec des preuves pour appuyer les allégations relatives a la santé
par le biais d’ une évaluation des produits avant leur mise en mar-
ché.
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The Standing Committee studied this matter for over a year,
and provided Health Canada with strong direction in their final
report. Its recommendations, which were accepted in its entirety
by the Government, focussed on a separate regulatory regime and
authority for NHPs, based on the unique nature of these hedth
products. The Standing Committee envisaged changes to the
Food and Drugs Act, and indicated these changes to the Act
should not unnecessarily delay the implementation of its recom-
mendations.

At the same time that the Transition Team was appointed (per
recommendation of the Standing Committee), Health Canada
established a separate authority within the Department to deal
with al matters pertaining to the treatment of natural health prod-
ucts. Now known as the NHPD, this organizational unit reports
directly to the Assistant Deputy Minister of the Health Products
and Food Branch. There was clear direction from the Transition
Team that changes to the Act would delay implementation of the
Standing Committee’ s recommendations, and it was agreed that
change at the level of regulation would bring about the desired
outcome.

A regulatory amendment was required to provide for a frame-
work specific to NHPs. Great consideration was given to the type
of regulation, and Canadians were consulted widely on the matter.
The options considered were the creation of a separate set of
regulations specific to NHPs which would be situated under the
Food and Drugs Act, or the creation of a separate division
for NHPs in the Food and Drug Regulations. It was decided the
most effective regulatory mechanism was to create a new set of
Regulations specific to NHPs which would be situated under the
Food and Drugs Act.

Benefits and Costs

In terms of the scope of this industry, Canadian sales are esti-
mated at about $4.3 billion and to number around 40,000
to 50,000 products. Vitamins represent over 50% of retail sales,
and involve over 18% of Canadian companies involved in
the NHP industry. Herbs and botanicals represent another 30% of
sales.

The NHPD undertook a benefit-cost analysis of the pro-
posed NHP Regulations. This project was carried out prior to CGI
using the first draft of the proposed regulatory framework, “ Seek-
ing Your Input on a Proposed Regulatory Framework”. The find-
ings from the benefit-cost analysis were used to develop subse-
quent working drafts of the regulatory framework, as well as
these Regulations. In addition, through targeted consultations
with stakeholder groups (including consumers) and consultation
feedback, significant information was gained by the Directorate
with respect to benefits and costs from the industry and product
user perspectives. A BIT was also conducted from Decem-
ber 6, 2002 to January 22, 2003. Information packages were
mailed to 2,300 stakeholders and 1,000 subscribers to the NHPD
listserve were also advised of the Test, which was posted on
the NHPD Website. A summary of the BIT findingsisincluded in
the following subsection.

In terms of anticipated benefits, the NHP Regulations will pro-
vide Canadians with ready access to NHPs that are safe, effective,
and of high quality, while respecting philosophical and cultura

Le Comité permanent a étudié la question pendant plus d' un an
et, dans son rapport final, a fourni une orientation significative a
Santé Canada. Ses recommandations, qui ont été acceptées inté-
gralement par le gouvernement, mettaient I’ accent sur la mise sur
pied d'un cadre et d'un organisme de réglementation distincts
pour les PSN en raison du caractére unique de ces produits de
santé. Le comité a envisagé d’ apporter des changements a la Loi
sur les aliments et drogues, en précisant toutefois que ces chan-
gements a la Loi ne devraient pas retarder inutilement la mise en
application de ses recommandations.

Au moment ou le Comité de transition a é&é nommé (sur la re-
commandation du Comité permanent), Santé Canada a établi un
organisme distinct au sein du ministére pour gérer toutes les ques-
tions relatives au traitement des PSN. Cette unité organisation-
nelle, qui porte le nom de Direction des produits de santé naturels,
reléve directement du sous-ministre adjoint de la Direction géné-
rale des produits de santé et des aliments. L’ équipe de transition a
clairement indiqué que le changement apporté ala Loi retarderait
la mise en place des recommandations du Comité permanent, et il
a été décidé qu'un changement au niveau de la réglementation
amenerait le résultat voulu.

Une modification de la réglementation était nécessaire pour
fournir un cadre spécifique aux PSN. Le type de réglementation a
longuement été étudié, et la question afait I’ objet de nombreuses
consultations aupres des Canadiennes et Canadiens. Les options
envisagées ont été la création d’ un ensemble de réglements spéci-
fiques aux PSN qui seraient placés sous I’ égide de la Loi sur les
aliments et drogues, ou la création d'une division distincte pour
les PSN dans le Réglement sur les aliments et drogues. 1l a été
décidé que le mécanisme réglementaire le plus efficace était de
créer un nouvel ensemble de reglements propres aux PSN qui
seraient placés sous I égide de laLoi sur les aliments et drogues.

Avantages et codts

En ce qui atrait al’éendue de cette industrie, les ventes cana-
diennes sont évaluées autour de 4,3 milliards de dollars et on es-
time que leur nombre s ééve a 40 000 ou 50 000. Les vitamines
représentent une part du marché d’ au-dela de 50 p. 100 des ventes
au détail et sont vendues par plus de 18 p. 100 des entreprises
oeuvrant dans I'industrie des PSN. Les produits botaniques repré-
sentent un autre 30 p. 100 des ventes.

LaDPSN aentrepris une analyse avantages-co(ts du réglement
proposé sur les PSN. Ce projet a été réalisé avant publication dans
la GClI, en s appuyant sur le premier document provisoire portant
sur le cadre réglementaire proposé : « Un cadre réglementaire
proposé — Vos idées? ». Les conclusions de I’ analyse des avan-
tages et des colts ont été utilisées pour préparer de nouveaux
documents de travail provisoires pour le cadre réglementaire et le
reglement. De plus, des consultations ciblées auprés de groupes
d’intervenants (dont les consommateurs) et les rétroactions a la
suite des consultations ont fourni des renseignements significatifs
ala Direction sur le plan des avantages et des codts, du point de
vue de I'industrie et des utilisateurs des produits. Un TIE a éga-
lement été mené du 6 décembre 2002 au 22 janvier 2003. Des
trousses d'information ont é&é envoyées a 2 300 intervenants
et 1 000 abonnés de laliste d’ envoi électronique de la DPSN ont
également été avisés du test, qui était affiché sur le site Web de
la DPSN. Un résumé des conclusions du TIE est présenté ci-
dessous.

En ce qui atrait aux avantages anticipés, le reglement permet-
tra aux Canadiens et aux Canadiennes d'avoir accés a
des PSN efficaces, de grande qualité et Sécuritaires, tout en

1593



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-196

diversity. The consumer will benefit from having more informa-
tion available to make informed decisions, and by having regula-
tory approvals that increase their confidence in the safety and
efficacy of NHPs, possibly resulting in an increase in consumer
self-medication, and a possible decrease in medical problems and
associated costs. Practitioners will benefit from the added confi-
dence in the safety and efficacy of NHPs, and will be better able
to make product recommendations to their patients due to the
increased information on product labels. Consumer confidence
will also be enhanced by government review of productsin apre-
market system, which assures them that what is on the labdl is
what is in the bottle, and that health claims are supported by ap-
propriate standards of evidence.

Since NHPs will no longer be sold as either foods or drugs, a
clear set of Regulations specific to NHPs will decrease confusion
in the industry as to the appropriate regulatory environment
for NHPs. Industry may benefit from a potential increase in a
long-term, stable demand for NHPs, and will be better able to
compete domestically and internationally through knowledge that
Canadian NHPs meet regulatory requirements. Generally, Cana-
dian manufacturers and distributors of NHPs want to put more,
rather than less, information on labels, as long as the information
is deemed reasonable by the industry. Adverse reaction reporting
was an area that many stakeholders believed could yield substan-
tial benefits to the industry in terms of increased consumer confi-
dence in NHPs without adding appreciably to costs, if it were
implemented cost-effectively.

As with any new regulatory regime, a short-term cost increase
is anticipated. In support, however, consumers have indicated a
willingness to pay more to get more. Similarly, industry expects
the increase in consumer confidence that should result from these
Regulations to trandate into increased long term demand and
decreased cost to consumers.

Manufacturers recognized that those NHP manufacturers who
also manufacture drugs (and, therefore, hold valid establishment
licences), would not incur significant costs for any addition-
al NHP specific reguirements. Based on size, manufacturers
of NHPs would probably incur some to substantial costs. There
were no reports of labelling as a major cost concern if the Regula-
tions were phased in slowly to allow for existing label inventories
to be used up and to allow sufficient lead time for the ordering of
new labels. Concerns were, however, expressed regarding labels
for small packages and for many traditional medicines that are
imported from abroad. With respect to meeting good manufactur-
ing practices requirements, for those companies who aso make
drugs and are therefore already GMP compliant, additional costs
to meet the natural health products GMPs would be minimal, if
any. Some predict savings. To assist those who require extra ef-
fort to come into compliance with GMPs, the NHPD will under-
take to provide awareness, education and training sessions, ge-
neric standard operation procedures as well as a transitional time
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respectant la liberté de choix et la diversité philosophique et
culturelle. Le consommateur profitera du fait qu'il disposera de
plus de renseignements pour faire un choix avisé. Par ailleurs, la
nécessité d' approbations réglementaires lui donnera une plus
grande confiance quant al’innocuité et I’ efficacité des PSN. Cela
pourrait amener les consommateurs a augmenter leur taux
d’ automédication, avec comme résultat, une diminution possible
des problemes médicaux et des colts qui leur sont associés. Les
praticiens profiteront également de la plus grande confiance en
I"innocuité et I’ efficacité des PSN, et seront plus en mesure de
recommander des produits a leurs patients grace aux renseigne-
ments additionnels inscrits sur les étiquettes des produits.
L’ évaluation des produits par le gouvernement dans le cadre d’ un
systéme d’évaluation préalable a la commercialisation, rassurera
les consommateurs que ce qui se trouve sur |’ étiquette correspond
acequ'il y adans le contenant et que les alégations relatives ala
santé sont appuyées par les normes de preuve appropriées, contri-
buera également a augmenter e degré de confiance des consom-
mateurs.

Puisque les PSN ne seront plus réglementés comme des ali-
ments ou des drogues, un ensemble de reglements clairs spécifi-
gue aux PSN permettra de réduire la confusion au sein de
I’industrie concernant I’ environnement réglementaire approprié
pour les PSN. L’industrie pourra profiter d une augmentation
anticipée et d' une demande stable a long terme pour ces produits,
ce qui lui permettrait de mieux faire face a la concurrence a
I’ échelle nationale et internationale étant donné que les PSN ca
nadiens respecteront les normes réglementaires. En général, les
fabricants et les distributeurs de PSN canadiens préférent inscrire
davantage de renseignements sur les étiquettes a condition que
ceux-ci soient jugés raisonnables par I'industrie. Selon plusieurs
intervenants, si le systéme de signalement des réactions indésira-
bles est mis en application d' une maniére rentable, il pourra ap-
porter des avantages considérables pour I'industrie & cause de
I’augmentation de la confiance des consommateurs envers les
produits de santé naturels, et ce, sans augmentation sensible des
codts.

Comme pour tout cadre réglementaire, une hausse des co(its est
anticipée a court terme. En revanche, les consommateurs ont ex-
primé leur volonté de payer davantage afin d’en avoir plus pour
leur argent. Par ailleurs, I’industrie s attend a ce que la confiance
accrue des consommateurs se traduise par une augmentation de la
demande & long terme et une réduction connexe des codts pour les
consommateurs.

Les fabricants reconnaissent que ceux qui produisent des PSN
et des drogues (et qui détiennent donc des licences d établis-
sement valides) n’auront pas a défrayer de codts importants rela-
tivement a d’ autres normes spécifiques pour les PSN. Selon leur
taille, les fabricants de PSN pourraient probablement encourir une
augmentation des colts mineure ou importante. Personne n'a
mentionné que le colt de I’ étiquetage poserait un probléme signi-
ficatif si le reglement était graduellement mis en application pour
écouler le stock d' étiquettes existant et allouer suffisamment de
temps pour commander de nouvelles étiquettes. Des inquiétudes
ont cependant été exprimées relativement aux étiquettes des petits
emballages et a plusieurs remeédes traditionnels qui sont importés
de I’ étranger. Pour les sociétés qui fabriquent également des dro-
gues et respectent donc déja les bonnes pratiques de fabrication,
les colits additionnels, le cas échéant, pour se conformer aux exi-
gences des bonnes pratiques de fabrication relativement aux PSN
seraient minimes. Certains prévoient méme des économies. De
maniére & venir en aide aux sociétés qui doivent déployer
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period. Concerns were also raised that meeting these Regulations
may create additional paper burden, therefore the NHP Regula
tions ensure for the full e-submission of applications, record-
keeping and communication with the NHPD.

There are increased costs to Health Canada as the NHP Regula
tions will not be cost recovered at the time the Regulations come
into force. Therefore, costs associated with administration, prod-
uct licensing, site licensing, inspections, and compliance and en-
forcement are borne by Health Canada. Costs have aso been in-
curred to develop guidelines and policies to support these Regula-
tions.

Business Impact Test (BIT)

As part of the extensive consultations undertaken on the pro-
posed Regulations, a BIT was undertaken. One hundred and
one (101) usable responses were received, which is considered by
Consulting and Audit Canada as a strong response. Responses
were received from al provinces, all segments of the industry and
types of business operations.

For example, 5%% of respondents were involved in distribut-
ing NHPs; 57% in manufacturing and formulating; almost 50% in
packaging/labelling; just over 30% in exporting or importing; just
over 20% in consulting; 20% in testing; and amost 20% were
involved in other activities. Additionally, more than 55% of re-
spondents worked with traditional herbal medicines, 50% were
involved with vitamins and minerals, ailmost 50% worked with
botanicals, approximately 20% each with isolates, homeopathics
and sports nutrition. Over 30% of respondents also dealt with
other products.

More than 55% of respondents identified themselves as small
or micro firms, with 19 employees or less, and amost 75% of
respondents had less than 50 employees. The NHP industry is
dominated by small and cottage businesses, and these results are
seen as generdly reflective of the sector as a whole. Almost
al BIT respondents were involved in avariety of activities.

The majority of respondents supported the intent of the Regula-
tions and recognized the importance of safety and quality control
in the industry. Just over 70% of respondents were fully or mostly
meeting the requirements of the Regulations at the time of the
survey and 56% felt that they would either not need changes in
major operating practices or changes in only a few areas to fully
comply with the regulatory requirements. Perception and con-
cerns about the proposed Regulations varied based on business
size, but not activity.

The smaller the firm the greater the concern expressed regard-
ing anticipated costs of complying with the proposed Regulations.
Changes to facilities, standard operating procedures, staffing re-
quirements and training are identified as major areas of challenge.
Fifty-five per cent (55%) of micro firms and 58% of small firms

davantage d’ efforts pour se conformer aux bonnes pratiques de
fabrication, la DPSN offrira des mesures de sensibilisation, des
séances d’ éducation et de formation, des procédures opératoires
normalisées génériques ainsi qu’ une période de transition. On a
également soulevé des préoccupations concernant le fait que le
respect des exigences du réglement pourrait augmenter la pape-
rasserie. Par conséquent, le réglement sur les PSN permet la sou-
mission par voie é ectronique des demandes, de la tenue de regis-
tres et de la communication avec la DPSN.

Santé Canada voit ses frais augmenter puisque le colt du ré-
glement ne sera pas sujet au recouvrement des colts au moment
ou ce réglement entrera en vigueur. Santé Canada devra donc
assumer les colts associés a |I’administration, & la demande de
licence de mise en marché, a la demande de licence d exploi-
tation, aux inspections, a la conformité et a I’ application.
L’ élaboration de directives et de politiques pour appuyer ce re-
glement occasionnera également des frais.

Test del’impact sur lesentreprises (TIE)

Dans le cadre des longues consultations entreprises concernant
le réglement proposé, un TIE a été réalisé. Cent une (101) répon-
ses utilisables ont été recues, ce qui, selon Consells et Vérifica
tion Canada, constitue un taux de réponse élevé. Des réponses ont
été recues de la part de toutes les provinces, de tous les secteurs
del’industrie et de tous | es types d’ exploitation commerciale.

Par exemple, 59 p. 100 des répondants distribuaient
des PSN; 57 p. 100 oeuvraient dans la fabrication et la formula
tion; presque 50 p. 100 oeuvraient dans |'emballage et
I” étiquetage; un peu plus de 30 p. 100 exportaient ou importaient
des PSN; un peu plus de 20 p. 100 étaient du secteur de la consul-
tation; 20 p. 100 effectuaient des tests sur les PSN; et pres
de 20 p. 100 travaillaient & d autres activités. En outre, plus
de 55 p. 100 des répondants travaillaient avec des remedes tradi-
tionnels a base de plantes, 50 p. 100 avec des vitamines et miné-
raux, prés de 50 p. 100 avec des produits botaniques, pres
de 20 p. 100 avec des isolats, des remedes homéopathiques et
dans le domaine de la nutrition sportive. Plus de 30 p. 100 des
répondants travaillaient avec d’ autres produits.

Plus de 55 p. 100 des répondants se sont identifiés comme étant
des petites entreprises ou des microentreprises, COMpOSEes
de 19 employés ou moins, et prés de 75 p. 100 des répondants
embauchaient moins de 50 employés. L’industrie des PSN est
dominée par des petites entreprises et des entreprises artisanales,
et ces résultats reflétent généralement le secteur dans son ensem-
ble. La plupart des répondants au TIE s adonnent a diverses acti-
vités.

La plupart des répondants appuyaient |’ objectif du réglement et
reconnaissaient I'importance du contrdle de I'innocuité et de la
qualité dans I’industrie. Un peu plus de 70 p. 100 des répondants
répondaient entiérement, ou en grande partie, aux exigences du
reglement au moment du sondage et 56 p. 100 étaient d’ avis
gu'ils n"auraient pas besoin de modifier leurs principales prati-
ques d'exploitation ou qu'ils modifieraient seulement quelques
aspects afin d' étre entiérement conformes aux exigences du re-
glement. Les perceptions et les préoccupations concernant le re-
glement proposé variaient selon lataille de I’ entreprise, mais non
selon I' activité.

Plus I’ entreprise est petite, plus les préoccupations exprimées
sont grandes en ce qui concerne les colits prévus pour se confor-
mer au réglement propose. Les modifications aux installations,
aux procédures opératoires normalisées, aLx exigences en matiere
de personnel et a la formation sont considérées comme étant de
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anticipate major increases in costs of facilities and software costs.
Forty-five per cent (49%) of micro firm respondents and 55% of
small firms also anticipate major or minor cost increases in
equipment costs. Forty-five per cent (43%) of micro and 75% of
small firm respondents projected major or minor increases in the
cost of hiring new employees. Fifty per cent (50%) of micro firms
and 75% of small firm respondents in this category project minor
or major increases in training and retraining of employees.

Micro, small and medium sized firms all identified product li-
censing requirements as potential areas of increased administra-
tive burden and projected a possible decrease in the number of
products available for sale. While more than 50% of medium firm
respondents expect the Regulations to have a positive or no im-
pact on consumer acceptance of products, an equal number felt
there would be a negative or prohibitive affect on availability and
variety of products available for sale on the Canadian market.

Large firms, for the most part, do not anticipate extra costs in
complying with the Regulations, in some cases they project costs
savings; Thirty (30) — 56% — of large firm respondents actually
anticipate no impact or a minor decrease in the costs of business
inputs. Large firms are primarily concerned about the implica
tions for export products and foreign trade.

The NHPD has analysed these concerns and made regulatory
and administrative changes (as described above), where possible
and where safety and quality are not affected, to address the con-
cerns articulated through the BIT. The decision was taken to initi-
ate consultations on cost recovery after the Regulations have been
gazetted. This will allow the NHPD to work with industry to de-
vise a cost recovery scheme appropriate for this sector, particu-
larly in the case of smaller companies. This ensures that costs that
may be incurred with external charging are not inappropriately
added to those of meeting the GMPs. The transition period has
been extended from two years to six years in the case of product
licensing (for products that have a DIN) to allow companies cur-
rently in the market time to gradually adjust their business prac-
tices and spread any associated costs over an extended period of
time.

In order to facilitate these changes in operating procedures,
the NHPD is developing generic standard operating procedu-
res (SOPs) that will be available for download from the NHPD
Website. The Directorate will also be conducting joint industry
and Inspectorate training programs on the new GMP require-
ments. Materials from these sessions will aso be available on
the NHPD Website for easy reference.
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grands secteurs problématiques. Cinquante-cing pour cent
(55 p. 100) des microentreprises et 58 p. 100 des petites entrepri-
ses prévoient d’ importantes hausses de co(t liées aux installations
et aux logiciels. Quarante-cing pour cent (45 p. 100) des répon-
dants représentant des microentreprises et 55 p. 100 représentant
des petites entreprises prévoient également une augmentation
importante ou minime des co(ts en ce qui concerne I’ équipement.
Quarante-cing pour cent (45 p. 100) des microentreprises
et 75 p. 100 des petites entreprises prévoient des augmenta
tions importantes ou mineures des codts en ce qui concerne le
recrutement de nouveaux employés. Cinquante pour cent
(50 p. 100) des microentreprises et 75 p. 100 des petites entrepri-
ses de cette catégorie prévoient des augmentations mineures ou
importantes en ce qui concerne la formation et le recyclage des
employés.

Les microentreprises, les petites et les moyennes entreprises
ont toutes défini les exigences concernant |I’homologation des
produits comme étant une question pouvant accroitre la charge
administrative et prévoient une diminution possible du nombre de
produits disponibles sur le marché. Bien que plus de 50 p. 100 des
répondants représentant des moyennes entreprises prévoient que
le réglement aura un impact positif, voire aucun impact, sur
I’ acceptation des produits par les consommateurs, un nombre
équivalent est d’avis qu'il y aura un effet négatif ou prohibitif sur
la disponihilité et la variété des produits offerts sur le marché
canadien.

Les grandes entreprises, pour la plupart, ne prévoient pas de
colts supplémentaires pour se conformer au réglement, et dans
certains cas elles prévoient des économies; trente (30) —
soit 56 p. 100 — des répondants représentant des grandes entre-
prises ne prévoient en effet aucune incidence, ou peut-étre une
diminution mineure, sur les codts liés aux intrants d'entreprise.
Les grandes entreprises sont principalement préoccupées par
I’incidence que cela aura sur les produits d’ exportation et sur le
commerce extérieur.

LaDPSN a analysé ces préoccupations et a apporté des modifi-
cations administratives et réglementaires (telles que décrites ci-
dessus) dans la mesure du possible, et lorsque I'innocuité et la
qualité n’' éaient pas touchées, afin d atténuer les préoccupations
présentées lors du TIE. Une décision a été prise d'initier des
consultations sur le recouvrement des colts suite a la publication
du reglement dans la GCII. Ceci permettra ala DPSN de travail-
ler de concert avec I'industrie pour éaborer un régime de recou-
vrement des colts approprié pour ce secteur, surtout en ce qui a
trait aux petites entreprises. De cette fagon, les colts qui pour-
raient étre imputables au recouvrement des codts ne seront pas
ajoutés de fagon inappropriée a ceux encourus par la conformité
aux exigences de BPF. La période de transition a été prolongée de
guatre ans en ce qui concerne la licence de mise en marché (et
passe donc de deux a six ans pour les produits qui détiennent
un DIN) afin de permettre aux entreprises déja sur le marché de
disposer de suffissmment de temps pour guster graduellement
leurs pratiques d’ exploitation et de répartir les colts associés sur
une période de temps prolongée.

Afin de faciliter le changement des procédures opératoires,
la DPSN est a élaborer des procédures opératoires normalisées
génériques qui pourront étre téléchargées a partir du site Web de
la DPSN. La Direction offrira également des programmes
conjoints de formation entre I"industrie et |’ Inspectorat concer-
nant les nouvelles exigences des BPF. Les documents présentés
lors de ces séances seront également affichés sur le site Web de
laDPSN, atitre de référence.
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The NHPD will be working with regulatory authorities in for-
eign jurisdictions on applying current drug mutual recognition
agreements (MRASs) and MOUSs, where possible, and begin nego-
tiating new agreements once the Regulations come into force.
Many respondents specifically referred to products imported from
China and thiswill be a priority country for the Directorate.

In summary, from an overall perspective, it is expected that
there will be significant benefit to consumers from the new regu-
latory framework. Many studies have indicated that there are so-
cietal net benefits from informed and effective self-care, includ-
ing maintenance of good health. By allowing more information
on labels regarding health claims associated with NHPs, and by
establishing a regulatory framework that increases consumer con-
fidence in NHPs, the new regulatory regime may lower the cost
of maintaining one's health or increase the healthiness of con-
sumers.

Complete labelling a so provides the consumer with full disclo-
sure of NMIs and any warnings or contra-indications, thereby
increasing consumers’ knowledge and awareness regarding sensi-
tivities, alergens, and interactions. As a direct result, negative
reactions to certain substances could be reduced, and the corre-
sponding need for medical attention decreased. As well, as indi-
cated earlier, the consumer benefits from having more informa
tion available to make informed decisions, and regulatory approv-
as that increase their confidence in the safety and efficacy
of NHPs. Increased consumer confidence will lead to stability or
an increase in sales of these products from an industry perspec-
tive. Industry has indicated that while it recognizes there will be
incremental  costs associated with  regulation  specific
to NHPs, it also values increased consumer confidence in these
products, and overall benefits to consumers regarding informed
choice. Health Canada has considered the benefits and costs asso-
ciated with the introduction of these Regulations from the per-
spective of al stakeholders including industry and consumers,
and concluded that the benefits outweigh the costs of adopting
this regulatory framework.

Consultation

The NHPD has undertaken a very comprehensive approach to
consultation in the development of these Regulations. Consisting
of four phases, the NHPD used a series of tools to gain the widest
input from a variety of stakeholders groups, including consulta-
tion sessions across the country, workbooks, slide presentations,
guestionnaires, surveys, effective use of the Website, mailings,
general and targeted consultations, etc. Stakeholders have com-
mented that the development of the framework has been consis-
tent and responsive to stakeholder concerns, and the elaboration
of the Regulations has been undertaken as ajoint effort.

In terms of the first phase of the consultation approach, from
June to September 2000, the NHPD conducted open consultation
meetings with interested Canadians across the country on the
proposed regulatory framework for NHPs. Advertisements were
placed in local newspapers, and sessions were open to anyone
interested in attending. Over 2,100 participants in 11 cities

La DPSN collaborera avec les autorités de réglementation des
compétences étrangeres afin d appliquer des accords de recon-
naissance mutuelle (ARM) et protocoles d ententes actuels
concernant les drogues, dans lamesure du possible, et commence-
ront les négociations concernant de nouvelles ententes une fois le
reglement en vigueur. Plusieurs répondants ont mentionné parti-
culiérement les produits importés de Chine; ce pays constituera
une priorité quant aux objectifs de travail de la Direction.

En résumé, dans |I’ensemble, le nouveau cadre réglementaire
présentera des avantages certains aux consommateurs. De nom-
breuses recherches ont révélé que I’ auto-administration des soins
faite de fagon éclairée et efficace a un effet positif sur I’ensemble
de la société, y compris le maintien de la bonne santé. En aug-
mentant |"information sur les étiquettes au sujet des allégations
relatives a la santé des PSN, et en mettant sur pied un cadre
réglementaire qui incitera les consommateurs & faire confiance
aux PSN, le nouveau cadre réglementaire est susceptible de ré-
duire le colt lié au maintien de la bonne santé et aI’amélioration
de |’ état de santé des consommateurs.

L’ étiquetage complet donne également aux consommateurs
I’entiére liste des ingrédients non-médicinaux, ainsi que toute
mise en garde ou contre-indication pertinentes augmentant par le
fait méme les connaissances du consommateur au sujet de certai-
nes sensibilités, de facteurs allergénes et d'interactions. Comme
conséguence directe d’'un tel étiquetage, |es réactions négatives a
certaines substances pourraient étre atténuées, ce qui diminuerait
les besoins en matiére de soins médicaux. Tel qu’indiqué précé-
demment, les consommateurs bénéficieront des renseignements
plus complets qui permettront de faire un choix avisé, ainsi que
des approbations réglementées qui augmenteront leur confiance
en I'innocuité et en I’ efficacité des produits de santé naturels. 1l
pourrait en découler une stabilité, ou méme une augmentation des
ventes de ces produits du point de vue de I'industrie. Les mem-
bres de I'industrie reconnaissent que bien qu'il y aura un codt
incrémentiel associé au cadre réglementaire spécifique aux PSN,
il y aura une augmentation du degré de confiance des consomma-
teurs face aux PSN et les consommateurs bénéficieront de la pos-
sibilité de faire un choix avisé. Santé Canada a considéré les
avantages et les co(ts associés a I’ introduction de ces reglements
du point de vue de tous les intervenants, y compris les membres
de I'industrie et les consommateurs, et en est venue a la conclu-
sion que les avantages de I’ adoption de ce nouveau cadre régle-
mentaire surpassent les co(ts.

Consultations

La DPSN a procédé & une vaste consultation lors de
I"éaboration du cadre réglementaire et a choisi une approche
globale en quatre étapes. La DPSN a utilisé divers outils pour
obtenir le plus de rétroaction possible de la part des divers grou-
pes d'intervenants, dont des séances de consultation dans tout le
pays, des guides, des présentations sur diapositives, des question-
naires, des sondages, |’ utilisation efficace du site Web, des envois
postaux, des consultations ciblées et générales, etc. Les interve-
nants ont indiqué que I' élaboration du cadre réglementaire avait
été logique, qu’elle avait tenu compte de leurs préoccupations et
gue le réglement était le fruit d’ un effort conjoint.

Pour ce qui est de la premiére étape de |’ approche de consulta-
tion, qui aeu lieu de juin & septembre 2000, la DPSN a organisg,
al’échelle du pays, des rencontres de consultation ouvertes avec
les Canadiennes et les Canadiens au sujet du cadre réglementaire
proposé pour les PSN. Des annonces ont été placées dans des
journaux locauix, indiquant que les séances étaient ouvertes a tous

1597



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-196

(Ottawa, Kingston, Halifax, Fredericton, Montréal, Québec,
Vancouver, Calgary, Regina, Winnipeg and Toronto) took part in
the consultation meetings. In addition, over 7,000 hard copies of
the consultations workbook were distributed. Another 14,000
copies were downloaded from the NHPD Website, and many
individuals submitted their input through this site. Others mailed
their completed feedback sheets from the workbook to us, or sent
their comments separately from the workbook. The NHPD aso
met with stakeholder groups, both in Ottawa and across the coun-
try, through teleconference and in-person meetings.

All feedback from the consultation sessions, including con-
sumer, stakeholder and professional association feedback, was
analysed and modifications were made to the proposal based on
the feedback.

In response to this phase of consultations, the NHPD receiv-
ed: 38 written submissions from industry representatives, 29 from
industry associations, 4 from consumer associations, 8 from pro-
fessional associations, 2 from academics, and 180 from consum-
ers.

A second version of the proposed regulatory framework was
drafted and released at the end of March 2001 in the second phase
of the consultations. Key stakeholders, as well as other compa-
nies, associations and individuals in the NHPD database, were
notified of the release of the document. Phase Il of the consulta-
tion process was held between March and May 2001. There
were 2,500 copies of the Phase Il documents distributed to asso-
ciations, stakeholders and individuals in the NHPD database.
Feedback was accepted on the proposal, and targeted stakeholder
consultation sessions were held at the request of the stakeholder.
At the end of the consultation period, al feedback, including con-
sumer, stakeholder and professiona association feedback, was
analyzed and modifications were made to the proposal based on
the feedback.

Further, on September 28, 2001 a working draft of the pro-
posed regulatory framework was shared with stakeholders
through its posting on the NHPD’s Website. Updates on out-
standing issues were also communicated via the Website.

The NHPD received written submissions on the Phase 11 con-
sultation document from industry representatives (23), industry
associations (24), consumer associations (5), professional associa-
tions (8), provincial governments (5), academics (6), and con-
sumers (32). In addition, comments were received from NHP
practitioners and individuals interested in the area of NHPs. Ap-
proximately 20 interventions were received from individual con-
sumers through the NHPD’ s Website.

In addition, the NHPD held two 2-day workshops (March 2001
and October 2001), in which various stakeholders and experts
were brought together to assist in the development of the GMP
and SOE guidance documents, respectively. Approxima
tely 50 people were involved in the GMP workshop, including
industry, academics, researchers, consumers and others. Ap-
proximately 40 participants took part in the SOE workshop,
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les intéressés. Plus de 2 100 participants de 11 villes (Ottawa,
Kingston, Halifax, Fredericton, Montréal, Québec, Vancouver,
Calgary, Regina, Winnipeg et Toronto) ont pris part aux consulta:
tions. Aussi, plus de 7 000 exemplaires du guide sur les consulta-
tions ont été distribués et 14 000 exemplaires additionnels ont été
téléchargés a partir du site Web. De nombreux participants ont
d'ailleurs transmis leurs commentaires par |’intermédiaire de ce
site. D’ autres nous ont posté leur fiche d’ évaluation remplie tirée
du guide ou nous ont fait parvenir leurs commentaires sans se
servir de la fiche. La DPSN a aussi rencontré des groupes
d'intervenants, tant a Ottawa qu’ ailleurs au pays, par I’ entremise
de latéléconférence et de rencontres en personne.

Toutes les rétroactions recueillies au cours des séances de
consultation, que ce soit celles des consommateurs, des interve-
nants ou des associations professionnelles, ont été analysées et
prises en considération pour apporter des modifications a la pro-
position.

En réponse & cette étape des consultations, la DPSN a
recu : 38 commentaires de la part des représentants de I’indus-
trie, 29 d'associations de I'industrie, 4 d associations de
consommateurs, 8 d associations professionnelles, 2 provenant
d’universitaires et 180 de la part de consommateurs.

Une deuxiéme version du cadre réglementaire proposé a été
préparée, puis publiée a la fin du mois de mars 2001, dans la
deuxiéme étape des consultations. Les principaux intervenants, de
méme que d’ autres entreprises, des associations et des individus
qui se trouvent dans la bangque de données de la DPSN ont été
informés de la publication du document. La deuxieme étape du
processus de consultation a eu lieu entre les mois de mars et
mai 2001. Nous avons distribué 2 500 exemplaires du document
de I’ étape |1 a des associations, a des intervenants et a des indivi-
dus qui se trouvent dans la banque de données de la DPSN. Nous
avons recueilli les rétroactions au sujet de la proposition, et des
séances ciblées de consultation avec des intervenants ont été te-
nues a la demande des intervenants. A la fin de la période de
consultation, la DPSN a modifié une fois de plus le cadre régle-
mentaire proposé en fonction de toutes les rétroactions regues, y
compris celles des consommateurs, des intervenants et des asso-
ciations professionnelles.

En outre, le 28 septembre 2001, un document provisoire sur le
cadre réglementaire proposé a été mis a la disposition des inter-
venants par I'intermédiaire du site Web de la DPSN. Des mises a
jour concernant des questions a étre résolues ont aussi été affi-
chées sur e site Web.

La DPSN arecu des soumissions écrites relativement au docu-
ment de consultation pour I’ étape |1 de la part des représentants
de I'industrie (23), d associations de I'industrie (24), d’associa-
tions de consommateurs (5), d associations professionnelles (8),
de gouvernements provinciaux (5), d'universitaires (6) et de
consommateurs (32). De plus, nous avons recu des commentaires
de la part de praticiens dans le domaine des PSN et des individus
intéressés par la question. Environ 20 interventions de consom-
mateurs ont été regues par I'intermédiaire du site Web de
laDPSN.

De plus, la DPSN a tenu des ateliers de travail de deux jours
(en mars 2001 et en octobre 2001) au cours desquels divers inter-
venants et experts ont été réunis pour aider a I’ élaboration de do-
cuments de référence concernant les BPF et les NP. Envi-
ron 50 personnes ont participé a I’ atelier sur les BPF, dont des
représentants de I'industrie, des universitaires, des chercheurs,
des consommateurs et autres. A l'atelier sur les NP,
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representing industry, academia, researchers, consumers, practi-
tioners and others.

The proposed NHP Regulations were pre-published in the CGl,
on December 22, 2001. Subsequently, there was a 90-day com-
ment period (Phase I11) in which the public could submit their
comments on the proposed Regulations to the NHPD. However,
the consultations extended well beyond the formal 90-day period.

The NHPD has undertaken an extensive approach to acquiring
comments in response to CGIl. Approximately, 632 comments
were received, and taken into consideration for modifying the
proposed NHP Regulations. These comments represent a variety
of stakeholders groups, consumers, professional associations,
industry associations, academics, health professionals, govern-
ment representatives and NHPD’s EAC. A summary of these
comments follows later in this section.

In a fourth phase, the NHPD aso conducted several compre-
hensive consultations in over eight cities across Canada following
pre-publication in CGI. The consultations focussed on the follow-
ing areas for natural health products:

* Good Manufacturing Practices (GMPs): Consultations were
held in six cities: Halifax, June 11, 2002 (15 participants);
Winnipeg, June 13, 2002 (20 participants); Edmonton,
June 19, 2002 (80 participants); Vancouver, June 21, 2002
(100 participants); Toronto, June 24, 2002 (90 participants);
and Montreal, July 8, 2002 (80 participants).

e Sandards of Evidence (SOE): Open consultations were held
in five cities. There was a wide range of participants which
included representatives from industry, practitioners,
academics and consumers as follows. Halifax, Novem-
ber 7, 2002 (41 participants); Saskatoon, November 12, 2002
(38 participants); Toronto, November 18, 2002 (238 parti-
cipants); Vancouver, November 25, 2002 (164 participants);
and Montreal, November 28, 2002 (181 participants). In
addition to these open consultations, the NHPD held two
focussed invitational roundtables with members of the
Canadian and international research community. Input was
also sought from the Directorate’s health promotion working
group.

e Aboriginal: Consultations were conducted through a number
of initiatives, including two roundtable discussions,
attendance at an Elder's conference in British Columbia in
July 2002 and interviews with leading experts across the
country. Nearly 40 Aborigina people from across the country
were contacted and invited to participate in the interviews to
comment on the NHP Regulations. All initiatives took place
between April and November 2002 and included a good
cross-representation of the Aboriginal community. Both
roundtables (April 4, 2002, 14 participants; October 19, 2002,
13 participants) included representatives from a number of
national Aboriginal organizations and experts in traditional
medicine.

e Bulk Herbs: This consultation, held
March 25, 2002 included 15 participants.

* Homeopathic Medicines Consultations were held in Ottawa
on May 15-16, 2002 and included 40 participants.

in Toronto on

environ 40 participants étaient présents, dont des représentants de
I’industrie, des universitaires, des chercheurs, des consomma-
teurs, des praticiens et d' autres encore.

Le réglement sur les PSN proposé a été publié par anticipation
dans la GCI le 22 décembre 2001. Une période de commentaires
de 90 jours (étape I11) s est ensuivie, au cours de laquelle le pu-
blic pouvait présenter ses commentaires concernant le réglement
proposé a la DPSN. Toutefois, les consultations se sont éendues
bien au-dela de la période de commentaires formelle de 90 jours.

La DPSN a adopté une méthode élaborée en vue d' obtenir les
commentaires en réponse a la CGI. Environ 632 commentaires
ont été recus et ont été considérés en vue de modifier e réglement
sur les PSN proposé. Ces commentaires représentaient divers
groupes d'intervenants, des consommateurs, des associations
professionnelles, des associations de I'industrie, des universitai-
res, des professionnels de la santé, des représentants du gouver-
nement et du CCE de la DPSN. Un résumé de ces commentaires
est présenté plus loin dans la présente section.

Dans la quatriéme étape, la DPSN a également mené plusieurs
consultations approfondies dans huit villes du Canada, suivant la
publication par anticipation dans la GCI. Les consultations étaient
axées sur les domaines suivants relatifs aux produits de santé
naturels:

* Bonnes pratiques de fabrication (BPF) : Des consultations
ont eu lieu dans six villes : Halifax, le 11 juin 2002
(15 participants); Winnipeg, le 13 juin 2002 (20 participants);
Edmonton, le 19 juin 2002 (80 participants); Vancouver,
le 21 juin 2002 (100 participants); Toronto, le 24 juin 2002
(90 participants) et Montréal, le 8 juillet 2002 (80 parti-
cipants).

e Normes de preuve (NP) : Des consultations ouvertes ont eu
lieu dans cing villes. Un large éventail de participants, dont
des représentants de I'industrie, des praticiens, des
universitaires et des consommateurs, étaient présents :
Halifax, le 7 novembre 2002 (41 participants); Saskatoon,
le 12 novembre 2002 (38 participants); Toronto, le 18 novem-
bre 2002 (238 participants); Vancouver, le 25 novembre 2002
(164 participants) et Montréal, le 28 novembre 2002
(181 participants). En plus de ces consultations ouvertes,
la DPSN a tenu deux tables rondes sur invitation avec des
membres de la collectivité de recherche canadienne et
internationale. On a également sollicité la participation du
groupe de travail sur la promotion de la santé de la Direction.

« Autochtones Des consultations ont été menées par
I’entremise de plusieurs initiatives, y compris deux discus-
sions en table ronde, la présence a une conférence des ainés en
Colombie-Britannique en juillet 2002 et des entrevues auprés
d'experts de premier rang dans tout le pays. On a
communiqué avec pres de 40 Autochtones du pays pour les
inviter a participer aux entrevues afin dobtenir leurs
commentaires sur le reglement sur les PSN. Toutes les
initiatives ont eu lieu entre les mois d avril et de novem-
bre 2002 et représentaient bien la communauté autochtone.
Les deux tables rondes (4 avril 2002 — 14 partici-
pants; 19 octobre 2002 — 13 participants) ont accueilli des
représentants de plusieurs organisations nationales au-
tochtones ainsi que des experts de la médecine traditionnelle.

e Plantes en vrac : Cette consultation, qui a eu lieu a Toronto
le 25 mars 2002, accueillait 15 participants.

» Les Consultations sur les remedes homéopathiques ont eu lieu
aOttawales 15 et 16 mai 2002 et ont accueilli 40 participants.
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As clarifications and amendments were made to the regulatory
framework to address comments received, these changes were
conveyed to industry and consumers through various ways, in-
cluding specific industry-NHPD meetings and general public
sessions. These revisions, as reflected above, do not denote sig-
nificant change in the overall impact of the NHP Regulations but
rather serve to clarify their intent. As appropriate, comments will
be further clarified and provided in appropriate guidance docu-
ments, individual response letters and summary reports.

Definitions
Comments:

(@) that “homeopathic medicines” should be included in
the NHP definition instead of “homeopathic preparations’;

(b) that salts and conjugates be included in NHPs;

(c) that reference to Schedule B publications be excluded from
the definitions of proper name and common name because the
names included in these publications are not standard;

(d) that the common name aways be required on the label, with
the proper name optional;

(e) that “strength” and “potency” of medicina ingredients be
clarified;

() that the list of vitamins in Schedule 1 of the NHP definition be
set out by their “dietary reference intakes’ name;

(g) that the Regulations allow for electronic submissions;

(h) that the definition of recommended conditions of use be
amended to exclude the wording “if any” in Part(e);

(i) that the “mercury declaration” be amended to clarify when this
type of statement is required and how it should appear;

(j) that the definition of probiotic be amended to include dead or
tyndallized microorganisms;

(K) that the proposed NHP Regulations do not infringe upon the
rights of Aboriginal Healersto practice; and

(1) that the definition of “Aboriginal Healer” must be left open to
the determination of the individual community.

Response:

(a) After consultation with homeopathic medicine practitioners,
manufacturers, consumers, academics and regulators, al refer-
ences to “homeopathic preparations’ has been replaced by “ho-
meopathic medicines’. The definition will be elaborated in a
guidance document.

(b) The NHPD is of the view that salts and conjugates do not need
to be expressy addressed in the NHP definition. The NHPD will
provide a guidance document to clarify terms used in the defini-
tion and describe how these terms relate to actual products.

(c) The NHPD has included this recommendation.

(d) The NHPD has decided that the common name of the medici-
nal ingredient must appear on any panel. A quantitative list by
proper name of each medicinal ingredient must also appear. If the
proper name is the chemical name, then this list must be set out
by common name.
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Au fur et a mesure que des précisions et modifications ont été
apportées au cadre réglementaire en réponse aux commentaires
recus, ces changements ont éé transmis a I'industrie et aux
consommateurs par divers intermédiaires, y compris des réunions
ciblées regroupant I'industrie et la DPSN et des séances publiques
générales. Ces révisions, telles que présentées ci-dessus, ne déno-
tent aucun changement important dans les répercussions globales
du réglement sur les PSN, mais servent plutdt a préciser leur ob-
jectif. Au besoin, les commentaires seront précisés davantage et
consignés dans des documents de référence adéquats, de méme
gue dans des lettres de réponse individuelles et dans des rapports
sommaires.

Définitions
Commentaires :

a) le terme « remeéde homéopathique » devrait étre inclus dans la
définition du PSN plutét que « préparation homéopathique »;

b) les sels et les conjugués devraient étre inclus dans les PSN;;

¢) laréférence aux publications de I’annexe B devrait étre exclue
des définitions de nom propre et de nom usuel parce que les noms
inclus dans ces publications ne sont pas standard;

d) le nom usuel devrait toujours étre requis sur I’ étiquette, et le
nom propre facultatif;

€) la« concentration » et I’ « activité » des ingrédients médicinaux
devraient étre précisées,

f) la liste des vitamines de I'annexe 1 de la définition des PSN
devrait étre classée selon leur nom en fonction des « apports nu-
tritionnels de référence »;

0) le réglement devrait permettre la soumission de documents par
voie électronique;

h) la définition des conditions d' utilisation recommandées devrait
étre modifiée afin d’ exclure la mention « le cas échéant » dans la
partie (e);

i) la mention du mercure devrait é&re modifiée afin de préciser le
moment ol ce type d’ énoncé est requis et comment il devrait ap-
paraitre;

j) la définition de probiotique devrait &re modifiée afin d'inclure
les micro-organismes morts et tyndalisés;

k) le réglement sur les PSN proposé ne devrait pas enfreindre le
droit de pratiquer des soignants autochtones;

[) la définition de « soignant autochtone » devrait étre laissée ala
discrétion de lacommunauté individuelle.

Réponses :

a) Apreés consultation aupres de la collectivité homéopathique, y
compris les homéopathes, les fabricants, les consommateurs, les
universitaires et les représentants d’organismes de réglementa
tion, toute référence aux « préparations homéopathiques » a été
remplacée par « remédes homéopathiques ». La définition sera
élaborée dans un document de référence.

b) LaDPSN est d’avis que les sels et |es conjugués ne doivent pas
étre mentionnés expressément dans la définition des PSN.
La DPSN fournira un document de référence visant a préciser les
termes utilisés dans la définition et & décrire en quoi ces termes
sont associés aux produits réels.

¢) LaDPSN ainclus cette recommandation.

d) La DPSN a décidé que le nom usuel de I'ingrédient médicinal
doit figurer sur chacune des espaces de I’ étiquette. Une liste quan-
titative par nom propre de chague ingrédient médicinal doit aussi
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(e) Since the difference between “strength” and “potency” was
not clear, the term “strength” has been changed to “quantity”
meaning the amount of medicina ingredient(s) per dosage unit. It
is dways required for a product, as it is the amount of medicinal
ingredient in the product. “Potency” means the amount per dos-
age unit of the standardized component(s) which further charac-
terizes the quantity of the component in the ingredient. It is re-
quired only when a claim on the potency is to be on the label.

(f) The NHPD recognizes that dietary reference intakes are be-
coming globally standardized and accepted this recommendation.
(9) This recommendation was accepted.

(h) The NHPD is of the view that it is important to have the prod-
uct licence applicant indicate whether they are recommending a
duration of use for their product. It will be possible for the appli-
cant to indicate in the application form “none recommended” as
the duration of use.

(i) The NHPD accepted this recommendation and has modified
the NHP Regulations to read the following: “if the natural health
product contains mercury or any of its salts or derivates as a non-
medicinal ingredient, a statement that sets out the quantity of
mercury contained in the natural health product.” Further guid-
ance will be provided in NHPD guidance documents on labelling.
()) The NHPD has decided, based on current scientific under-
standing, that probiotics contain live microorganisms, not live and
dead, nor live and tyndallized (heat inactivated) microorganisms.
(k) The NHP Regulations do not impact on the practice of tradi-
tional medicine unless the practice of traditional healers includes
the activity of manufacturing or importing NHPs for the purpose
of sale.

(I) The NHPD agrees that the definition of an Aboriginal healer is
best defined by individual communities.

Product Licence

Comments:

(a) that the product licence application be amended to provide
“proposed” non-medicinal ingredients;

(b) that the requirement to provide specifications as part of the
product licence application be excluded,;

(c) that the SOE be established and released for comment;

(d) that monographs be developed and available for comment;

(e) that at the application stage, proper name and common name
be provided to the NHPD;

(f) that the Regulations include an opportunity for a product li-
cence applicant who is refused a licence, or a holder of a licence
who is refused a product licence amendment, to request that the
decision be reconsidered;

(g) that the word “shall” be amended to the word “may” in the
suspension provision;

(h) that the attestation to GMPs be deleted;

(i) that amendment to name/address of product licence holder and
importer not require providing alabel as part of the notification.

y figurer. Si le nom propre est le nom chimique, aors cette liste
doit étre composée du nom usuel.

€) Puisque la différence entre « concentration » et « activité »
n'était pas claire, le terme « concentration » a été changé pour
« guantité », signifiant la quantité d’ingrédients médicinaux par
unité posologique. La quantité est toujours requise pour un pro-
duit, puisqu’elle représente la teneur de I'ingrédient médicinal
dans le produit. « Activité » représente la quantité par unité poso-
logique du composant standard, qui caractérise davantage la
guantité de ce composant dans I’ingrédient. L’ activité est néces-
saire uniquement lorsqu’une allégation concernant I’ activité est
affichée sur I’ étiquette.

f) La DPSN reconnait que les apports nutritionnels de référence
deviennent normalisés a I’ échelle internationale et a accepté cette
recommandation.

g) Cette recommandation a été acceptée.

h) La DPSN est d’avis qu'il est important de demander au de-
mandeur d’une licence de mise en marché d'indiquer s'il recom-
mande une durée d’ utilisation concernant son produit. Le deman-
deur pourraindiquer dans le formulaire de demande qu’ « aucune
N’ est recommandée » concernant la durée d utilisation.

i) La DPSN a accepté cette recommandation et a modifié le ré-
glement sur les PSN afin qu'il stipule ce qui suit : « si le produit
contient du mercure ou I’un de ses sels ou dérivés comme ingré-
dient non-médicinal, une mention indiquant la quantité de mer-
cure qu'il contient ». De plus amples renseignements seront four-
nis dans les documents de référence de laDPSN en ce qui atrait a
I’ étiquetage.

j) La DPSN a décidé, ala lumiére des conclusions scientifiques
actuelles, que les probiotiques contiennent des micro-organismes
vivants, et non des micro-organismes vivants et morts, ou vivants
tyndalisés (rendus inactifs par la chaleur).

k) Le réglement sur les PSN n’a aucune incidence sur la pratique
de la médecine traditionnelle, a moins que celle-ci inclut la fabri-
cation ou I'importation de PSN destinés a la vente.

I) La DPSN est d’accord que la définition de « soignant autoch-
tone » est mieux cernée par lacommunauté individuelle.

Licences de mise en marché

a) la demande de licence de mise en marché doit étre modifiée
afin d'inclure les ingrédients non-médicinaux « proposés »;

b) I’ exigence de fournir des spécifications sur la demande de li-
cence de mise en marché doit étre exclue;

c) les NP doivent étre établies et diffusées aux fins de commentai-
res;

d) des monographies doivent étre élaborées et doivent étre présen-
tées afin d’ obtenir des commentaires;

€) le nom propre et le nom usuel doivent étre fournis ala DPSN
lors de |’ étape de la demande;

f) le reglement doit comprendre la possibilité qu’ une décision soit
reconsidérée pour le demandeur d’ une licence de mise en marché
dont lademande est refusée ou le détenteur d’ une licence qui s est
vu refuser la modification de salicence de mise en marché;

g) le mot « suspend » doit étre changé pour le mot « peut suspen-
dre » dans la disposition sur la suspension;

h) I’ attestation aux BPF doit étre supprimée;
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Response:

(a) This recommendation was accepted and the product licence
application section has been amended to include a list of
“proposed” non-medicinal ingredients.

(b) In the administration of the Regulations, the NHPD will allow
the product licence applicant to submit the product specifications,
if their specifications are within or meet the minimum
specification criteria outlined in the SOE guidance document. In
this case, the applicant will need to attest that the product
specification complies with the guideline criteria. In the case
where the applicant is using a finished product specification that
does not meet the minimum criteria, the applicant is required to
submit their specification for review.

(c) This recommendation was accepted. The consultations
regarding the Standards of Evidence have concluded and a
summary report of the responses and concerns of industry will be
available on the NHPD Website. These comments will be
considered while drafting the SOE guidance documents.

(d) This recommendation was aso accepted and the NHPD is
developing a Compendium of NHP ingredient monographs which
will be reviewed and approved by the NHPD’s Expert Advisory
Committee (EAC) and will be available on the NHPD Website.
This Compendium will be updated regularly.

(e) The NHPD recognizes the importance of knowing both the
proper and common names of an NHP at the application stage,
and thus have included a requirement for both to be provided.

(f) The NHPD has accepted this recommendation.

(g) The NHPD has accepted this recommendation, recognizing
that certain minor infractions should not aways lead to a
suspension or cancellation of alicence, and the permissive “may”
is now used in the suspension provision.

(h) The NHPD is of the view that an attestation requirement must
remain to ensure that applicants will continue to meet GMPs on
an ongoing basis. The product licence applicant must attest that
the NHP will be manufactured, packaged, labelled, imported and
stored in accordance with GMPs.

(i) The NHPD has accepted this recommendation.

Site Licence/ Good Manufacturing Practices/ Labelling and
Packaging

Comments:

(a) that GMPs not be complex and drug like;

(b) that the minimum qualification for a quality assurance person
and process be established,;

(c) that industry be consulted on GMPs;

(d) that the recommended use or purpose not be required on the
label, and manufacturers decide whether to indicate it or not;

(e) that the word “shall” be amended to the word “may” in the site
licence suspension provision;

(f) to clarify whether foreign sites will be given a site licence;

(g) that the NHP Regulations include an obligation for
transparency in the decision to refuse a licence or a licence
amendment;
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i) les modifications au nom et a I’ adresse du détenteur d’une li-
cence de mise en marché et de I'importateur n’ exigent pas que
I’ on fournisse une étiquette dans le cadre de la notification.

Réponses :

a) Cette recommandation a été acceptée, et la section portant sur
la demande de licence de mise en marché a é&é modifiée afin
d’inclure une liste des ingrédients non-médicinaux « proposés ».
b) En appliquant le réglement, la DPSN permettra au demandeur
d'une licence de mise en marché de ne pas étre tenu de soumettre
les spécifications du produit, si celle-ci répond aux critéres de
spécification minimum présentés dans le document de référence
portant sur les NP. Dans ce cas, le demandeur devra attester que
la spécification du produit est conforme aux critéres du guide.
Dans le cas ol le demandeur recommande une spécification d’' un
produit fini qui ne répond pas aux criteres minimum, le
demandeur doit soumettre sa spécification aux fins d’ évaluation.
c) Cette recommandation a été acceptée. La consultation
concernant les normes de preuve est terminée et un rapport
sommaire des réponses et des préoccupations de la part de
I"industrie sera disponible sur le site Web de la DPSN. Ces
commentaires seront considérés au moment de I’ élaboration des
documents de référence concernant les normes de preuve.

d) Cette recommandation a également été acceptée et la DPSN est
a éaborer un Compendium des monographies d'ingrédients
de PSN qui sera révisé et approuvé par le Comité consultatif
d' experts de la DPSN et qui sera affiché sur le site Web de
laDPSN. Ce Compendium seramis ajour de fagon réguliére.

€) LaDPSN reconndit I'importance de connaitre le nom propre et
le nom usuel d’'un PSN lors de I'étape de la demande et, par
conséquent, a inclus une exigence voulant que les deux noms
soient fournis.

f) LaDPSN a accepté cette recommandation.

g) La DPSN a accepté cette recommandation, reconnaissant que
certaines infractions mineures ne devraient pas toujours mener a
la suspension ou a I'annulation d'une licence, et le langage
permissif « peut suspendre » est désormais utilisé a la disposition
sur la suspension.

h) La DPSN est d’avis que I'exigence d’une attestation devrait
étre maintenue afin de s assurer que |es demandeurs continuent de
répondre aux BPF. Le détenteur d’ une licence de mise en marché
doit attester et fournir des preuves démontrant que le PSN est
fabriqué, emballé, étiqueté, importé, et entreposé en conformité
avec les BPF.

i) LaDPSN a accepté cette recommandation.

Licence d’ exploitation/Bonnes pratiques de fabrication/
Etiguetage et emballage

Commentaires :

a) les BPF ne doivent pas étre complexes ni axées sur les
drogues;

b) la qualification minimale du préposé a |’ assurance de la qualité
et le processus doivent étre éablis;

¢) I'industrie doit étre consultée concernant les BPF;

d) I’ usage ou les fins recommandés ne doivent pas étre requis sur
I’ étiquette et les fabricants doivent décider s'ils I’affichent ou
non;

€) le mot « suspend » doit étre changé pour le mot « peut
suspendre » dans la disposition sur la suspension de la licence
d’ exploitation;



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-196

(h) that recall reporting information include “the proper name and
common name of each medicinal ingredient that it contains’;

(i) to clarify how the name is to appear on the label for non-
medicinal ingredients (NMIs);

()) that there be a separate product number designation for
homeopathic medicines on the label to reflect their unique nature.

Response:

(a) The NHPD drafted the GMPs to be outcome-based rather than
procedure-based, in that they specify the requirements without
dictating how these requirements must be met. The NHPD
undertook consultations on GMPs on the following: herbals and
botanicals, homeopathic medicines, traditional herbal medicines,
and vitamins and minerals. The NHPD is developing a GMP
guidance document that suggests ways in which manufacturers,
packagers, labellers, importers and distributors can meet the GMP
requirements.

(b) The NHPD will outline the suggested education, training,
experience, skills and abilities of the QA person in the GMP
guidance document that will be available on the NHPD Website.
As well, wording was added to the Regulations to describe
the QA person (see paragraph 51(1)(a)).

(c) The NHPD accepted this recommendation. The NHPD held
extensive GMP consultations, and received approximately 431
comments. These comments were considered while drafting
the GMP guidance document.

(d) Considering consumer demands on the need for label
disclosures in order to make informed choices, the recommended
use or purpose must be set out in the product licence application
and on the label. However, a change was made to address the
tension between the labelling requirements and the section 3/
Schedule A of the Food and Drugs Act prohibition.

(e) The NHPD has accepted this recommendation.

(f) The NHPD will not issue a site licence to foreign sites but will
instead issue a foreign site authority number, after receiving
evidence that GMP compliance has been met.

(9) The NHPD recognizes the importance of transparency.
The NHP Regulations set forth that the Minister provide reasons
of a refusal of a site licence and alow the applicant an
opportunity to be heard.

(h) The NHPD has accepted this recommendation.

(i) In order to inform consumers on possible ingredients to which
they might be alergic or that they prefer to avoid, the qualitative
list of non-medicina ingredients (NMIs) must be listed by
common name rather than by their proper name. It is anticipated
that NMIs without common names would be very rare (if any).

()) The NHPD has accepted this recommendation. Homeopathic
medicines are treated differently under the Regulations in that
they can contain or be manufactured from Schedule F substances,
as well as from Schedule D substances. Therefore, the
Regulations have been modified and now state that every product
number required by the Regulations to be shown on a label of
a NHP will, in the case of homeopathic medicines, be preceded
by the designation “DIN-HM”, and in al other cases, will be
preceded by the designation “NPN”. The unique designation for

f) préciser s
d exploitation;
g) le reglement sur les PSN doit comprendre I’ obligation de
transparence quant a la décision de refuser une licence ou une
modification a une licence;

h) I'information quant au signalement des retraits du marché doit
étre modifiée et se lire comme suit « les noms propre et usuel de
chacun des ingrédients médicinaux contenus dans le produit »;

i) la maniére dont le nom des ingrédients non-médicinaux devrait
figurer sur |’ étiquette doit étre clarifiée;

j) un numéro d'identification distinct devrait étre assigné aux
remedes homéopathiques afin de refléter leur nature unique.

Réponses :

a) La DPSN a éaboré les BPF afin qu’ elles soient axées sur les
résultats plutdt que sur la procédure, de fagon a ce qu'elles
spécifient les exigences sans dicter comment ces derniéres
doivent étre respectées. La DPSN a entrepris des consultations sur
les BPF quant aux catégories suivantes : plantes et herbes
meédicinales, reméedes homéopathiques, remédes traditionnels a
base de plantes, et vitamines et minéraux. La DPSN est a élaborer
un document de référence sur les BPF qui suggére des fagons
dont les fabricants, les embaleurs, les étiqueteurs, les
importateurs et les distributeurs peuvent se conformer aux
exigences des BPF.

b) LaDPSN présentera |’ éducation, laformation, I’ expérience, les
compétences et les habiletés recommandées du préposé a
I’assurance de la qualité dans le document de référence sur
les BPF qui sera disponible sur le site Web de la DPSN. De plus,
des précisions ont été apportées au réglement afin de décrire les
exigences du préposé a I'AQ (veuillez consulter [I'ali-
néa51(1)a)).

c) La DPSN a accepté cette recommandation. Elle a tenu
d’ importantes consultations sur les BPF, et a regu environ 431
commentaires. Ces derniers ont éé considérés au moment de
I’ élaboration de document de référence sur les BPF.

d) Compte tenu des demandes des consommateurs concernant la
nécessité que I'étiquette affiche des renseignements leur
permettant de prendre une décision éclairée, |I'usage ou les fins
recommandés doivent étre affichés sur la demande de licence de
mise en marché et sur I’ éiquette. Toutefois, une modification a
été apportée afin de résoudre la tension entre les dispositions
quant a I’ éiquetage et la prohibition de I’ article 3 / annexe A de
laLoi sur les aliments et drogues.

€) LaDPSN a accepté cette recommandation.

f) La DPSN ne délivrera pas de licence d' exploitation aux sites
étrangers. Toutefais, il délivrera un numéro administratif de site
aprés avoir regu une preuve que les BPF sont respectées.

g) La DPSN reconnalt I'importance de la transparence. Le
reglement sur les PSN stipule que la ministre doit fournir les
motifs de refus d'une licence d exploitation et permettre au
demandeur d’ étre entendu.

h) La DPSN a accepté cette recommandation.

i) Afin daviser les consommateurs quant aux ingrédients
auxquels ils pourraient étre allergiques ou qu'’ils préféerent éviter,
laliste qualitative des ingrédients non-médicinaux doit figurer sur
I” étiquette par son nom usuel plutdt que par son nom propre. On
anticipe qu'il y aura peu de cas, voire méme aucun, ou les
ingrédients non-médicinaux n’auront pas de nom usuel.

j) La DPSN a accepté cette recommandation. Les remédes
homéopathiques sont traités différemment sous le réglement de

les sites étrangers obtiendront une licence
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homeopathic medicines will enable consumers as well as
compliance and enforcement officers to identify the product as a
homeopathic medicine. While in line with the requirements
for NHPs, these products have to meet specific GMPs and have
standards of evidence that are unique to these products.

Adver se Reaction Reporting

Comments:

(a) that adverse reaction reporting (ARR) be amended to include
“presumed” adverse reaction reporting;

(b) that a guidance document be established to outline the ARR
process;

(c) that strict guidelines be established for adverse reaction/event
reporting, to prevent the reliance on adverse reaction reporting as
the sole determinant of safety and to limit false or misleading
alegations.

Response:

(a) The NHPD recognizes that adverse reactions do not aways
mean a direct cause to a particular product. Other factors may
cause the adverse reaction and will require further validation.
The NHPD is drafting a guidance document to clarify that
adverse reactions that are reported may not be due to the NHP
that was taken, as other factors may be involved.

(b) The NHPD has accepted this recommendation.

(c) The NHPD is currently developing procedures that consider
industry concerns regarding fairness and methods to ensure
accurate responses to reflect the nature of the adverse reaction.

Clinical Trials

Comments:

(a) that a site licence not be required for clinical trial sites;

(b) that grounds for refusing to authorize clinical trials be similar
to Division 5 of Food and Drug Regulations;

(c) that the application for authorization to sell or import a NHP
for the purposes of a clinica trial include a quantitative list by
proper name and common name that sets out al medicinal
ingredients contained in the NHP;

(d) that additional time be alotted to provide further information
and samples when requested to do so by the Minister.

Response:

(a) This recommendation was accepted.

(b) The NHPD has accepted this recommendation. The NHP
Regulations follow Division 5 of the Food and Drug Regulations.
The NHP Regulations have been amended and now include the
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par le fait qu'ils peuvent contenir, ou étre fabriqué a partir de
substances qui figurent a I’annexe F, en plus de substances qui
figurent &1’ annexe D. Le réglement a donc été modifié et requiert
désormais que tout numéro d'identification dont le réglement
exige I'indication sur I'étiquette d’un PSN soit précédé, dans
le cas d'un remede homéopathique, par la désignation
« DIN-HM », dors que, dans tous les autres cas, par la
désignation « NPN ». Cette désignation unique pour les remedes
homéopathiques permettra aux consommateurs et aux agents de
conformité et d'application d'identifier le produit en question
comme éant un remede homéopathique. Les remedes
homéopathiques doivent satisfaire des exigences uniques relatives
aux BPF et aux normes de preuve, tout en respectant les
exigences relatives aux PSN.

Lerapport sur lesréactionsindésirables

a) le rapport sur les réactions indésirables doit &tre modifié afin
d’inclure le signalement de réactions indésirables « présumées »,
b) un document de référence contenant le processus de
signalement des réactions indésirables doit étre établi;

c) des lignes directrices strictes doivent étre établies pour le
signaement de réactions indésirables et d'incidents, afin de
prévenir la dépendance sur le signalement des réactions
indésirables en tant que seul déterminant de la sécurité et pour
limiter les all égations fausses ou trompeuses.

Réponses :

a) La DPSN reconnait que les réactions indésirables ne découlent
pas nécessairement directement d'un produit en particulier.
D’autres facteurs peuvent causer une réaction indésirable et
nécessitent une validation plus poussée. La DPSN est a élaborer
un document de référence afin de préciser le fait que les réactions
indésirables signalées peuvent ne pas étre dues au PSN
consommeé, puisque d’ autres facteurs peuvent étre en cause.

b) La DPSN a accepté cette recommandation.

c) La DPSN est actuellement a développer des procédures qui
tiennent compte des préoccupations de I'industrie en ce qui
concerne I’équité et les méthodes visant a assurer des réponses
précises de fagon arefléter la nature de laréaction indésirable.

Essais cliniques

a) une licence d exploitation ne doit pas étre requise pour les
lieux d' essais cliniques;

b) les motifs de refus de I" autorisation d' essais cliniques doivent
étre semblables a ce qui est mentionné au titre 5 du Réglement sur
les aliments et drogues;

¢) la demande d'autorisation pour la vente ou |'importation
d’un PSN destiné a un essai clinique soit amendée afin d’inclure
une liste quantitative par nom propre et nom usuel présentant tous
les ingrédients médicinaux contenus dans le PSN;

d) un délai plus long doit étre accordé pour fournir d autres
renseignements et échantillons lorsgue demandé par la ministre.

Réponses :
a) Cette recommandation a été acceptée.

b) La DPSN a accepté cette recommandation. Le réglement sur
les PSN respecte le titre 5 du Reglement sur les aliments et
drogues. Le réglement sur les PSN a éé modifié; on y agjouté un
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third criterion of “the objectives of the clinical tria will be
achieved”.

(c) The NHPD accepts this recommendation. In order to be
consistent with changes in the requirement for proper and
common names of NHPs at the product licence stage, both proper
and common names are required to be provided in the clinica
trial application aswell.

(d) The NHPD has removed the two day requirement and is
setting out appropriate timelines in a guidance document. Given
that the NHP Regulations do not include a default authorization
provision, unlike Division 5 (clinical trias) of the Food and Drug
Regulations, there is no need to include a timeframe within which
additional information or samples must be provided to NHPD.

Implementation

Comments:

(a) that NHPD backlog or workload for product licences not
disadvantage the industry;

(b) that implementation of product licence not create excessive
and additional regulatory barriers and preparation time for
labellers and importers or small businesses;

(c) that the transition provisions allow for an extended period of
time for compliance;

(d) that NHPs with Drug Identification Numbers (DINs) auto-
matically become authorized for sale under the NHP Regulations.

Response:

(8 The transition period for the NHP Regulations will be

staggered in the following manner:

e January 1, 2004: Coming into force of all provisions except
section 6 related to the 60-day disposition clause. The transi-
tion period for site licensing remains two years (as proposed
in CGl), however, the transition period for product licences
(for products that have a DIN) has been extended to six years.
Thus, al products that fit under the NHP definition will have
to obtain their product licences by December 31, 20009.

e July 1, 2004: Coming into force of section 6, the 60-day dis-
position clause of product licensing.

In addition, industry will have an opportunity to provide feed-
back on the NHPD’s performance. The NHPD will set internal
performance targets, examine performance data and make ad-
justments where necessary.

(b) The NHPD conducted a BIT to measure the impact of the
regulations on Canadian businesses. Changes were made to the
proposed NHP Regulations and guidance documents to address
concerns expressed in the BIT and to ensure efficient and equal
treatment. In addition, the transition provisions have been
extended. A mitigation strategy for small businesses is also being
considered.

(c) The NHPD has accepted this recommendation. See (a) above
for details.

(d) The NHPD has decided that NHPs with DINs will be issued a
product licence with the submission of an abbreviated product

troisiéme critére, soit « les objectifs de I'essai clinique seront
atteints ».

c) LaDPSN accepte cette recommandation. Afin de se conformer
aux modifications a I'exigence concernant les noms propre et
usuel des PSN a I’ étape de la demande de licence de mise en
marché, les noms propre et usuel doivent étre fournis également
lors de la demande de |’ essai clinique.

d) La DPSN a supprimé I’ exigence de deux jours et est a établir
les échéanciers adéquats dans un document de référence. Compte
tenu que le reglement sur les PSN n’inclut pas une disposition par
défaut, contrairement au titre 5 (essais cliniques) du Réglement
sur les aliments et drogues, il n'est pas nécessaire d’inclure un
délai al’intérieur duquel des renseignements supplémentaires ou
des échantillons doivent étre fournis ala DPSN.

Mise en oeuvre

Commentaires :

a) les retards de travail et les charges de travail de la DPSN
concernant les licences de mise en marché ne doivent pas
défavoriser I'industrie;

b) la mise en oeuvre de la licence de mise en marché ne doit pas
créer dobstacles réglementaires ou de temps de préparation
supplémentaire et excessif pour les étiqueteurs et les importateurs
ou les petites entreprises;

c) les dispositions transitoires doivent allouer une période de
temps plus longue pour se conformer au réglement;

d) les PSN disposant d’un DIN devraient devenir automati-
quement autorisés pour la mise en marché sous le réglement sur
les PSN.

Réponses :

a) La période de transition concernant le réglement sur les PSN

sera établie de lafagon suivante:

« 1% janvier 2004 : Entrée en vigueur de toutes les dispositions
a |'exception de I'article 6 portant sur la décision dans
les 60 jours. La période transitoire concernant les licences
d’exploitation demeure de deux ans (tel que proposé dans
la GCl), toutefois la période transitoire concernant les licences
de mise en marché (pour les produits qui détiennent un DIN) a
€té prolongée a six ans. Par conséguent, tous les produits qui
sont compris dans la définition d’un PSN devront obtenir leur
licence de mise en marché avant e 31 décembre 20009.

« 1% juillet 2004 : Entrée en vigueur de I’ article 6, disposition
concernant la décision dans les 60 jours relativement a la li-
cence de mise en marché.

De plus, I'industrie aura I’ occasion de présenter ses rétroac-
tions concernant le rendement de la DPSN. La DPSN établira des
objectifs de rendement internes, éudiera les données portant sur
la performance et procédera aux a ustements nécessaires.

b) la DPSN a mené un TIE afin de mesurer I'incidence du
reglement sur les entreprises canadiennes. Des modifications ont
été apportées au réglement sur les PSN proposé et aux documents
de référence afin d aborder les préoccupations exprimées dans
le TIE et pour assurer un traitement efficace et équitable. De plus,
les provisions transitoires ont été prolongées. Une stratégie
palliative pour les petites entreprises est également considérée.

c) La DPSN a accepté cette recommandation. Voir le point a)
pour de plus amples renseignements.

d) LaDPSN adécidé queles PSN disposant d’un DIN recevraient
une licence de mise en marché par |la présentation d' une demande
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licence application during the transition period. The Regulations
were changed to reflect this.

Compliance and Enforcement

Comment:
(a) that there be an appeal process.

Response:

(a) The Regulations were changed to include appeal timelines.
The NHPD is developing an appropriate dispute resolution
mechanism.

Performance M easur es

The NHPD will assess the effectiveness of the present regula
tory framework after some experience has been gained under the
new framework. The NHPD will conduct a full review of
the NHP Regulations over the first four years to make modifica-
tions where appropriate. This will include reviewing the effec-
tiveness of the approach to site licensing. The NHPD will con-
sider whether or not using a QA audit report has been sufficient
or if the requirements for site licensing should be increased from
an internal QA audit report to a third party audit report or Health
Canada inspection report.

Education and Outreach

The NHPD will initiate a public awareness campaign in
Fall 2003, to inform both stakeholders and consumers of the
Regulations, and what they will mean. In particular, the Director-
ate will work with industry to educate them about the new re-
quirements under the NHP Regulations.

The NHPD acknowledges the importance of accessible and un-
derstandable information for Canadians to make informed deci-
sions about their health. As such, it will continue to consult with
stakeholders — industry, consumers, health practitioners, re-
searchers and academics — to determine their information needs,
and how best to address them.

Compliance and Enforcement

A phased-in approach is important to permit industry and gov-
ernment time to adapt to the new requirements as well as provide
the opportunity for the development of education and compliance
tools. Education will be an integral component of this initiative.
The NHPD will develop educationa tools for inspection staff and
industry. During the transition period, the NHPD will hold GMP
training sessions for inspectors and industry and look at effective
ways to communicate with the stakeholders on the new require-
ments.

The NHPD will work with the Heath Products and Food
Branch Directorate (HPFBI) to ensure compliance and enforce-
ment is carried out. The Inspectorate will deliver inspection, in-
vestigation, and related laboratory analysis programs for
the NHPD. In addition, the Inspectorate will undertake investiga-
tions with regards to product violations and customs surveillance.
The Inspectorate laboratory services will provide analysis in sup-
port of inspection, investigation and surveillance. The NHPD is
anticipating undertaking random sampling of NHPs to check for
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abrégée de licence de mise en marché durant la période
transitoire. Le réglement a été modifié pour refléter cette décision.

Respect et exécution

a) il doit y avoir un processus d' appel.

Réponse :

a) Lereglement a été modifié afin d’inclure des échéanciers quant
aux appels. La DPSN est a élaborer un mécanisme de résolution
des conflits adéquat.

Mesure du rendement

La DPSN évaueral’ efficacité de I’ actuel cadre de réglementa-
tion apres avoir expérimenté le nouveau cadre réglementaire.
La DPSN procédera a une révision compléte du réglement sur
les PSN dans quatre ans, afin d'y apporter les modifications né-
cessaires. Cette révision comprendra une revue de I’ efficacité de
I” approche quant aux licences d’ exploitation. La DPSN étudierasi
le rapport de vérification interne du préposé a I’ AQ est suffisant
ou s les exigences quant aux licences d'exploitation devraient
étre plus rigoureuses, passant a un rapport de vérification d' un
tiers ou & un rapport d inspection de Santé Canada.

Education et diffusion

La DPSN a I'intention de mettre en oeuvre une campagne de
sensibilisation du public a I'automne 2003 afin d'informer les
intervenants et les consommateurs du reglement et de ce qu'il
signifie. La Direction collaborera notamment avec I’industrie afin
gue ses membres comprennent bien les nouvelles exigences en
vertu du réglement sur les PSN.

La DPSN reconnait I'importance pour les Canadiennes et les
Canadiens d' obtenir des renseignements facilement accessibles et
compréhensibles afin de faire des choix avisés concernant leur
santé. Ainsi, la Direction poursuivra ses consultations avec les
intervenants de I'industrie, les consommateurs, les praticiens de la
santé, les chercheurs et les universitaires, afin de déterminer leurs
besoins en matiére de renseignements et d’ examiner la meilleure
facon de lestraiter.

Respect et exécution

Une approche progressive est importante afin de permettre a
I'industrie et au gouvernement d’'avoir suffisamment de temps
pour s adapter aux nouvelles exigences et pour développer des
outils de formation et d’aide quant au respect du réglement. La
formation constituera une composante intégrale de cette initiative.
La DPSN développera des outils d éducation pour le personnel
d’inspection et pour I'industrie. Pendant la période de transition,
la DPSN tiendra des séances de formation sur les BPF pour les
inspecteurs et pour I'industrie et étudiera les fagons efficaces de
communiguer avec les intervenants en ce qui atrait aux nouvelles
exigences.

La DPSN collaborera avec I’ Inspectorat de la Direction géné-
rale des produits de santé et des aliments (DGPS) de maniére a
veiller a la conformité et a |’ application. L’ Inspectorat sera res-
ponsable de la conduite des inspections, des enquétes, et des ana-
lyses de laboratoire associées pour la DPSN. En outre,
I’ Inspectorat entreprendra des enquétes en rapport avec les viola-
tions de produits et la surveillance douaniére. Les services
d’ analyse de I’ Inspectorat fourniront des analyses pour appuyer
les inspections, les enquétes et la surveillance. La DPSN prévoit
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compliance and may seek support from HPFBI. The NHPD will
provide technical support and input to HPFBI on compliance and
enforcement activities.

The NHPD will provide assistance by responding to industry
and consumer enquiries related to the new Regulations, product
and site licensing, and various guidance documents, whereas
the HPFBI will respond to enquiries related to compliance and
enforcement activities.

During the transitional phase, all manufacturers, packagers, la-
bellers and importers of natural health products are encouraged to
apply for their products and site licences. Non-compliance with
the NHP Regulations could result in several actions, depending
on whether the non-compliant party is the product licence holder,
manufacturer, importer, labeller, or packager. Enforcement activi-
ties could include a direction to stop sale and/or recall for a spe-
cific product, the suspension or cancellation of a product licence,
the suspension or cancellation of a site licence or crimina prose-
cution.

The NHPD will develop an interim phase-in policy relating to
compliance and enforcement. Further details and updates on
the NHPD’s approach will be posted on the Web site at
http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/nhpd-dpsn.

Contacts

Philip Waddington, Director General,

Telephone: (613) 952-2558

Kiran Hanspal, Director, Policy Development and Regulatory
Affairs, Telephone: (613) 946-1610

Peter Chan, Director, Bureau of Product Review and Assess-
ment, Telephone: (613) 941-3073

Heather Throop, Director, Promotion, Liaison and Develop-
ment, Telephone: (613) 946-1787

Marie-Josée Lafleur, Policy Analyst, Policy Development and
Regulatory Affairs, Telephone: (613) 954-3244

Natural Health Products Directorate
Health Products and Food Branch
Health Canada

Address locator: 3302A

2936 Baseline Rd., Tower A
Ottawa, Ontario

K2H 1B3

entreprendre I’ échantillonnage au hasard des PSN pour en vérifier
la conformité et pourrait solliciter I’appui de I’'Inspectorat de
la DGPS. La DPSN fournira un appui technique ainsi que son
aide a I'Inspectorat concernant les activités de conformité et
d application.

La DPSN fournira de I'aide en répondant aux demandes de
I’industrie et des consommateurs concernant le nouveau régle-
ment, les licences de mise en marché et d exploitation, ainsi que
divers documents de référence, aors que I’ Inspectorat répondra
aux demandes concernant les activités de conformité et
d application.

Pendant |a période de transition, on encourage tous les fabri-
cants, emballeurs, étiqueteurs et importateurs de produits de santé
naturels a demander leur licence de mise en marché et
d exploitation. La non-conformité pourrait entrainer diverses me-
sures selon que la partie contrevenante est le détenteur de la li-
cence de mise en marché, le fabricant, I'importateur, |’ &iqueteur
ou I’emballeur. Des mesures relatives a |’ application pourraient
comprendre I’ ordre de cessation de vente ou le retrait d’un pro-
duit en particulier, la suspension ou I'annulation de la licence de
mise en marché ou encore la suspension ou |I'annulation de la
licence d’ exploitation, voire des poursuites au criminel.

La DPSN est a élaborer une politique intérimaire de mise en
place en ce qui a trait a la conformité et |’ application. De plus
amples détails ainsi que des mises a jour concernant I’ approche
de la DPSN seront affichés sur le site Web a |’ adresse suivante :
http://www.hc-sc.gc.calhpfb-dgpsa/nhpd-dpsn.

Personnes-ressources

Philip Waddington, directeur général, Téléphone: (613) 952-
2558

Kiran Hanspal, directrice, Elaboration des politiques et affaires
réglementaires, Téléphone : (613) 946-1610

Peter Chan, directeur, Bureau delarévision et de |’ évaluation
des produits, Téléphone : (613) 941-3073

Heather Throop, directrice, Liaison, promotion et développe-
ment, Téléphone : (613) 946-1787 i

Marie-Josée Lafleur, analyste de politiques, Elaboration de po-
litiques et affaires réglementaires, Téléphone : (613) 954-3244

Direction des produits de santé naturels

Direction générale des produits de santé et des aliments
Santé Canada

Indice d' adresse 3302A

2936, chemin Baseline, Tour A

Ottawa (Ontario)

K2H 1B3

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-197 5 June, 2003

IMMIGRATION AND REFUGEE PROTECTION ACT

Regulations Amending the Immigration and
Refugee Protection Regulations

P.C. 2003-850 5 June, 2003

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Citizenship and Immigration,
pursuant to subsection 5(1) and sections 14, 26 and 89 of the Im-
migration and Refugee Protection Act?, hereby makes the an-
nexed Regulations Amending the Immigration and Refugee Pro-
tection Regulations.

REGULATIONSAMENDING THE IMMIGRATION AND
REFUGEE PROTECTION REGULATIONS

AMENDMENTS

1. (1) Section 52 of the Immigration and Refugee Protection
Regulations' is amended by adding the following after subsec-
tion (2):

Sedfarer’s
identity
document

(1.1) A foreign national seeking to enter Canada to become a
member of a crew of a vessel must, in addition to the require-
ments of subsection (1), hold a seafarer’s identity document is-
sued under International Labour Organization conventions.

(2) Paragraph 52(2)(f) of the Regulationsis replaced by the
following:

(f) persons who are seeking to enter Canada as, or in order to

become, members of a crew of a means of air transportation

and who hold an airline flight crew licence or crew member

certificate issued in accordance with International Civil Avia-

tion Organization specifications.

2. Subparagraphs 190(3)(a)(i) and (ii) of the Regulations
arereplaced by the following:
(i) to work as a member of a crew of a means of transporta-
tion, other than a vessel, bound for Canada or in Canada, or

(i) to transit through Canada after working, or to work, as a
member of a crew of a means of transportation other than a
vessel, if they possess a ticket for departure from Canada
within 24 hours after their arrival in Canada;

aS.C. 2001, c. 27
1 SOR/2002-227
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DORS/2003-197 5 juin 2003

LOI SUR L'IMMIGRATION ET LA PROTECTION DES
REFUGIES

Reglement modifiant le Réglement sur
I"'immigration et la protection desréfugiés

C.P.2003-850 5 juin 2003

Sur recommandation du ministre de la Citoyenneté et de
I”lmmigration et en vertu du paragraphe 5(1) et des articles 14, 26
et 89 de la Loi sur I'immigration et la protection des réfugiés’,
Son Excellence la Gouverneure générale en consell prend le Re-
glement modifiant e Réglement sur I’immigration et la protection
des réfugiés, ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEM ENT SUR
L'IMMIGRATION ET LA PROTECTION DESREFUGIES

MODIFICATIONS

1. (1) L article 52 du Réglement sur I'immigration et la pro-
tection des réfugiés est modifié par adjonction, aprés le para-
graphe (1), de cequi suit :

Piece
d'identité de
marin

(2.1) En plus de remplir I’ exigence prévue au paragraphe (1), la
personne qui cherche a entrer au Canada pour devenir membre
d’ équipage d’ un batiment doit étre titulaire d’ une piéce d' identité
de marin lui ayant été délivrée sous le régime des conventions de
I’ Organisation internationale du Travail.

(2) L’alinéa 52(2)f) du méme reglement est remplacé par ce
qui suit :

f) ala personne cherchant a entrer au Canada a titre de membre
d’ équipage d’un moyen de transport aérien ou pour le devenir
et qui est titulaire d’une licence de membre du personnel navi-
gant ou d'un certificat de membre d' équipage lui ayant été dé-
livré conformément aux prescriptions de |’Organisation de
|"aviation civile internationale.

2. Les sous-alinéas 190(3)a)(i) et (ii) du méme réglement
sont remplacés par ce qui suit :

(i) de travailler a titre de membre d'équipage a bord d’'un
moyen de transport, autre qu’un batiment, & destination du
Canadaou qui S'y trouve,
(i) de transiter au Canada aprés avoir travaillé a titre de
membre d’ équipage a bord d' un moyen de transport, autre
qu’un batiment, ou en vue de le faire, pourvu qu'il soit muni
d’un titre de transport prévoyant son départ dans les vingt-
quatre heures suivant son arriveée;

aL.C. 2001, ch. 27
1 DORS/2002-227
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3. Subsection 298(2) of the Regulationsis amended by strik-
ing out theword “and” at the end of paragraph (a), by adding
the word “and” at the end of paragraph (b), and by adding
the following after paragraph (b):

(c) a person seeking to enter and remain in Canada during

the period beginning on June 11, 2003 and ending on

June 12, 2003, if the person

(i) is seeking to enter and remain in Canada solely
(A) to work as amember of acrew of ameans of transpor-
tation that is a vessel bound for Canada or in Canada, or
(B) to transit through Canada after working, or to work, as
a member of a crew of a means of transportation that is a
vessel, if they possess a ticket for departure from Canada
within 24 hours after their arrival in Canada, and

(i) does not hold a temporary resident visa but is not other-

wise inadmissible.

COMING INTO FORCE
4. These Regulations comeinto for ce on June 11, 2003.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

Subsection 11(1) of the Immigration and Refugee Protection
Act requires every visitor to apply for and obtain a visa before
entering Canada, except in such cases as are prescribed. The Im-
migration and Refugee Protection Regulations exempt certain
nationals as well as certain groups of persons from the require-
ment to obtain a temporary resident visa. The amendment to the
Immigration and Refugee Protection Regulations require seafar-
ers coming to Canada to join ships to hold a passport, a seafarer’s
identity document and, if they are nationals of a non-visa exempt
country, to hold atemporary resident visa.

Purpose of these provisions

There is a high incidence of fraudulent use of seafarer’s iden-
tity documents resulting in relatively easy access to airlines and
Canada. The visa exemption that was given to this particular
group increases Canada s vulnerability to persons who may be a
danger to the public or who may threaten national security.

The amendment to the regulatory provisions gives officers at
the ports of entry a reliable means to identify genuine seafarers
seeking to enter Canada to join a vessel and deny access to
Canada to inadmissible foreign nationals. Seafarer’s identity
documents contain few security features and are readily obtained
through theft and corruption. Historically, visa requirements have
proven to be an effective component of our immigration control

strategy.
What the regulations do

This amendment to paragraphs 52(2)(f) and 190(3)(a), removes
the passport and visa exemptions given to seafarers seeking to
enter Canada to join a ship. The amendment to

3. Le paragraphe 298(2) du méme reglement est modifié
par adjonction, aprés|’alinéab), de ce qui suit :

c) lapersonne qui désire entrer et séjourner au Canada, pendant

la période commencant le 11 juin 2003 et se terminant

le 12juin 2003, si :

(i) son entrée et son s&our au Canada ont pour seul objet :
(A) soit de travailler atitre de membre d’ équipage a bord
d’un bétiment a destination du Canada ou qui S'y trouve,
(B) soit de transiter au Canada apreés avoir travaillé atitre
de membre d’ équipage a bord d'un bétiment, ou en vue de
le faire, pourvu qu’il soit muni d'un titre de transport pré-
voyant son départ dans les vingt-quatre heures suivant son
arrivée,

(ii) elle ne détient pas un visa de résident temporaire et n’est

pas par alleursinterdite de territoire.

ENTREE EN VIGUEUR

4. Leprésent réglement entre en vigueur le 11 juin 2003.

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

Le paragraphe 11(1) de la Loi sur I'immigration et la protec-
tion des réfugiés exige de I étranger qu’il demande et obtienne un
visa avant d’entrer au Canada, sauf dans les cas prévus par regle-
ment. Le Réglement sur I'immigration et la protection des réfu-
giés dispense certains étrangers ainsi que certains groupes de per-
sonnes de I’ obligation d’ é&re munis d'un visa de résident tempo-
raire. Le Reglement sur I'immigration et la protection des réfu-
giés est modifié afin d’ exiger des marins venant au Canada pour y
rejoindre leur navire qu'ils soient munis d’'un passeport, d une
piece d'identité de marin et, Sils ont la citoyenneté d’'un pays
dont les ressortissants sont tenus d’ obtenir un visa, d'un visa de
résident temporaire.

But de ces dispositions

La piéce d'identité de marin fait trés souvent I’ objet d’ une uti-
lisation frauduleuse. Les personnes qui en sont munies peu-
vent assez facilement monter a bord des avions a destination du
Canada. La dispense de visa dont ce groupe bénéficie rend le
Canada plus vulnérable aux individus susceptibles de constituer
un danger pour la population ou la sécurité nationale.

Grace alamodification, les agents des points d’ entrée dispose-
ront d’'un moyen fiable pour identifier les marins authentiques qui
cherchent a entrer au Canada afin d'y regjoindre leur navire, et
pour empécher d' entrer au pays les interdits de territoire. La piéce
d'identité de marin contient peu d’ ééments de sécurité et est fa
cile a obtenir par le vol et la corruption. L’imposition de
I’ obligation d'obtenir un visa a toujours constitué un volet effi-
cace de notre stratégie de contréle de I'immigration.

Effet des dispositions réglementaires

Lamodification apportée aux alinéas 52(2)f) et 190(3)a) a pour
effet de supprimer la dispense de passeport et de visa dont bénéfi-
cient les marins cherchant a entrer au Canada pour y rejoindre
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paragraph 298(2) provides a transitional provision to facilitate
entry to Canada of seafarers joining ships in Canada during the
first 48 hours of these new measures coming into force.

What has changed

Under the former regulations al members of a crew, including
seafarers joining their ship in Canada, were exempt from the tem-
porary resident visa requirement and the requirement to hold a
national passport. The only document required for their entry was
their seafarer’ s identity document.

The new regulations distinguish the seafarers seeking to enter
Canadato join their ship from other members of a crew. The new
regulations remove the visa and national passport exemptions for
seafarers joining their ship in Canada and impose on them the
same requirements as all other temporary residents.

This amendment will not affect other members of a crew arriv-
ing onboard a ship or crew members of al other means of trans-
portation. These groups will continue to benefit from the visa and
passport exemption since abuse in these areas has not been identi-
fied as amajor problem.

Alternatives

The fraudulent use of seafarer’s identity documents is a rela-
tively easy means to gain access to airlines and to North America.
At a time when national security and anti-terrorism are high pri-
orities, there are no viable aternatives to the removal of the tem-
porary resident visa exemption and the exemption to the passport
reguirement.

Costs and Benefits

Benefits

The removal of the temporary resident visa exemption and im-
position of a passport requirement for this group will reduce the
number of bogus seafarers attempting to enter Canada with
fraudulent documents and will result in lowering the overall cost
of removal from Canada of such persons.

It will help commercia carriers to properly identify the foreign
nationals they carry to Canada. In addition it will help them re-
duce the administrative fees that result from transporting improp-
erly documented foreign nationals to Canada. These measures
will facilitate the processing of legitimate seafarers joining their
ship in Canada.

Cost

Combined costs to offer visa services are estimated to
be $500K in the first year, $1M in the second year and $200K for
subsequent years. Annual revenue generation is projected to
be $281K. The cost recovery processing fees associated with the
transitional process will be negligible.

Consultation

Consultations with provincial governments and industry repre-
sentatives were undertaken in the development of this policy. At
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leur navire. La modification du paragraphe 298(2) permet
d’adopter une disposition transitoire pour faciliter I'entrée au
Canada des marins qui viendront y rejoindre leur navire pen-
dant les 48 heures suivant I'entrée en vigueur des nouvelles
dispositions.

Nature des modifications

Le reglement dispensait antérieurement tous les membres
d équipage, y compris les marins qui rejoignaient leur navire au
Canada, de I’ obligation d obtenir un visa de résident temporaire
et un passeport. lls n’avaient a présenter que leur piéce d’identité
de marin pour entrer au pays.

Les nouvelles dispositions réglementaires établissent une dis-
tinction entre les marins qui entrent au Canada pour y rejoindre
leur navire et les autres membres d’ équipage. Elles lévent la dis-
pense de visa et de passeport dont bénéficiaient les marins qui
entraient au pays pour y rejoindre leur navire, et leur imposent les
mémes exigences qu’ a tous les autres résidents temporaires.

Cette modification ne s appliquera pas aux autres membres
d’ équipage arrivant au Canada a bord d'un navire ou aux mem-
bres de I’ équipage d’un autre moyen de transport. Ces étrangers
continueront de bénéficier de la dispense de visa et de passeport,
puisque les abus constatés chez ces groupes n’ont pas posé un
probléme majeur.

Solutions envisagées

L’ utilisation des piéces d'identité de marin frauduleuses est un
moyen assez facile de gagner acces aux lignes aériennes et a
I’ Amérique du Nord. A un moment ol la sécurité nationale et la
lutte au terrorisme sont d’une importance primordiale, la seule
solution viable qui s offre a nous est de lever la dispense de
visa de résident temporaire et de passeport dont bénéficient ces
personnes.

Avantages et colts

Avantages

La levée de la dispense de visa de résident temporaire et I'im-
position de I'exigence relative au passeport contribueront a ré-
duire le nombre des faux marins qui tentent d’ entrer au Canada au
moyen de faux documents. Le colt global des renvois sera ainsi
moins éevé.

Ces mesures aideront les transporteurs commerciaux a identi-
fier correctement les étrangers qu'ils amenent au Canada. Elles
contribueront en outre a réduire les frais administratifs qu’ils en-
courent lorsqu'’ils transportent au Canada des étrangers non munis
des documents voulus. Le traitement des marins légitimes, qui
viennent au Canada pour y rejoindre leur navire, s en trouvera par
ailleursfacilité.

Colts

On estime que le co(t total des services de visa s élévera
a500 K$ la premiére année, a1 M$ la deuxiéme et a 200 K$ les
années suivantes. On prévoit que les recettes annuelles produites
s établiront & 281 K$. En ce qui concerne les frais de traitement
exigés pour recouvrer les codts, les dispositions transitoires en-
traineront des codts négligeables.

Consultations

Les gouvernements provinciaux et les représentants de I’ indus-
trie ont été consultés au sujet de cette politique et n’ont formulé
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no time were concerns raised regarding this item. The Shipping
Federation of Canada confirmed in writing their support for this
initiative.

Advance notice of the government’s intention to adopt these
Regulations has not occurred, as this would likely magnify the
abuse of fraudulent seafarer’s identity documents during the pe-
riod in advance of the coming into force of the amendment.

Compliance and Enforcement

Seafarers from visa required countries who are travelling to
Canadato join a ship must obtain avisa prior to their departure to
Canada. Airline personnel examine al the seafarers documents to
ensure compliance with entry requirements prior to alowing pas-
sengers to board the aircraft. Failure to do so could subject the
airlineto financial penalties.

All persons, including those in possession of a temporary resi-
dent visa, are subject to an examination by an officer upon arrival
at a port of entry. If, after a review of the facts of the casg, it is
determined that their entry would be contrary to the Act or regula-
tions, these foreign nationals may be removed.

Gender-based Analysis

By occupation, seafarers are disproportionately men and the in-
creased document requirements will therefore affect men more.
Other gender impacts and diversity implications are not identifi-
able at thistime.

Contact

Caroline Mélis

Director

Policy Development and Co-ordination Enforcement Branch
Citizenship and Immigration Canada

Jean Edmonds Towers North

300 Slater Street

Ottawa, Ontario

Telephone: (613) 954-4890

FAX: (613) 952-9187

aucune inquiétude. La Fédération maritime du Canada a confirmé
par écrit qu’ elle appuyait cette initiative.

Le gouvernement n’ a pas fait connaitre al’ avance son intention
d’ adopter ces dispositions réglementaires, de crainte que la piece
d'identité de marin ne soit encore plus I’ objet de fraudes avant
I’ entrée en vigueur de lamodification.

Respect et exécution

Les marins issus de pays dont |es ressortissants sont assujettis
a I’obligation d'étre munis d'un visa et qui souhaitent venir au
Canada pour y rejoindre leur navire doivent obtenir un visa avant
leur départ. Avant d' autoriser I’embarquement des voyageurs, le
personnel des transporteurs aériens vérifie que les documents
présentés sont conformes alx exigences imposées pour entrer au
Canada. Les transporteurs qui ne respectent pas cette exigence
sont passibles d’ une amende.

Toutes personnes, y compris celles qui possedent un visa de
résident temporaire, sont assujetties au contréle de I’ agent lors-
gu’ elles se présentent a un point d’ entrée. Si, aprés avoir examiné
les faits de I espéce, I’ agent arrive ala conclusion que I’ entrée de
I’étranger contreviendrait a la Loi ou au réglement, |'intéresse
peut aors étre renvoyé.

Analyse compar ative entre les sexes

Par leur profession, les marins sont, de fagon disproportionnée,
de sexe masculin. Par conséquent, I'imposition d exigences plus
strictes en matiére de documents aura un effet plus marqué sur les
hommes. Il n’est pas possible de déceler a ce stade-ci les autres
conséguences qui pourraient en découler pour la diversité ainsi
que sur le plan sexospécifique.

Personne-ressource

Caroline Méelis

Directrice

Elaboration et coordination des politiques
Direction générale de I’ exécution de la Loi
Citoyenneté et Immigration Canada

Tour Jean Edmonds Nord

300, rue Slater

Ottawa (Ontario)

Tééphone : (613) 954-4890
TELECOPIEUR : (613) 952-9187

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2003

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour |e Canada, 2003
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Registration
SOR/2003-198 5 June, 2003

IMPORTATION OF INTOXICATING LIQUORS ACT

Regulations Repealing the Defining Distilled
Spirits Regulations

P.C. 2003-852 5 June, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of National Revenue, pursuant to
subsection 3(3)? of the Importation of Intoxicating Liquors Act,
hereby makes the annexed Regulations Repealing the Defining
Distilled Spirits Regulations.

REGULATIONS REPEALING THE DEFINING
DISTILLED SPIRITSREGULATIONS

REPEAL
1. The Defining Distilled Spirits Regulations® ar e repealed.
COMING INTO FORCE
2. These Regulations comeinto force on July 1, 2003.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The new Excise Act, 2001 received Roya Assent on
June 13, 2002, thereby replacing the legislative provisions and
definitions contained in the existing Excise Act, regarding the
production and distribution of alcohol and tobacco products.

Subsection 3(3) of the Importation of Intoxicating Liquors
Act (IILA) alows for the making of regulations to define certain
expressions used in that Act. Those expressions include the term
“distilled spirits’. This particular term has been defined in the
Defining Distilled Spirits Regulations for the purposes of para-
graphs 3(2)(b.01), (b.02) and (b.1) of the IILA. These Regulations
repeal the Defining Distilled Spirits Regulations, made under
the IILA, which will be amended as a consequence of the coming
into force of the Excise Act, 2001, to repeal subsection 3(3) — the
regulation-making authority for the Defining Distilled Spirits
Regulations.

The current definition of “distilled spirits’ is broad and captu-
res products that contain alcohol but that are not treated in the
same manner as beverage spirits, for example, food flavourings,
mouthwash, perfume, etc. The Excise Act, 2001 has changed the
definition of “spirits’ to provide greater technical precision to
products that will incur the imposition of excise duty and that by
their nature will require stricter controls.

a $C. 1997, c. 14, s. 81(2)
! SOR/97-338
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LOI SURL'IMPORTATION DES BOISSONS ENIVRANTES

Reglement abrogeant le Réglement sur la
définition de spiritueux

C.P.2003-852 5 juin 2003

Sur recommandation de la ministre du Revenu national et en
vertu du paragraphe 3(3)? de la Loi sur I'importation des boissons
enivrantes, Son Excellence la Gouverneure générale en consell
prend le Reglement abrogeant le Reglement sur la définition de
spiritueux, ci-apres.

REGLEMENT ABROGEANT LE REGLEMENT SUR
LA DEFINITION DE SPIRITUEUX

ABROGATION
1. Le Réglement sur la définition de spiritueux® est abrogé.
ENTREE EN VIGUEUR
2. Leprésent réglement entre en vigueur le 17 juillet 2003.

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé nefait pas partie du réglement.)
Description

La nouvelle Loi de 2001 sur I'accise a regu la sanction royae
le 13 juin 2002, remplagant ainsi les dispositions |égislatives et
les définitions contenues dans la Loi sur I’ accise actuelle concer-
nant la production et la distribution d'acool et de produits du
tabac.

Le paragraphe 3(3) de la Loi sur I'importation des boissons
enivrantes (LIBE) permet la création de réglements pour définir
certaines expressions qui sont utilisées dans cette loi. Ces expres-
sions incluent le terme « spiritueux ». Ce terme en particulier a
été défini dans le Reglement sur la définition de spiritueux aux
fins des alinéas 3(2)b.01), b.02, et b.1) de la LIBE. Ce réglement
aura pour effet d' abroger I’ ancien Réglement sur la définition de
spiritueux habilité par la LIBE, laguelle sera modifiée en raison
de I'entrée en vigueur de la Loi de 2001 sur I'accise, &fin
d’abroger le paragraphe 3(3) — I’ autorité pour faire le Réglement
sur la définition de spiritueux.

La définition actuelle de « spiritueux » est vaste et inclut des
produits qui contiennent de I’ alcool mais ne sont pas traités de la
méme facon que les spiritueux de bouche, par exemple, les pro-
duits pour aromatiser les aliments, le rince-bouche, |e parfum, etc.
La Loi de 2001 sur I'accise a changé la définition de « spiri-
tueux » pour donner plus de précisions technigques quant aux pro-
duits qui seront assujettis aux droits d’ accise et qui nécessiteront,
par leur nature, des contrdles plus stricts.

a |.C. 1997, ch. 14, par. 81(2)
! DORY/97-338
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The amendments will harmonize the terminology used in the
two Acts and in so doing, will repeal the authority in the IILA to
make the Defining Distilled Spirits Regulations. All the required
definitions are now included in the Excise Act, 2001.

Alternatives

There is no reasonable aternative to repealing these Regula-
tions as there will no longer be an authority to make them.

Benefits and Costs

There are no increased costs as a result of these Regulations.
The Excise Act, 2001 has, in several instances, aligned terms and
processes with those already existing in other statutes adminis-
tered by the Canada Customs and Revenue Agency (CCRA). This
should result in consistency and clarity for licence holders and
less administrative burden for the CCRA.

Consultation

The CCRA and the Department of Finance carried out exten-
sive consultations with the affected industries. Draft regulations
were released in December 2001, and a Notice distributed in
April 2002 to al current and potentia licence and registration
holders, drawing their attention to the draft regulations and asking
for submissions by June 30, 2002. Personal presentations and
meetings were held with industry groups expressing interest and
their comments and suggestions were actively sought and taken
into consideration. There were no comments received with res-
pect to these Regulations.

Compliance and Enforcement

There are no compliance or enforcement issues related to the
revocation of these Regulations.

Contact

Mr. Mark Hartigan

Manager, Excise Act, 2001 - Implementation
Excise Duties and Taxes Division

Excise and GST/HST Rulings Directorate
Policy and Legislation Branch

Place de Ville, 20th Floor

320 Queen Street

Ottawa, Ontario

K1A OL5

Telephone: (613) 954-5894

FAX: (613) 954-2226

Les modifications permettront d harmoniser la terminologie
utilisée dans les deux lois, et ce faisant, elles annuleront le pou-
voir de laLIBE d' habiliter I’ancien Réglement sur la définition de
spiritueux. Toutes les définitions requises sont maintenant inclu-
sesdanslaLoi de 2001 sur I’ accise.

Solutions envisagées

Il Ny a pas d’ autre solution raisonnable que I’ abrogation du ré-
glement, car il n'y aura plus autorité pour lefaire.

Avantages et codts

Le reglement n’ entrainera aucune augmentation des colts. La
Loi de 2001 sur I’accise a, dans plusieurs cas, permis d’ aligner les
termes et les processus avec ceux existant déja dans d' autres lois
gue I’ Agence des douanes et du revenu du Canada (ADRC) ad-
ministre. 1l devrait en résulter une uniformité et une précision
accrues pour les titulaires de licence et d’ agrément et un fardeau
administratif moins grand pour I’ ADRC.

Consultations

L’ ADRC et le ministére des Finances ont effectué des consulta
tions poussées aupres des secteurs d' activité touchés. L’ avant-
projet du réglement a été présenté en décembre 2001, puis, en
avril 2002, un avis a été distribué a tous les titulaires de licence,
d'agréments et d’ autorisations potentiels et actuels afin de porter
I’avant-projet du réglement a leur attention et leur demander de
présenter leur soumission au plus tard le 30 juin 2002. Des pré-
sentations et des réunions privées ont été tenues avec les groupes
des secteurs d’ activité ayant signifié leur intérét; nous avons acti-
vement cherché a obtenir leurs commentaires et suggestions, dont
nous avons tenu compte. Nous n’avons regu aucun commentaire
concernant le réglement.

Respect et exécution

Il n"existe aucune question de respect ou d'exécution liée a
I’ abrogation du réglement.

Personne-ressource

M. Mark Hartigan

Gestionnaire, Mise en oeuvre de la Loi de 2001 sur I accise
Division des droits et des taxes d’ accise

Direction de I’ accise et des décisionsde la TPS/TVH
Direction générale de la politique et de lalégislation
Place de Ville, 20° étage

320, rue Queen

Ottawa (Ontario)

K1A 0OL5

Téléphone : (613) 954-5894

TELECOPIEUR : (613) 954-2226
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Publié par I'lmprimeur de la Reine pour |e Canada, 2003
1613



2003-06-18 Canada Gazette Part I1, Vol. 137, No. 13

Gazette du Canada Partiell, Vol. 137, n° 13 SOR/DORS/2003-199

Registration
SOR/2003-199 5 June, 2003

EXCISEACT

Regulations Repealing Certain Regulations M ade
under the Excise Act

P.C. 2003-853 5 June, 2003

Her Excellency the Governor Genera in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of National Revenue, pursuant to
section 127, subsections 138(1.1)* and (2)P, section 139, subsec-
tions 140(2) and 150(2), sections 151, 153, 154 and 193 and sub-
section 202(7)° of the Excise Act, hereby makes the annexed
Regulations Repealing Certain Regulations Made under the Ex-
cise Act.

REGULATIONS REPEALING CERTAIN REGULATIONS
MADE UNDER THE EXCISE ACT

REPEALS
1. The Regulationslisted in the schedule are repealed.
COMING INTO FORCE
2. These Regulations come into force on July 1, 2003.

Enregistrement
DORS/2003-199 5 juin 2003

LOI SURL'ACCISE

Reglement abrogeant certainsreglementsprisen
vertu delaLoi sur I’accise

C.P.2003-853 5 juin 2003

Sur recommandation de la ministre du Revenu national et en
vertu de I'article 127, des paragraphes 138(1.1)% et (2)°, de
I"article 139,