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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (1000) drogues (1000)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministére responsable
Health Canada Santé Canada
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

To ensurepublic health and safgt Health Canada (HC) estab- Au nom de la santé et de la sécuritépdblic, Santé Canada
lishes maximum residue limits (MRLs) fogricultural chemicals (SC) établit des limites maximales de résidus (LMR) gal'é des
present in foods based on scientifigallevelped accptable produits chimgues aricoles présents dans les aliments, en
daily intakes (ADIs). HC bases its safetssessment gdesticide s’appuyant sur des dosgsurnalieres admissibles (DJA) détermi-
residues in food on the critical review of all scientific data avaifiées de fgon scientifque. Pour évaluer la sécurité des résidus de
able, calculatig the theoretical dajl intake of a residue and pesticides dans les aliments, SC se fonde sur I'examequeritie
conparing this to the ADI as determined lextensive test results toutes les données sciemifes diponibles, calcule la dogeur-
and the pplication of an apropriate safef factor. naliere théoue du résidupuis la conpare a la DJA déterminée

a la suite de tests exhaustifs et d@plwation d’'un facteur de
sécurité suffisant.

As ageneral rule, MRLs are established for ragrieultural En régle générale, les LMR sont établigwur les matiéres
products. HC has had a lgrstandimg policy of aplying MRLs premiéres gricoles. Conformément a galitique de logue date,
for raw aricultural products toprocessed foods made from thos&C plique ces LMR aux aliments transformés obtenysrdr
products. The safgtassessments conducteg HC take into ac- de ces matiérepremiéres. Les évaluations de l'innocuité effec-
count the pplication of MRLs toprocessed foods. Thimlicy is tuéespar SC tiennent copte de I'gplication de LMR aux ali-
consistent with that agited ky countries such as the Unitedments transformés. Cettectan de faire est conforme a celle de
States and Australia, as well as the Joint Food agritture pays comme le&tats-Unis et I'Australie, et d’ganismes comme
Organization/World Health @anization (FAO/WHO) Food le Prggramme mixte Qganisation des Nations Unig®ur I'ali-
Standards Pgramme of the Codex Alimentarius Commissionmentation et I'griculture/Oganisation mondiale de la santé
MRLs are ory established foprocessed food on a casg-tase (FAO/OMS) sur les normes alimentaires de la Commission du
basis as considered neceggarprotectpublic health. Codex Alimentarius. Des LMR ne sont établpesir les aliments

transformégyu’au caspar cas, lorgu’on le juge nécessairpour
protéger la santé de Ipopulation.

To ensure clagtand consistencin the gplication of MRLs, it Pourgarantir clarté et cohérence dangpphcation des LMR, il
is proposed to amend the Bdations to state that the MRL forest proposé de modifier le Rgement de maniergue celui-ci
processed foods is the same as the rgric@tural product from stipule que les LMR fixéespour les aliments transformés sont les
which the food is manufactured or derived. mémesque celles établiegour les matiérepremieres gricoles a
partir degjuelles les aliments transformés sont obtenus.

Alternatives Solutions envisagées

The alternative to thigproposal would be to list everpro- L’autre solution possible consisterait a mentionner dans le
cessegroduct covered under the MRL in Table Il of Division 18ableau Il du titre 15 du REement tous les aliments trans-
of the Rgulations. The rgulatoly burden to the Government andformés visépar une LMR. Cette démarcheposerait un fardeau
industy to this g@proach would be gnificant and is not war- réglementaire irportant augouvernement et a I'industrie, et elle
ranted as a means pootectpublic health. n'est pasjustifiée en tanjue mgen deprotéger la santé de la

population.
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Benefits and Costs Avantages et codts

This proposed amendment clarifies the relatiopsbietween La modification proposée vient clarifier la relation entre les
the MRLs for raw angbrocessed foods and will not result in adLMR pour les matierepremieres gricoles et cellegour les ali-
ditional costs to eithegovernment or indusgr Further, it ensures ments transformés et n’entraingras de colts gplémentaires
the requirements under thEood and Drugs Regulatiorere har- pour les entrprises visées, npour le gouvernement. En outre, la
monized with those of Canada’s joatradirg partners. modification proposéegarantitque les exgencesprévues dans le

cadre duReglement sur les aliments et drogsest en harmonie
avec celles dggrincipauxpartenaires commerciaux du Canada.

Consultation Consultations

Agriculture and Ayri-Food Canada and Fisheries and OceansAgriculture et Agroalimentaire Canada ainsjue Péches et
Canada were consulted andpport this amendment. Mar in- Océans Canada ont été consultés gatsie cette modification
dusty stakeholders, for exane, the Food Institute of Canada,proposée et ils ont donné leur accord. Dgwésentants maurs
the Canadian Horticultural Council, the Canadian Meat Coundalk I'industrie, telgque I'Institut des aliments du Canada, le Con-
the National Day Council, the Food and Consumer Productseil canadien de I'horticulture, le Conseil des viandes du Canada,
Manufacturers of Canada, and the Fisheries Council, arelenConseil national de l'industrie laitiere du Canada, les Fabri-
agreement with thgolicy this proposed amendment reflects. cants deproduits alimentaires et de consommation du Canada et

le Conseil degpéches souscrivent a [@litique dont leprésent
projet de modification est le reflet.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If adopted, thisproposed amendment would notqrere ary Si le projet de modification est agté, il ne sergas nécessaire
charge to omgoing domestic and iport ingoection programs to de modifier lesprogrammes courants d’ipection des denrées
monitor thepresence of gricultural chemical residues in foodcanadiennes et des portations pour surveiller laprésence de
products. résidus chimgues gricoles dans leproduits alimentaires.

Contact Personne-ressource

The Head, Food Residue ibsure Assessment Section, Pest Le Chef, Section de I'évaluation de I@osition aux résidus
Management Rgulatoly Ageng, Health Canada, Address Locadans les aliments,g&nce de glementation de la lutte aparasi-
tor 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottawa, Ontario K1A 0OK9aire, Santé Canada, Indice de I'adresse 6605E1, 2266e-
(613) 736-3520 (Tefghone), (613) 736-3505 (Facsimile). nade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3520
(téléphone), (613) 736-3505 (téldueur).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given that the Governor in Coungtoposes, Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
pursuant to subsection 30(1) of theod and Drugs Actto make en vertu duparagraphe 30(1) de ldoi sur les aliments et dro-
the annexedRegulations Amending the Food and Drug Regulgues sepropose deprendre leRéglement modifiant le Réglement
tions (1000) sur les aliments et drogues (1006i-gores.

Interestedpersons my make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Head, Food Residuep&sure As- projet de r@lement, dans les 7@urs suivant lgpublication du
sessment Section, Pest Mgement Rgulatory Agengy, Health présent avis, au Chef, Section de I'évaluation depbsiion aux
Canada, Adress Locator 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottaw@sidus dans les alimentsgénce de rglementation de la lutte
Ontario K1A 0K9, within 75 dgs after the date gdublication of antiparasitaire, Santé Canada, Indice d’adresse 6605E1, 2250,
this notice. All such naresentations should cite tfiZzanada Ga- promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9. lIs sprés
zette Part I, and the date piiblication of this notice. d’y citer la Partie | de I&azette du Canadet la date deublica-

tion duprésent avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that lls doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepursuant to theAccess to Information servationgeuvent étre diviguées en vertu de ladi sur I'accés a
Act, and, inparticular,pursuant to sections 19 and 20 of that Actjinformation et, d’autrepart, legjuelles sont soustraites a la di-
the reason wnthoseparts should not be disclosed and pleeiod vulgation en vertu de cette loi, notamment aux termes des arti-
during which thoseparts should remain undisclosed. Theree cles 19 et 20, erprécisant les motifs et Ig@ériode de non-
sentations should also fatiate theparts thereof for which there divulgation.
is consent to disclosupairsuant to théccess to Information Act

August 28, 1997 Le 28 aolt 1997

MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
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REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND REGLEMENT MODIFIANT LE R EGLEMENT SUR LES
DRUG REGULATIONS (1000) ALIMENTS ET DROGUES (1000)
AMENDMENT MODIFICATION
1. Subsection B.15.002(8)of the Food and Drug Regula- 1. Le paragraphe B.15.002(3)du Réglement sur les ali-
tions? is replaced by the following: ments et droguésest remplacé par ce qui suit :

(3) A food named in column IV of an item of Table Il to this (3) Tout aliment mentionné & la colonne IV du tableau Il du
Division, a food that contains wisuch food, or a food made fromprésent titre, ou tout aliment contenant un tel aliment ou fait d'un
a product of ay such food, is exept from the aplication of produit de celui-ci, est exgrté de I'pplication de I'alinéa d) de
paragraph 4(d) of the Act if the gricultural chemicals named inla Loi si la quantité deproduits chimgues gricoles visés aux
columns | and Il of that item agFesent in or have been added t@olonnes | et llprésents dans I'aliment ojoutés a celui-ci ne
the food in an amount not exceeglithe maximum residue limit dépassepas la limite maximale de résigwévue a la colonne .
set out in column 11l of that item.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

2. These Regulations comes into force on the date on which 2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.
[36-1-0] [36-1-0]

1 SOR/79-249 1 DORS/79-249
2 C.R.C.,c.870 2C.R.C.,ch. 870
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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (1047) drogues (1047)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministére responsable
Health Canada Santé Canada
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

Glyphosate is rgistered under th@est Control Products Act Le glyphosate est engestré aux termes de leoi sur les pro-
as a herbicide for control of annual apdrennial weeds on a duits antiparasitairecomme herbicidgour le contrdle des mau-
number of crps. Maximum Residue Limits (MRLs) failypho- vaises herbes annuelles médrennes sur un certain nombre de
sate residues have been established undeFdlbe and Drug plantes cultivées. Des limites maximales de résidus (LiptRix
Regulationsfor barlgy, oats, wheat, streanspeas, lentils, beans les résidus deglyphosate ont été établies en vertu Riéglement
and flax. sur les aliments et drogug®ur I'orge, I'avoine, le blé, le s@,

lespois, les lentilles, les feves et le lin.

The Pest Margement Rgulatory Ageng/ of Health Canada L'A gence de rgdlementation de la lutte aptrasitaire de Santé
has received anpaglication for the registration of the trimetyl- Canada a @ une demande en vue de I'egisgrement du cation
sulfonium (TMS) cation ofjlyphosate as areharvest treatment triméthylsulfonium (TMS) duglyphosatepour enploi avant la
on wheat. Health Canada has also beeueasted to establish récolte sur le blé. Dplus, on a demandé a Santé Canada d’établir
MRLs for TMS cation in wheat resulgrfrom this use and for the des LMRpour le cation TMS dans le blé résultant de cegeisH
kidney and liver of cattlegoats, hgs, poultry and sheg that feed pour le rein et le foie des bovins, des chévres,pdess, des vo-
on cr@s containiig residues of the TMS cation. lailles et des moutons alimentés auyem deplantes cultivées

contenant des résidus du cation TMS.

To ensurepublic health and safgt Health Canada establishes Afin de protéger la santé et la sécurpébliques, Santé Canada
MRLs for aricultural chemicals based on scientifigatievel- fixe des LMRpour lesproduits chimgues aricoles en se fondant
oped accptable daiy intakes (ADIs). Health Canada bases itsur des dosepurnalieres admissibles (DJA) établies deofa
safey assessment gbesticide residues in food on the criticabcientifique. Santé Canada fonde son évaluation de I'innocuité
review of all scientific data available, calculatithe theoretical des résidus dproduits chimgues gricoles dans les aliments sur
daily intake of a residue and cparing this to the ADI as deter- un examen critijue de toutes les données scieqtiéis existantes,
mined ly extensive test results and thgpléication of an apro- calcule la dosg¢ournaliere théodque d'un résidu et la copare a

priate safef factor. la dosejournaliere admissible déterminée pfas les résultats
d’'études exhaustives et pglication d'un facteur de sécurité
approprié.

After the review of all available data, it fjoposed to amend Toutes les données existantgara été examinées, il ggbpo-
the Food and Drug Regulationso establish MRLs for TMS sé de modifier leRéglement sur les aliments et drogum
cation in wheat at 3.0pm and in kidng and liver of cattlegoats, d’établir des LMRpour le cation TMS de 3,0pm dans le blé, et
hogs, poultry and sheg at 0.5ppm. Any residues of TMS cation de 0,5ppm dans le rein et le foie des bovins, des chévres, des
in other foods will be coveredylthe general limit of 0.1ppm porcs, des volailles et des moutons. Tous les résidus du cation
specified in subsection B.15.002(1) of tieood and Drug TMS dans les autres aliments seront pttis a la limite de tolé-
Regulations. rancegénérale de 0,ppm stipulée auparagraphe B.15.002(1) du

Reéglement sur les aliments et drogues

Alternatives Solutions envisagées

Under theFood and Drug RegulationdMRLs must be estab- En vertu duReglement sur les aliments et droguéss LMR
lished for residues ofgaicultural chemicals for which thgeneral doivent étre établies en vue dealetnenter les résidus deso-
tolerance of 0.Jppm specified in subsection B.15.002(1) is noduits chimgues @ricolespour legjuels le seuil de toléranggné-
considered @propriate. In the case of TMS cation, MRLs forral de 0,1ppm stpulé auparagraphe B.15.002(1) n'egpasjugé
wheat and the kidrys and liver of cattlegoats, hgs, poultry and approprié. Dans le cas du cation TMS, il est nécessaire d'établir
she@ are necessgito sipport its use. Maintainig the statugjuo des LMRpour le blé, ainsgue pour le rein et le foie des bovins,
was r¢ected as this woulgreclude use of angacultural chemi- des chévres, dgmorcs, des volailles et des moutons afin de vali-
cal which has been shown to be both safe and effective. der son utilisation. On a jeté lapossibilité de maintenir le statu

quo, car on epécherait ainsi l'utilisation d’uproduit chimgue
agricole qui a étgugé a la fois efficace et sans den
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Benefits and Costs Avantages et codts

The gplication of the TMS cation oflyphosate on wheat and L'utilisation du cation TMS duwlyphosate dans le blé et les
animal feed crps will providejoint benefits to both the consumercultures fourrgéres sera avargeuse tantpour les consomma-
and the griculture industy from improved weed control, gher teursque pour l'industrie gricole, car elle rendrplus efficace la
crop yields and improved cr@ quality which will contribute to a lutte contre les mauvaises herbes, accroitra les rendements et
safe, abundant and affordable foogEy. améliorera lagualité des cultures, contribuant ainsi a ppravi-
sionnement alimentaire sir, abondameat colteux.

The cost of administergnthis amendment to the Bdations La mise en pplication de la modification glementaire n’en-
will not be greater than that of administegithe existig Regula- trainerapas de dpenses additionnellgzar rgport a cequ’il en
tions, since monitorig for residues of chemicals, whether or notoltepour gpliquer le rglement actuel, étant donmge la sur-
MRLs have been established,performed on an ajoing basis. veillance des résidus geoduits chimgues aricoles,que ceux-ci
Adeguate anaftical methodolgy for anaysis of the cormpound is soient asgettis ou non a des LMR, epermanente. On dise
available. d’'une méthode ad@atepour I'analyse duproduit.

Consultation Consultations

Because of theroprietary nature of submissions which estab- Conpte tenu du droit d’exclusivité rattaché aux demandes vi-
lish MRLs for apricultural chemical residues, consultatiprior sant a fixer des LMRoour des résidus dproduits chimgues
to publication in theCanada Gazettes not carried out. agricoles, il ny aurapas de consultations avant le stade de la
publication dans I&azette du Canada

However, the safgtevaluations conductedytHealth Canada  Toutefois, dans ses évaluations de I'innocuit@rbduit, Santé
include a review of the assessments conducyethternational Canada a tenu cqute des évaluations effectuépar des oga-
organizations such as the Joint Food argfidulture Oganiza- nismes internationaux comme le Bi@mme mixte Qganisation
tion of the United Nations/World Health @mnization Food des Nations Uniepour I'alimentation et I'griculture/Oganisa-
Standards Pgramme, Codex Alimentarius Commission as wetion mondiale de la Santé sur les normes alimentaires de la
as MRLs adpted ly other national healthgancies. Commission du Codex Alimentarius aingie des LMR adatées

par d’autres gganismes nationaux de santé.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment receives finppeoval, conpliance Si la modificatiorproposée reoit I'approbation finale, on s’assu-
will be monitored § ongoing domestic and iport ingection rera du regect des digositions r@lementaires dans le cadre des

programs. programmes courants d’ipsction desproduits intérieurs et des
importations.
Contact Personne-ressource

The Head, Food Residue fibsure Assessment Section, Pest Le Chef, Section de I'évaluation de lfmsition aux résidus
Management Rgulatoly Ageng/, Health Canada, Address Loca-dans les aliments,gence de gementation de la lutte aptrasi-
tor 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottawa, Ontario K1A OK9aire, Santé Canada, Indice d’adresse 6605E1, 326Menade
(613) 736-3520 (Tefghone), (613) 736-3505 (Facsimile). Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3520 (télé-

phone), (613) 736-3505 (téléueur).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is hereb given that the Governor in Coungitoposes, Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
pursuant to subsection 30(1) of tReod and Drugs Actto make en vertu duparagraphe 30(1) de ldoi sur les aliments et dro-
the annexeRegulations Amending the Food and Drug Regulaues sepropose deprendre leRéglement modifiant le Réglement
tions (1047) sur les aliments et drogues (104@i-apres.

Interestedpersons m@a make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Head, Food Residuep&sure As- projet de rg@lement, dans les 7@urs suivant lgpublication du
sessment Section, Pest Mgement Rgulatory Ageng/, Health présent avis, au Chef, Section de I'évaluation depbsition
Canada, Address Locator 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottawax résidus dans les alimentsgeice de rglementation de la
Ontario K1A 0K9, within 75 dgs after the date gdublication of lutte antparasitaire, Santé Canada, Indice d'adresse 6605E1,
this notice. All such ngresentations should cite ti@anada Ga- 2250,promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9. lls sont
zette Part |, and the date piiblication of this notice. priés dy citer la Partie | de l&azette du Canadat la date de

publication duprésent avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that lls doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepursuant to theAccess to Information servationgeuvent étre diviguées en vertu de lai sur l'acces a
Act, and inparticular,pursuant to sections 19 and 20 of that Actinformation et, d’autrepart, leguelles sont soustraites a la
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the reason whthoseparts should not be disclosed and fieeiod divulgation en vertu de cette loi, notamment aux termes des arti-
during which thoseparts should remain undisclosed. Thpree cles 19 et 20, emrécisant les motifs et Ipériode de non-
sentations should also mtilate theparts thereof for which there divulgation.

is consent to disclosupirsuant to théccess to Information Act

August 28, 1997 Le 28 aolt 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
DRUG REGULATIONS (1047) ALIMENTS ET DROGUES (1047)
AMENDMENT MODIFICATION

1. Table Il to Division 15 of Part B of theFood and Drug 1. Le tableau Il du titre 15 de la partie B duRéglement sur
Regulationsd is amended by adding the following after les aliments et droguésest modifié par adjonction, aprés

item T.8: I'article T.8, de ce qui suit :
| 1l 1] v | 1] 1 \Y
Maximum Limite
Common Residue Nom ordinaire maximale
Item or (Trade Chemical Name  Limit (ou de Nom chimique de de résidu
No. Name) of Substance p.p.m. Foods Article commerce) la substance p.p.m. Aliments
T.9 trimettyl- trimethylsulfonium 3.0 Wheat T.9 cation cation trimétlyl- 3,0 Blé
sulfonium cation triméthyl- sulfonium
cation 0.5 Kidney and sulfonium 0,5 Foie et rgnons
liver of cattle, de bovin, de
goats, hgs, chévre, de
poultry and mouton, deporc
sheep et de volaille
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. These Regulations come into force on the date on which 2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.
[36-1-0] [36-1-0]

! C.R.C., c. 870 ! C.R.C., ch. 870



