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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (873) drogues (873)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministéere responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

This regulatory amendment establishes godated standard for  La présente modification fixe une nouvelle norpwur les es-
conjugated estrgens in Division 6 of thé-ood and Drug Regu- trogénes cojugués du titre 6 diRéglement sur les aliments et
lations. Corjugated estrgen preparations consist of a mixture ofdrogues Les préparations d’estrgénes cojugués consistent en
naturally occurrirg or g/nthetically produced estrgens. Thg are  un mélage d'estrgénes naturels ouysthétgues, et sont in-
indicated for the relief of mempausal gmptoms and for the@re- diquées pour le soulgement des ynptdmes ménpausgues
vention of osteporosis which mg occur after merause. et la prévention de I'ostémorose qui peut survenir prés la

méngause.

A standard describes thpegifications to which a dgimust be Une norme décrit lespécifications auguelles doivent ngon-
manufactured and peesented. Th&ood and Drugs Actequires dre la fabrication et l@résentation d'une dgwe. LaLoi sur les
that a drg meet one of the followmthree ypes of standards: a aliments et droguesxige que les drgues satisfassent a I'un des
standardprescribed in rgulation, a corpendial standard, or atrois types de norme suivants : une norprescrite dans le Re-
professed standard. glement, une norme officinale ou de pharmacpée, ou une

norme allguée.

If a standard iprescribed in rgulation, the drg must meet  Si une norme egtrescrite dans le Rfement, la drgue doit
that standard. The Canadian Standardg@@SD) for cofugated satisfaire a cette norme. La derniere migeux de la Norme ca-
estragen substance was lagtdated in 1982. It differed from the nadienne des dgoes (NCD) sur les substances a base d'es-
USP standard in rpect to the methodotfy used as well as the trogénes cojugués remonte a 1982. Cette norme différait de la
requirements to be met. The 1982 CSD was established basedamme USPquant a la méthodotge utilisée etquant aux exi-

a minimum of 7.0percent of the label claim for a third cpm¥ gences a satisfaire. La NCD de 1982 a été établie en se basant sur
nent, sodium 1a-dihydroequilin sulfate. Gas chromagoaphy une concentration minimale de 7p0 100 d’une tierce copw-
was the angtical method employed for the identification testin sante, le sulfate bizdihydroéyuiline de sodium, déclarée sur
in USP XX (1980) and for the agsm USP XIX (1985). Devel- I'étiquette. La méthode d'anale pour le test d’identification
opments in drg anaysis, includirg caillary columngas chroma- dans la norme USP XX (1980) gaur I'essai dans la norme USP
tography and hgh-performance Guid chromatgraphy improved XIX (1985) était la chromawraphie en phasegazeuse. Avec
specificity, precision and accurgacharacteristics, thergloutdat- I'évolution de l'anayse des médicaments, notamment l'intro-
ing the orginal colorimetric method described in the 1970 USRluction de la chromatpaphie enphasegazeuse sur colonne ca-
USP XXIII describes the methodgp that should be used toda pillaire et la chromatgraphie liquide a hauteperformance, la
spécificité, laprécision et I'exactitude des méthodes se sont ac-
crues, rendant désuéte la méthode coloriouétrorginale décrite
dans la norme USP de 1970. La norme USRIDdécrit la mé-
thodequi doit étre utilisée gourd’hui.

In Canadageneric cojugated estrgen products have beerpa Au Canada, leproduitsgénérgues a base d’esgénes coju-
proved and have been marketed since 1963. Revigwhé gués ont été autorisés en 1963 et sont vendousisid'examen,
Thergeutic Products Directorate of the extensive markpeex par la Direction desproduits thérpeutiques, de la situation
ence as well as recent scientific informatiopmarts the estab- d’ensemble sur le marché et des derniéres données sqigsifi
lishment of a umjuely Canadian standard with Canadigedfi- milite en faveur de I'établissement d’'une normegquement ca-
cations. It is this standard which g¢ogated estrgen drig nadienneportant sur despgcifications canadiennes. C’est a cette
substances and cagated estrgen drig products must meet in norme que les substances ptoduits pharmaceutjues a base
order togain gproval for sale onto the Canadian market. d’estrggénes cojugués doivent se conformeuour pouvoir étre

vendus sur le marché canadien.

In addition, this amendment revokes section C.06.003 of thePar ailleurs, lgprésente modification abge I'article C.06.003
Food and Drug Regulationshich provides for a standard for du Réglement sur les aliments et drogugs prescrit une norme
Conjugated Estrgens for Ijection. No standard for jiectable pour les estrgenes cojuguéspour injection. Aucunepublication
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conjugated estrgens exists in ancurrent Schedule Bublica- de I'annexe B ne contient de norme sur les gstres cojugués
tion. Therefore, thiproduct will now need to conform togela- injectables. En congaence, ceproduit devra dorénavant étre
tory requirements forprofessed standards as do combinatioconforme aux egences rglementaires des normes agjllé€es,
products and vginal creams. Professed standardgdrmust meet comme c’est le cas dgsoduits de combinaison et des cremes
the label claim forpoteng, sulject to section C.01.062 of thevaginales. Les drguesqui satisfont aux normes afjéées doivent
Food and Drug RegulationdHowever, it should be gohasized étre conformes aux adiétions fgurant sur I'étiuette concernant
that the drg substance used in thepeoducts must meet the I'activité, sous réserve de l'article C.01.062Riéglement sur les
standard for the cgugated estrgen drug substance garescribed aliments et droguesll importe toutefois de sowher que la
by section C.06.002 of the Belations. substancepharmaceutjue utilisée dans cegroduits doit satis-
faire a la normepour les substancepharmaceutiues a base
d’'estrggénes cojugués, tel qu'il est prescrit dans [article
C.06.002 du Rglement.

A baclground document iposted on the Thepautic Products  Un document d’information est affiché au babillard électroni-
Directorate Electronic Bulletin Board algrwith this Canada que de la Direction degroduits thérpeutiques, accompegné

Gazette Partl, notice of the amendments. de la modificationparaisant dans la Partie | de @azette du
Canada
Alternatives Solutions envisagées

Maintaining the statugjuo is not acgatable because the stan- Le maintien du statiquo n’estpas une solution acptable
dard currentl represented in Division 6 is outdated in its methparceque la norme mentionnée actuellement dans le titre 6 est
odolagy and is not strigent enogh to reflect the gihter gecifi- désuéte sur Iplan méthodolgique et n’esipas assez goureuse
cations that can be mey lall corjugated estrgen drig products pour refléter les gcificationsplus strictes auguellespeuvent se

currenty gpproved ly the Theraeutic Products Directorate. conformer tous leproduits pharmaceutjues a base d’estgenes
conjugués actuellement autoris@ar la Direction degproduits
thérgeutiques.
No other alternatives are considered feasible. Aucune solution de geahiest considérée comme viable.
Benefits and Costs Avantages et colts
The amendments will ipact on the followig sectors: Legprésentes modifications auront une incidence sur les sec-

teurs suivants :

Pharmaceutical Industry Industrie pharmaceutique

A uniguely Canadian standard for gogated estrgens that is  L'adoption d’'une norme umuement canadienngour les es-
sypported ly extensive market @eriencegained in Canada is atrogenes cojugués, étgéepar la vaste gperience aguise sur le
fair and euitable solution to Canadian manufacturers. It alsmarché canadien, s’avére une solufjioste et quitable pour les
provides for modern, pito-date methodolyy to be utilized g fabricants canadiens. Les fabricantspdseront galement ainsi
manufacturers in theguality control testig of corjugated estro- d’'une méthode moderne efcur pour effectuer les tests de con-
gen drig substances and dogated estrgen drug products. trole de lagualité sur les substancespebduits pharmaceutjues

a base d’estgenes cojugués.

Canadian Public Population canadienne

At the same time, the neyproposed standard introduce¢ b  Par ailleurs, la nouvelle nornmpeoposée dans larésente mo-
this regulatoly amendmenprovides continued assurances of thdification au Rglement garantit enpermanence linnocuité et
safey and efficag of corjugated estrgen product that meets the I'efficacité desproduits a base d’estgénes cojuguésqui répon-
more strigent ecificationsprescribed lg the newy proposed dent aux pécificationsplus stricteqqu’elle prescrit.
standard.

Provincial Governments Gouvernements provinciaux

Provincialgovernments marealize financial savigs. Dema- Les gouvernementsprovinciaux pourraient réaliser des éco-
raphy is showiry that post-mengausal women are formgnan nomies. Les femmes mépeausées constituent en effet ume-
increasimy percentge of the world’spopulation. The availabilit portion croissante de lgopulation. La diponibilité sur le marché
of several acqa#able cougated estrgen products on the market de plusieursproduits a base d’estgénes cojugués accgtables
may assistprovinces in their decision to include thesejogated pourrait amener legouvernements a décider d'inclure qa®e-
drug products on theiprovincial plans. duits dans leurs gimes d’assurance.

Consultation Consultations

Early notice wasprovided in thel1997 Federal Regulatory  Un avispréalable a été donné dans Rmjets de réglementa-
Plan, under Prposal No. HCan/96-7-I. tion fédéralede 1997 proposition rf SCan/96-7-.

In the late 1980’s a re-examination of the standard fojucon A la fin des années 80, un nouvel examen de la norme sur les
gated estrgens bgan in the United States. In Canada, an ad hestr@énes cojugués était amorcé awtats-Unis. Au Canada, on
advisoy committee on cguogated estrgens was establishedchageait un comité consultatifpécial sur les estggnes coju-
to review the evolvig issues and their ipact on the Cana- gués d'étudier I'évolution de la situation et d’évaluer sopaat
dian situation. The Omrtment of Health’sposition on coju- sur le contexte canadien. Le 24 décembre 1993, certaines recom-
gated estrgens, which was based on this committee’'mandations étaient distribuées aux intervenantsprésentaient
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recommendations as well as other scientific information availaliéeposition du ministere de la Santé fondée sur les recommanda-
at that time, was communicated to stakeholders on Decemberths du comité, de ménwue sur d’autres données sciemfifes
1993. disponibles a I'poque.

Since that time, feedback from the stakeholders was taken urDepuis, les commentaires des intervenants onpeséen con-
der consideration; additional advigarommittees have been heldsidération, d’autres comités consultatifs de la Food andy Dru
by the United States Food and Qré&dministration; and addi- Administration desttats-Unis se sorgenchés sur lguestion et
tional information from eperts worldwide rgarding the safgt des rensgnements spplémentaires ont été fournpar des pé-
and efficag of corjugated estrgens has been introduced. Theialistes du monde entier sur I'innocuité et I'efficacité des estro-
Therageutic Products Directorate WorkjrGroy on Conugated génes cojugués. Legroupe de travail sur les esgénes coju-
Estragens has reviewed the current information available gués de la Direction degroduits thérpeutiques a examiné les
conjugated estrgens and thepositions of the various stakehold-informations courantes sur lejetj de mémeue lespositions des
ers involved, and has devpkxd this CSDprescribed standard for diversesparties intéressées, et a formulé cette nopmescrite
conjugated estrgens. pour les estrgénes cojugués.

The health and safebf Canadians remains the mosportant La santé et la sécurité des Canadiens demeure le factgus le
factor in the Thengeutic Products Directorate’s decision-makin important dans les décisiomsie prend la Direction deproduits
regarding drug and medical device evaluations. This standard tisérgeutiques dans le cadre de ses évaluations des médicaments
sulject to more strigent gecifications than that which is cur-et des instruments médicaux. Cette normggteu a des mcifi-
rently required ty regulation, thus ensurgnCanadians with con- cationsplus strictesque celles actuellement ggéespar le R@le-
tinued safet and efficag of theseproducts. ment,garantit ainsi en tout teps I'innocuité et I'efficacité de ces

produitspour les Canadiens.

In April of 1996, the Thengeutic Products Directorate in- En avril 1996, la Direction dgsroduits thérpeutiques avisait
formed all current manufacturers of gogated estrgenproducts tous les fabricants actuels geduits & base d’'estgénes coju-
of the proposed revision to the standard. Their comments wegaés de soprojet de révision de la norme. Les commentaires de
taken into consideration, and megsnwere held with the indi- ces fabricants ont éf#is en considération et des réunions ont été
vidual manufacturers as necegstr clarify issues. organisées au besoin avec certains d’entregaux éclaircir les
points obscurs.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

This amendment does not alter exigticonpliance mecha-  Cette modification ne modifie en rien les mécanismes actuels
nisms under therovisions of theFood and Drugs AcandFood de conformitéorévuspar laLoi sur les aliments et droguespar
and Drug Regulationenforced lg the Health Protection Branch. son r@lement d'gplication, etqu’est chagée d’apliquer la Di-
rectiongénérale de larotection de la santé.

Contact Personne-ressource

Joan Korol, Polig Division, Bureau of Polic and Coordina-  Joan Korol, Division de lgolitique, Bureau de lgolitique et
tion, Therpeutic Products Directorate, Health Protection Buildde la coordination, Direction dgzoduits thérpeutiques, Im-
ing, Address Locator 0702B1, Tunyie Pasture, Ottawa, Ontario meuble de Igrotection de la santé, Indice d’adresse 0702B1, Pré
K1A 0L2, (613) 957-0372 (Teftone), (613) 941-6458 (Facsim-Tunnegy, Ottawa (Ontario) K1A 0L2, (613) 957-0372 (tgihé@ne),
ile), joan_korol@inet.hwc.ca (Internet). (613) 941-6458 (télégieur),joan_korol @inet.hwc.ca (Internet).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is hereb given that the Governor in Councpursuant Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
to section 30 of thé&ood and Drugs Actproposes to make the en vertu de l'article 30 de lgoi sur les aliments et droguese
annexedRegulations Amending the Food and Drug Regulatiomsopose deprendre leRéglement modifiant le Réglement sur les

(873). aliments et drogues (87,3)i-gpres.
Theproposed effective date of the &dations will be the date  La dateprévue pour I'entrée en \gueur du Rglement est la
of registration thereof with the Clerk of the PyiCouncil. date de son engistrement aprés dugreffier du Conseiprivé.

Interestedpersons my make r@resentations concerrgnthe Les personnes intéresséqmuvent présenter a Joan Korol,
proposed amendments to Joan Korol, Bolvision, Bureau of Division de lapolitique, Bureau de lpolitique et de la coordina-
Policy and Coordination, Thepautic Products Directorate, tion, Direction desproduits thérpeutiques, Immeuble de lpro-
Health Protection Buildig, Tunng’s Pasture, Address Locatortection de la santé, Pré Tumgnendice de l'adresse 0702B1,
0702B1, Ottawa, Ontario K1A OL2, within 75y3aof the date of Ottawa (Ontario) K1A OL2, leurs observations sur les modifica-
publication of this notice. All such peesentations should cite thetions proposées, dans les 76urs suivant lgublication dupré-
Canada GazettePart I, the date giublication of this notice and sent avis. Elles sorgriées dy citer la Partie | de l&azette du
Schedule No. 873. Canada la date depublication duprésent avis et 'annexé€ 873.

The reresentations should ptilate the parts thereof that Elles doivent galementy indiquer d’'unepart leguelles de
should not be disclosepursuant to theAccess to Information leurs observationpeuvent étre diviguées en vertu de lzoi sur
Act, in particular, pursuant to section 19 and 20 of that Act, thBacces a 'informationet, d’autresart leguelles sont soustraites
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reason wi thoseparts should not be disclosed and fiegiod a la divubation en vertu de cette Loi, notamment en vertu des
during which thoseparts should remain undisclosed. Theree articles 19 et 20, eprécisant les motifs et lpériode de non-
sentations should also milate theparts thereof for which there divulgation.

is no oljection to disclosure to th&ccess to Information Act

November 20, 1997 Le 20 novembre 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 (873) ALIMENTS ET DROGUES (873)

AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. Section C.06.0020f the Food and Drug Regulatiorfsis 1. L’article C.06.002' du Réglement sur les aliments et dro-
replaced by the following: gueg est remplacé par ce qui suit :

C.06.002.No person shall sell cgngated estrgens unless C.06.002.11 est interdit de vendre des egjémes cojugues a
(a) the Corj]ugated estrgens meet the mirements set out in Moinsque les conditions suivantes ne soient réunies :
the United States Pharmacopoeia ,28xcet those require- a) les estrgenes cojugués satisfont aux eggéncesprévues
mentspertainirg to their conposition; and dansThe United States Pharmacopoeia, 23I'exception des
(b) the cofugated estrgens meet the followin requirements ~ €xigences relatives a leur cposition;
pertainirg to their conposition: b) ils satisfont aux egences de coposition suivantes :

() the corjugated estrgens contain, calculated on the basis (i) ils contiennentpour la quantité de ceux-ci induée sur
of their amount as identified on the label attached to their ['étiquette du contenant :

container, (A) au moins 50,0 % et aplus 65,0 % de sulfate
(A) not less than 50.per cent and not more than 65€r d’estrone sodjue,
cent sodium estrone sulfate, (B) au moins 20,0 % et aplus 35,0 % de sulfate
(B) not less than 20.ger cent and not more than 3%€r d’équiline sodque,
cent sodium guilin sulfate, (C) au moins 7,0 % et aplus 19,5 % de sulfate de
(C) not less than 7.per cent and not more than 19ér 17a-dihydroéuiline sodgue,
cent sodium 1d-dihydroequilin sulfate, (D) au plus 4,0 % de sulfate de 17R-gilto&uiline
(D) not more than 4.@er cent sodium 17R3-dydroequilin sodiue,
sulfate, (E) auplus 9,5 % de sulfate de d%stradiol sodjue,
(E) not more than 9.%er cent sodium Ii-estradiol (F) auplus 3,25 % de sulfate de d®lihydroéyuilénine
Sulfate, sod'que,
(F) not more than 3.25per cent sodium I~ (G) auplus 2,75 % de sulfate de 17R-gtimoéquilénine
dihydroequilenin sulfate, sodijue,
(G) not more than 2.75per cent sodium 178- (H) auplus 5,5 % de sulfate digilénine sodiue,
dihydroequilenin sulfate, ) o (I) auplus 2,5 % de sulfate de 17R-estradiol godi
(H) not more than 5.per cent sodiumauilenin sulfate, (J) auplus 6,25 % de sulfate da™-déhydroestrone
() not more than 2.5per cent sodium 17(-estradiol sodiue,

sulfate,

(J) not more than 6.25per cent sodium A%
dehydroestrone sulfate, and

(K) auplus 1,3 % de stéroides libres,

(i) la proportion totale de sulfate d'estrone squi¢ et de
sulfate d'@uiline sodgue est d’au moins 79,0 % et d'au

(K) not more than 1.Ber cent free steroids, plus 93,0 % des esigenes cojugués, pour la quantité de
(ii) the total of sodium estrone sulfate and sodiumilen ceux-ci indguée sur I'éfjuette du contenant,
sulfate is not less than ‘f@r cent and not more than 98r (i) le rapport du sulfate d'quiline sodigue au sulfate

cent of the cojugated estrgens, calculated on the basis of  ¢'estrone sodjue est d’au moins 0,30 et d’@lus 0,70 des
their amount as identified on the label attached to their con- estrgénes cojugués.

tainer, and

(iii) the ratio of sodium guilin sulfate to sodium estrone sul-
fate in the cojugated estrgens is not less than 0.30 and not
more than 0.70.

2. Section C.06.0030f the Regulations and the heading be- 2. L’article C.06.003" du méme réglement et l'intertitre qui

fore it are repealed. le précede sont abrogés.
3. Section C.06.0040f the Regulations is replaced by the 3. L'article C.06.004" du méme réglement est remplacé par
following: ce qui suit ;

! SOR/82-429 1 DORS/82-429
2 C.R.C.,c.870 2 C.R.C.,ch. 870
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C.06.004.(1) No person shall sell cgngated estrgen tablets
unless

(a) sulject to subsection (2), each ¢ogated estrgen tablet
meets the muirements set out in thenited States Pharma-
copeia 23 excet those rgquirementspertainirg to the com-
position of cofugated estrgen tablets; and

(b) each cojugated estrgen tablet meets the followgnre-
quirementgertainirg to their conposition:

C.06.004. (1) Il est interdit de vendre des cprmés
d’estrggénes cojugués a moingue les conditions suivantes ne
soient réunies :

a) sous réserve dparagraphe (2), le comprimé d'estrgéenes

conjugués satisfait aux egencesprévues dansThe United

States Pharmacopoeia 28 I'excetion des exgences relatives

a sa corposition;

b) le conprimé d’estr@génes cojugués satisfait aux egences

(i) each cojugated estrgen tablet contains, calculated on de conposition suivantes :

the basis of the amount of gogated estrgens in each tab-
let as identified on the label attached to the container,
(A) not less than 4per cent and not more than per
cent of sodium estrone sulfate,
(B) not less than 18.per cent and not more than 3'pér
cent of sodium @uilin sulfate, and
(C) not less than 6.per cent and not more than ér
cent of sodium 1&-dihydroequilin sulfate, and
(i) the total of sodium estrone sulfate and sodiujuilen
sulfate in each tablet is not less than pé3 cent and not

more than 100per cent, calculated on the basis of the
amount of cojugated estrgens in each tablet as identified

on the label attached to the container, and

(iii) the ratio of sodium gquilin sulfate to the sodium estrone

(i) il contient, pour la quantité d’estrgénes cojugués par
comprimé indiguée sur I'étjuette du contenant :
(A) au moins 46,0 % et aplus 70,0 % de sulfate
d’estrone sodjue,
(B) au moins 18,5 % et aplus 37,5 % de sulfate
d’équiline sodgue,
(C) au moins 6,5 % et gulus 21,0 % de sulfate de &7
dihydroéquiline sodgue,
(i) la proportion totale de sulfate d’'estrone squai et
de sulfate d'quiline sodgue dans le coprimé est d'au
moins 73,0 % et d’aplus 100,0 % ,pour la quantité d'es-
trogenes cojuguéspar conprimé indiquée sur I'éfjuette du
contenant,
(iii) le rapport du sulfate d'quiline sodgue au sulfate

sulfate in each tablet is not less than 0.30 and not more than d’estrone sodjue dans le coprimé est d’au moins 0,30 et

0.70.

(2) Any drug release test acpied pursuant to subsection (3)

may be used irplace of the dissolution test for qoated estro-
gen tablets set out in thénited States Pharmacopeia.23

(3) The Director shall acpe ary drug release test for cou-

d’auplus 0,70.

(2) Une @reuve de délitement de la dree accptée confor-
mément awaragraphe (3) peut renplacer I'éoreuve de dissolu-
tion pour les comprimés d’estrgénes cojugués décrite danghe
United States Pharmacopoeia.23

(3) Le directeur acqge une greuve de délitement de la dree

gated estrgen tablets that ensur@soduct stabiliy and batch to pour les comrimés d’estrgenes cojugués si elle assure la sta-
batch consistenc bilité duproduit et I'uniformité de lot en lot.

4. The French version of the Regulations is amended by 4. Dans les passages suivants de la version fcaise du
replacing the words “oestrogéne” and “oestrogenes” with the méme réglement, « oestrogéne » et « oestrogenes » sont res-
words “estrogéne” and “estrogénes”, respectively, in the fol- pectivement remplacés par « estrogéne » et « estrogenes » :
lowing provisions: a) l'article B.22.009;

(a) section B.22.009; b) I'article C.01.610;

(b) section C.01.610; c) le passage de la partie C suivant WTRE 6 » et précédant

(c) the portion of Part C after “TITRE 6” and before « Dispositions générales;

“ Dispositions genérale's d) l'article C.06.161 et I'intertitre le précédant;

(d) section C.06.161 and the heading before it; and e) l'article C.06.162 et l'intertitre le précédant.

(e) section C.06.162 and the heading before it.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

5. These Regulations come into force on the date on which 5. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.

[48-1-0] [48-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1042)

Statutory Authority
Food and Drugs Act

Sponsoring Department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

Description

Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1042)

Fondement législatif

Loi sur les aliments et drogues

Ministéere responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

Description

Milk coagulating enzmes are used in th@oduction of cheese Les engmes cogulant le lait sont utilisées dans peoduction
and other dayr products. Provision currentlexists in theFood du fromaye et d’autresroduits laitiers. Une dosition duRe-
and Drug Regulationsor the use of milk caqulating enzmes glement sur les aliments et droguase actuellement I'utilisation
from Mucor miehei(Coong and Emerson) antfucor pusillus dans la fabrication du frorge, du fromage cottge et de la creme
Lindt in the production of cheese, coga cheese and sour creamsure d’une engne cogulant le laitqui provient deMucor miehei
A submission has been received for the use of a milgutaa (Coone et Emerson) et delucor pusillus LindtUne demande a
ing enzyme from a new sourceAspergillus oryzaeRET-1 été regue pour soit autorisée I'utilisation d’'une enme cogulant
(pBoel777) inproducirg theseproducts. le lait provenant d’une nouvelle source, en l'occurredaper-

gillus oryzae RET-1 @Boel777), dans la fabrication de ces
produits.

Extensive studies have determined the yaéetd efficay of Des étudespoussées ont établi I'innocuité et I'efficacité de
the milk cogulating enzme prepared usig the Aspergillus I'enzyme cogulant le lait provenant de la souchAaspergillus
oryzaestrain. Therefore, it iproposed to amend thEood and oryzae Par consguent, il estproposé de modifier l&Réglement
Drug Regulationgo provide for the use of milk cagalating en- sur les aliments et droguadin d’autoriser I'utilisation d’engme
zyme from this source for thpurposes outlined above, and attoayulant le lait de cette source dans pesduits susmentionnés,
levels consistent with “Good Manufactugiiractice”. a des concentrations ceatibles avec les « bonngsatiques

industrielles ».

Alternatives Solutions envisagées

Under theFood and Drug Regulation®enzmes are consid- En vertu duRéglement sur les aliments et drogues engmes

ered to be food additives. Provision for the use of this milk ceent considérées comme étant des additifs alimentaires. Une dis-

agulating enzyme from a new source can prile accommodated position autorisant I'utilisation d’'une eyme cogulant le lait

by regulatory amendment. Maintaingnthe statusquo was re- issue d’'une nouvelle source peut étre adgtée que par une

jected as this would dgra food additive source which is benefimodification du Rglement. Le statguo a ét§ugé inaccetable,

cial to both the food industrand consumers. puisgu’il interdirait I'utilisation d’'une source d’additif alimen-
taire qui présenterait des avages a la foispour I'industrie ali-
mentaire epour les consommateurs.

Benefits and Costs Avantages et codts

This proposed amendment wigirovide chees@roducers with Cette modification donnera awproducteurs de fronge une
flexibility in the choice of milk cagulating enzmes in thepro- plus grande latitude dans le choix des ymes cogulant le lait
duction of the above listed dgiproducts. utilisées dans la fabrication deduits laitiers susmentionnés.

There is no antipated increased cost government from the  L’application de cette modification du Blément ne devrait
administration of this amendment to thegRlations. pas entrainer d’amentation de coltgour legouvernement.

Conpliance costs are not a factor as this is ptioa for food Il N’y apas lieu de s’iquiéter des codts liés a la confornijdi
production omprocessig requested lg the manufacturer. seront egagés par l'industrie, puisque la modificationproposée
porte sur ungoratique facultative dans lgroduction des aliments
qui est demandégar les fabricants.

Consultation Consultations

This proposed amendment was devyadd in consultation with  La proposition a été élaborée en consultation avec l'auteur de
the petitioner and falls within the Routine Enalgidmendments la demande, et s’inscrit dans les Modifications habilitantes
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under theFood and Drug RegulationsFood Additives an- courantes enpplication duRéglement sur les aliments et drogues
nounced in thd997 Federal Regulatory Plan additifs alimentaires, annoncées dansRegjets de réglementa-
tion fédérale de 1997

The Canadian Food Ipsction Agengy and the National Dajr L’A gence canadienne d'ipsction des aliments et le Consell
Council of Canada were consulted andgmut the proposed national de l'industrie laitiere du Canada ont été consultés et se
amendment. sont déclarés en faveur de la modification.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment receives finppeoval, conpliance Si la modification proposée reoit I'approbation finale, le
will be monitored § ongoing domestic and iport ingection regect des digositions r@lementaires sera assupar les pro-
programs. grammes courants d’ipection desproduits domestjues et des

importations.

Contact Personne-ressource

The Director, Bureau of Food Baatory, International and Le Directeur, Bureau de la Blémentation sur les aliments, les
Interageng Affairs, Department of Health, Adress Locatoraffaires internationales et intgences, Ministere de la Santé,
0702C, Ottawa, Ontario K1A 0L2, (613) 957-1828 (Palene), Indice d’'adresse 0702C, Ottawa (Ontario) K1A 0L2, (613) 957-
(613) 941-3537 (Facsimile). 1828 (télghone), (613) 941-3537 (télgueur).

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 Regulaues sepropose deprendre leRéglement modifiant le Reglement
tions (1042) sur les aliments et drogues (104&iaores.

Interestedpersons my make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Director, Bureau of FoodgRitoly, projet de rglement, dans les 7®urs suivant la date daublica-
International and Integeng Affairs, Health Canada, Healthtion du présent avis, au Directeur, Bureau de lgleénentation
Protection Buildiig, Room 200, Postal Locator 0702C, Tuyise sur les aliments, les affaires internationales et igterees, Santé
Pasture, Ottawa, Ontario K1A 0OL2, within 75ydaafter the date Canada, Immeuble de la Protection de la santé, Piece 200, Indice
of publication of this notice. All such peesentations must cite d’adresse h10702C, Pré Tunrne Ottawa (Ontario) K1A 0L2. Ils
the Canada GazettePart I, and the date gublication of this sontpriés dy citer la Partie | de I&azette du Canadat la date
notice. The rpresentations should ptilate theparts thereof that de publication duprésent avis. lls doiventgalementy indiquer,
should not be disclosqairsuant to théccess to Information Act d’unepart, legjuelles des observatiopsuvent étre diviguées en
and, inparticular,pursuant to sections 19 and 20 of that Act, theertu de laLoi sur I'accés a l'informationet, d'autrepart, les-
reason whi thoseparts should not be disclosed and ffexgiod quelles sont soustraites a la digation en vertu de cette loi, no-
during which thoseparts should remain undisclosed. Thpree tamment aux termes des articles 19 et 2Qprénisant les motifs
sentations should also mtilate theparts thereof for which there et lapériode de non-divgation.
is consent to disclosupairsuant to théccess to Information Act

November 20, 1997 Le 20 novembre 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 (1042) ALIMENTS ET DROGUES (1042)
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. (1) The heading “Poste” in the table to para- 1. (1) Le titre « Poste » du tableau de I'alinéa B.01.01063)
graph B.01.010(3)4) of the French version of theFood and de la version frargaise duReéglement sur les aliments et dro-
Drug Regulations is replaced by “Article”. gues est remplacé par « Article ».

(2) The heading “Poste” in the table to paragraph  (2) Le titre « Poste » du tableau de 'alinéa B.01.010{3)de
B.01.010(3)b) of the French version of the Regulations is re- la version francaise du méme reglement est remplacé par
placed by “Article”. « Article ».

(3) The portion of item 12 of the table to paragraph (3) La colonne | de larticle 1Z du tableau de lalinéa
B.01.010(3)b) in column I? of the Regulations is replaced by B.01.010(3h) du méme réglement est remplacée par ce qui
the following: suit :

1 CR.C,c.870 L C.R.C., ch. 870
2 SOR/91-124 2 DORS/91-124
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Column | Colonne |

Item Ingredient or Component Article Ingrédient ou constituant

12. milk coagulating enz/mes fromAspergillus oryza&®ET-1 12. enz/mes cogulant le laitqui proviennent déAspergillus oryzae
(pBoel777),Endothia parasitica, Mucor miehéCoong and RET-1 pBoel777),Endothia parasiticaMucor miehe{Coong et
Emerson) oMucor pusillus Lindt Emerson) oMucor pusillus Lindt

2. Paragraph B.08.033(3})° of the Regulations is replaced 2. L'alinéa B.08.033(3%)° du méme réglement est remplacé
by the following: par ce qui suit :

(@ milk coaulating enzmes derived fromMucor miehei a) les engmes cogulant le laitqui proviennent deMucor mie-
(Coongr and Emerson)Mucor pusillus Lindtor Aspergillus hei (Coong et Emerson), d&ucor pusillus Lindtou deAs-
oryzae RET-1 (©Boel777), Clymosin A derived fromEs- pergillus oryzaeRET-1 ©Boel777), la chmosine Aprovenant
cherichia coliK-12, GE81 pPFZ87A), Clymosin B derived  de Escherichia coliK-12, GE81 pPFZ87A), la clgmosine B
from Aspergillus nigewvar.awamorj GCC0349 §GAMpR) or provenant de Aspergillus niger var. awamori GCCO0349
from Kluyveromyces marxianuar. lactis, DS1182 pKS105), (PGAMPR) ou de Kluyveromyces marxianuvar. lactis,
protease derived fromlicrococcus caseolyticupepsin, rennet DS1182 pKS105), laprotéaseprovenant deMicrococcus ca-
or bovine rennet, in the manufacture ofyatheese to which  seolyticus la pepsine, laprésure et lgrésure bovine, dans la

subsection (1) @plies; fabrication d’un fromge visé ayaragraphe (1);
3. Paragraph B.08.034(2})° of the Regulations is replaced 3. L'alinéa B.08.034(2%)° du méme réglement est remplacé
by the following: par ce qui suit :

(a) lipase, pepsin, rennet, milk cagulating enzymes derived @) la lipase, lgpepsine, laprésure, les erymes cogulant le lait
from Mucor miehei(Coong and Emerson)Mucor pusillus qui proviennent deMucor miehei(Coong et Emerson), de
Lindt or Aspergillus oryzaeRET-1 pBoel777), Clymosin A Mucor pusillus Lindt ou de Aspergillus oryzae RET-1
derived from Escherichia coliK-12, GE81 pPFZ87A) or (pBoel777), la chmosine A provenant deEscherichia coli
Chymosin B derived fromAspergillus nigervar. awamorj K-12, GE81 pPFZ87A) et la chmosine Bprovenant deAs-
GCC0349 pGAMpR) or fromKluyveromyces marxianugr. pergillus niger var. awamorj GCC0349 §GAMPpR), ou de

lactis, DS1182 pKS105); and Kluyveromyces marxianuar. lactis, DS1182 pKS105);
4. Subparagraph B.08.05X)(v)* of the Regulations is re- 4. Le sous-alinéa B.08.0%)(v)* du méme réglement est
placed by the following: remplacé par ce qui suit :

(v) milk coaulating enzmes derived fromMucor miehei (v) des engmes cogulant le laitqui proviennent deMucor
(Coong and Emerson)Mucor pusillus Lindtor Aspergillus miehei (Coong et Emerson), d&ucor pusillus Lindtou de
oryzaeRET-1 pBoel777), in an amount consistent wgbod Aspergillus oryzaeRET-1 pBoel777), engquantité conforme

manufacturig practice, aux bonnegpratiques industrielles,
5. Subparagraph B.08.07#)(ix)° of the Regulations is re- 5. Le sous-alinéa B.08.0Bj(ix)° du méme réglement est
placed by the following: remplacé par ce qui suit :

(ix) milk coagulating enzmes derived fromMucor miehei (ix) des engmes cogulant le laitqui proviennent deMucor
(Coongr and Emerson)Mucor pusillus Lindtor Aspergillus miehei (Coong et Emerson), d&ucor pusillus Lindtou de
oryzaeRET-1 pBoel777), in an amount consistent wgbod Aspergillus oryzaeRET-1 pBoel777), enguantité conforme
manufacturig practice, aux bonnegpratiques industrielles,

6. The portion of item M.1 of Table V to section B.16.100 of 6. La colonne Il de l'article M.1 du tableau V de l'arti-
the Regulations in column Il is amended by adding the follow- cle B.16.100 du méme réglement est modifié par adjonction,
ing after the words “Mucor pusillus Lindt by pure culture aprés « Mucor pusillus Lindt par fermentation de culture

fermentation process”: pure », de ce qui suit :
Column Il Colonne Il
Item No.  Permitted Source Article Source permise
M.1 or Aspergillus oryza®ET-1 (pBoel777) M.1 ou Aspergillus oryza®ET-1 (pBoel777)

7. The French version of the Regulations is amended by 7. Dans les passages suivants de la version fcaise du
replacing the words “poste” and “poste 1 with the word méme réglement, « poste » ou « posté n est remplacé par
“article” in the following provisions, with such modifications « article », avec les adaptations nécessaires :

as the circumstances require: a) l'alinéa B.01.010(3});
(a) paragraph B.01.010(3)&); b) la colonne | de larticle 7.2 du tableau de lalinéa
(b) column | of Item 7.2 in the table to paragraph B.01.010(3W);
B.01.010(3)k); ¢) l'article B.09.010;
(c) section B.09.010; d) I'en-téte du tableau de I'article B.13.010.1;
(d) the heading of the table to section B.13.010.1; e) 'en-téte du tableau de I'article B.13.060;
(e) the heading of the table to section B.13.060; f) I'en-téte du tableau du titre 14 de la partie B, qui suit

I'article B.14.090;

3 SOR/95-183 3 DORS/95-183
* SOR/94-212 4 DORS/94-212
® SOR/92-197 5 DORS/92-197
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(f) the heading of the table to division 14 of Part B after
section B.14.090;

() column I of subitem C.1(3) of table V to sec-
tion B.16.100;

(h) the heading of table Il to division 25 of Part B after sec-
tion B.25.062;

(i) the heading of the table to division 26 of Part B after
section B.26.005.

COMING INTO FORCE

g) la colonne Ill du paragraphe C.1(3) du tableau V de
I'article B.16.100;

h) 'en-téte du tableau Il du titre 25 de la partie B, qui suit
I'article B.25.062;

i) 'en-téte du tableau du titre 26 de la partie B, qui suit
I'article B.26.005.

ENTREE EN VIGUEUR

8. These Regulations come into force on the date on which 8. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son

they are registered.

[48-1-0]

enregistrement.

[48-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1066)

Statutory Authority
Food and Drugs Act

Sponsoring Department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

Description

Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1066)

Fondement Iégislatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministere de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

Description

This schedule of amendment to theod and Drug Regula- La présente annexe de modificationsRéglement sur les ali-
tions proposes that: (1) the current voluntdortification of flour ments et droguegroposeque : (1) I'addition d’acide fojue a la
and enrichedpasta with folic acid be chged to a mandatgr farine et auxpates alimentairegqui est actuellement facultative,
requirement; and (2) the Canadian levels of nutrient addition $oit obligatoire; etque (2) les taux canadiens d’enrichissement de
flour and enrichegbasta be harmonized with those of the Uniteth farine et depéates alimentaires soient harmonisés sur ceux des
States. Etats-Unis.

(1) Folic Acid (1) Acide folique

Recent research has demonstrated that there is a relgtionshDes recherches récentes ont démouifié y avait un lien entre
between an increased intake of the B vitamin, folic acid, Babsomption plus élevée d'acide fajue, une vitamine du
women for a few weeks before and after cqtiom, and a re- groupe B, par les femmespendant lesquelques semainegui
duced risk of neural tube defects (NTDs) suchpisashifida in  préceédent etjui suivent la conggtion, et une réduction du gee
newborn infants. Congaently, on December 25, 1996,gda- de malformations du tube neural, ¢gle le pina-bifida, chez les
tions werepublished in theCanada GazettePart Il, whichpro- nouveau-nés. Des gements ont donc étpubliés dans la Par-
vided for the ptional addition of folic acid to flour at a maxi-tie Il de la Gazette du Canadde 25 décembre 1996 afin
mum level of 0.15 milgram per 100grams and tgpasta at a d’autoriser I'addition facultative d’acide folie a la farine a un
maximum level of 0.27 miljramper 100grams. taux maximal de 0,15 miframmepar 100grammes et aupates

alimentaires a un taux maximal de 0,27 midimme par
100grammes.

The qtimal level of folic acid fortification forpreventirg On ne connaipas encore le niveayptimal d’enrichissement a
NTDs is agyet unknown. The United States has chosen levels tliatide foligue nécessairg@our prévenir les malformations du
are considered to be safe for gpterm consumtion by all seg- tube neural. Le&tats-Unis ont pté pour des concentratiorgli
ments of thepopulation and that will impprove dietay folic acid sont considérées comme sansgdgpour une consommation a
intakes of women who could becomegnant. the Dpartment of long termepar tous les ggnents de Igpopulation etqui améliore-
Health believes it is in the interest wiiblic health to harmonize ront les @ports en acide foljue alimentaire des femmegi
with the United States (U.S.) levels and to make the additionpmfurraient étre enceintes. Le ministére de la Santé egqtifitest
folic acid mandatar in both flour and enrichegdasta. The folic dans l'intérét de la sanfblique de s’aljner sur les concentra-
acid intakes of a gnificant proportion of Canadian women tendtions établies auktats-Unis et de rendre I'addition de I'acide
to be lower than recommended fgeneral nutritional health asfolique oblgatoire dans la farine et lgstes alimentaires. Les
well as for theprevention of neural tube defects. This actioapports en acide fodjue d’'uneproportion importante des Cana-
would, therefore, be consistent with thep@gment of Health’s diennes tendent a étplus faiblesque ceux recommandémur
policy on the fortification of food tgrevent or correct a defi- assurer une bonne santé nutritionngimérale et Igrévention
cieng of a nutrient in pecific groups of thepopulation. des malformations du tube neural. Cette mesure serait donc com-

patible avec lapolitique générale du ministére de la Santé sur
I'enrichissement alimentairgui vise aprévenir ou a corger une
carence nutritive dans dgsoupes pécifiques de Igopulation.

(2) Harmonization (2) Harmonisation

Currently, the Canadian levels of addition of nutrients to flour A I'heure actuelle, les taux canadiens d’addition d’éléments
and enrichegbasta are epressed as rges to allow for overges nutritifs a la farine et augates alimentaires enrichies sonprex
and to accomodate inherent variations in the levels of the nutnés enplages de valeurs afin degermettre les excédents et de
ents in the flour, whereas, in the United States, the enrichmprendre en copte les variations inhérentes dans les concentra-
level is exressed as a gfe value. This pproachpermits rea- tions d’éléments nutritifs dans la farine, algt8aux Etats-Unis,
sonable oveges of vitamins and minerals within the limits ofle taux d’enrichissement est@mé en valeur umgue. Cette e
good manufacturig practice; will insure that the gaired levels proche permet des excédents raisonnables de vitamines et de



Le 29 novembre 1997

Gazette du Canada Partie | 3703

of the added nutrients are maintained tiglmut the epected

minéraux a l'intérieur des limites des bonmeatiques de fabri-

shelf life of the flour andpasta under normal distribution andcation; elle garantira que les taux muis d’éléments nutritifs
storaye, and will allow for the variation in the amount of nutrientgjoutés seront maintenus tout audate lapériode de conserva-

naturaly present in the flour. The Partment of Health igro-
posing to amend the Rpilations topermit the levels of all nutri-

tion de la farine et depates dans des conditions normales de
distribution et d’entrposaye etpermettra les variations inhérentes

ents used in Canadian enrichment of these commodities todbes lesquantités d’éléments nutritifprésents a I'état naturel
adusted and eressed as a gfe value in order to harmonizedans les farines. Le ministére de la Sgmtpose de modifier le

with U.S. standards. The followgntable gecifies the current
ranges and theroposed sigle levels for the added nutrienter
100grams of flour.

Nutrient Present Raye Prgosed Sigle Value
Thiamine 0.44t0 0.77 0.64
Riboflavin 0.27 t0 0.48 0.40
Niacin or niacinamide 3.5t06.4 5.3
Folic acid 0.04 to 0.15 0.15
Iron 2.9t04.3 4.4
Vitamin B6 0.25t00.31 0.31
d-Pantothenic acid 1.0t01.3 1.3
Magnesium 150 to 190 190
Calcium 110 to 140 140
Alternatives

Under theFood and Drug Regulationgprovision for addition
of nutrients to food can oplbe accommodatedybregulatory
amendment. Maintaingithe statugjuo of voluntay fortification
with folic acid was riected as not all flour anghsta will be for-

Réglement afin depermettreque les taux de tous les éléments
nutritifs goutés au Canadaour enrichir ces denrées soiepis
tés et eprimés en valeur ugue, aux fins d’harmonisation avec
les Etats-Unis. Le tableau cipees présente leplages de valeurs
actuelles et les valeurs gnies proposéespour les éléments nu-
tritifs par portion de 10@rammes de farine.

Elément nutritif Plae actuelle Valeur ugue proposée

Thiamine 0,44 340,77 0,64

Riboflavine 0,27 20,48 0,40
Niacine ou niacinamide 3,5a6,4 53

Acide fglie 0,04 20,15 0,15

Fer 29a4.3 4.4

Vitamine B6 0,25a0,31 0,31
Acidealatothénjue 1,0a1,3 1,3

\gaésium 150 a 190 190

Calcium 110 a 140 140

Solutions envisagées

Le Reglement sur les aliments et drogpesvoit que I'addition
d’un élément nutritif & un aliment meut étre autoriségque par
une modification de la glementation. Le maintien du stajuo,
soit I'enrichissement volontaire, a étgate, car il nepermettrait

tified with folic acid and this would not address the need of Cpas d’enrichir en acide fajue la totalité des farines et deftes
nadian women with low intakes of folic acid who will becomalimentaires et de péndre aux besoins des femmes canadiennes

pregnant. Maintainiig the statugjuo of providing for rarges was
rejected since wiring a sirgle level wouldprovide consumers

ayant de faibles @ports en acide fofjue avant ungrossesse. De
méme, il a été décidé de mhus permettre différents niveaux

with flour andpastaproducts of more consistent nutritional valued’addition des éléments nutritifs, car l'pmsition d’'un niveau

Benefits and Costs

Theseproposed amendments will benefit thablic generaly,
and particulary women who will becomeregnant. Simulated
dietay intake analses have indicated that the agerantake of
folic acid from this level of fortification will be increased bp-
proximately 30—-50percent for women of child-beagrege, with-

unique donnera aux consommateurs des farines epéates ali-
mentaires a valeur nutritionneldus constante.

Avantages et colts

La modification aura des avagespour lapopulation engéné-
ral et, plus particulierementpour les femmes a la veille d’'une
grossesse. Des agaks effectuées sur des rations alimentaires
simulées révélentue I'gpport moyen en acide foljue obtenu
grace a ce niveau d’enrichissementgmaentera d’environ

out posing a risk to thegeneralpublic. However, the need to 30 p. 100 a 5Qp. 100 chez les femmes egeadeprocréer, sans

counsel women who amganning a pregnang to take folic acid

poser de rigue pour lapopulationgénérale. Toutefois, la nécessi-

suplements will remain. The U.S.gelatoly authorities estimate té de conseiller aux femmegi planifient unegrossesse dpren-
that the new level of fortification will reduce the number of NTDdre des sppléments d'acide fotiue demeurera. Les autorités de
affectedpregnancies i 6—31percent in the United States. Similaréglementation deskEtats-Unis estimentque le nouveau taux

benefits mght be epected in Canada.

d’enrichissement réduira deps 100 a 31p. 100 le nombre des
grossesses touchéear des malformations du tube neural aux
Etats-Unis. Onpourrait s’attendre a des taux de réduction du
méme ordre au Canada.

At present, rquirements in Canada and the United States forA I'heure actuelle, les egénces au Canada et aux Etats-Unis

enriched flour ancpasta are considered to bguevalent. How-

pour la farine et lepates alimentaires enrichies sont considérées

ever, harmonization with the gjle levels of nutrients of the U.S.comme @uivalentes. Toutefois, I’harmonisation avec les nou-
regulations will avoid confusion and facilitate the manufacture eeaux taux umjues de la rglementation américaine évitera les

theseproducts.

ppssibilités de mgrise et facilitera la fabrication dgwoduits
VisSés.

The cost of administerqntheseproposed amendments to the L'application des modificationproposées ne devrafias oc-

Regulations is not antipated to be ghificantly greater than the
cost of administerig the existig Regulations. Corpliance costs
for industy may be increased in order to ensure theuieed lev-

els of folic acid in flour are achieved.

casionner d’agmentation sensible des mhsespour le gouver-
nement fédéral. L'industriepourrait devoir agmenter ses
dépenses au clpitre de la mise en conformité afin d’étre en me-
sure degarantir laprésence des tauxqeis d'acide folque dans

la farine.
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Consultation Consultations

Between June and ftember 1996, consultation was con- Entrejuin et sgtembre 1996, nous avons consulté les minote-
ducted with millers, bakers and other food manufacturers, indugs, les boulageries et d’autres fabricants de denrées alimen-
try associations, healfprofessional associationprovincial gov- taires, des associations manufacturieres, des associations de
ernments and members of theblic. There wageneral spport professionnels de la santé, lgsuvernementgprovinciaux et le
for the proposal to increase the level of folic acid added to floypublic. La proposition visant a agmenter le niveau d’enrichis-
andpasta and to harmonize with the U.Syulations. sement de la farine et deates alimentaires en acide fple et

d’harmoniser ce niveau d’enrichissement avec celui Etats-
Unis a alors recueilli 'assentimegénéral de toutes lgzarties
consultées.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment receives finppeoval, conpliance Si on pprouve de fgon définitive la modificatiorproposée, la
will be monitored § ongoing domestic and iport ingection conformité aux lois sera vérifiée dans le cadre pegram-

programs. mes permanents d’ingection des denrées canadiennes et des
importations.
Contact Personne-ressource

The Director, Bureau of Food Bdatory, International and Le Directeur, Bureau de lagiémentation sur les aliments, les
Interagengy Affairs, Department of Health, Address Loca-affaires internationales et intgences, Ministére de la Santé,
tor 0702C, Ottawa, Ontario K1A 0L2, (613) 957-182&dice d’adresse 0702C, Ottawa (Ontario) K1A 0OL2, (613) 957-
(Telephone), (613) 941-3537 (Facsimile). 1828 (télghone), (613) 941-3537 (télgueur).

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 thk®od and Drugs Ac¢tto en vertu duparagraphe 30(1) de ld oi sur les aliments et dro-
make the annexe®&egulations Amending the Food and Drugues sepropose deprendre leReglement modifiant le Réglement
Regulation{1066) sur les aliments et drogu€s066),ci-apres.

Interestedpersons mya make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed amendments to the Director, Bureau of FoogulRRe projet de rglement dans les 7urs suivant lgoublication du
tory, International and Integengy Affairs, Health Canada, Health présent avis au Directeur, Bureau de lagglBé@entation sur les
Protection Buildiig, Postal Locator 0702C, Ottawa, Ontari@liments, les affaires internationales et imgerees, Santé
K1A 0L2, within 75 dgs after the date opublication of this Canada, Immeuble de f@otection de la santé, Indice d’adresse
notice. All such rpresentations should cite tlfizanada Gazette 0702C, Ottawa (Ontario) K1A OL2. lls soptiés dY citer la Par-
Part |, and the date gfiblication of this notice. tie | de laGazette du Canadet la date deublication duprésent

avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that lls doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepgursuant 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, emrécisant les motifs et Ipériode de non-
sentations should also fatiate theparts thereof for which there divulgation.
is consent to disclosupairsuant to théccess to Information Act

November 20, 1997 Le 20 novembre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
AND DRUG REGULATIONS (1066) ALIMENTS ET DROGUES (1066)
AMENDMENTS MODIFICATIONS
1. (1) Paragraph B.13.001d)" of the Food and Drug Regu- 1. (1) L’alinéa B.13.00)" du Réglement sur les aliments et
lations” is replaced by the following: drogueg est remplacé par ce qui suit :
(d) shall contain in 10@rams of flour d) doit renfermerpar 100grammes de farine :
(i) 0.64 milligram of thiamine, (i) 0,64 milligramme de thiamine,
(i) 0.40 milligram of riboflavin, (i) 0,40 milligramme de riboflavine,
(iii) 5.30 milligrams of niacin or niacinamide, (iii) 5,30 milligrammes de niacine ou de niacinamide,

1 SOR/78-698 ! DORS/78-698
2 C.R.C.,c.870 2 C.R.C.,ch. 870
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(iv) 0.15 milligram of folic acid, and (iv) 0,15 milligramme d’acide fofjue,
(v) 4.4 milligrams of iron; (V) 4,4 milligrammes de fer;
(2) Subparagraph B.13.001)(xv)® of the Regulations is (2) Le sous-alinéa B.13.0@)(xv)® du méme réglement est
replaced by the following: remplacé par ce qui suit :
(xv) in 100grams of flour (xv) par 100grammes de farine :
(A) 0.31 milligram of vitamin B, (A) 0,31 milligramme de vitamine £
(B) 1.3 milligrams ofd-pantothenic acid, and (B) 1,3 milligramme d’acide gpantothénjue,
(C) 190 milligrams of mgnesium; and (C) 190 milligrammes de ngnésium;
(3) Paragraph B.13.001f)* of the Regulations is replaced by  (3) L’alinéa B.13.00F)* du méme réglement est remplacé
the following: par ce qui suit :

() may contain calcium carbonate, edible bone meal, chalkf) peut contenir du carbonate de calcium, de la farine d’os co-

(B.P.),ground limestone or calcium ghlate in an amount that mestible, de la craie (B.P.), du calcaireydr@u du sulfate de

will provide in 100grams of flour 140 milgrams of calcium. calcium, emuantité suffisant@our que 100grammes de farine
contiennent au moins 140 mgtammes de calcium.

2. Section B.13.002 of the Regulations is replaced by the 2. L’article B.13.002 du méme réglement est remplacé par
following: ce qui suit :

B.13.002. Notwithstandig section B.13.001, flour, white B.13.002.Malgré I'article B.13.001, il n'espas nécessaimgue
flour, enriched flour or enriched white flour, used in or sold fda farine, la farine blanche, la farine enrichie ou la farine blanche
the manufacture ofluten or starch is not geired to contain enrichie utilisée ou vendupour la fabrication degluten ou
added thiamine, riboflavin, niacin, folic acid or iron. d’amidon renferme de la thiamine, de la riboflavine, de la niacine,

de I'acide folgue ou du fer jputés.

3. (1) Subparagraph B.13.022i(ii)° of the Regulations is 3. (1) Le sous-alinéa B.13.02ii)*> du méme réglement est

replaced by the following: remplacé par ce qui suit :
(i) in 100 grams of bread, (i) par 100grammes d@ain, au moins :
(A) 0.40 milligram of thiamine, (A) 0,40 milligramme de thiamine,
(B) 0.24 milligram of riboflavin, (B) 0,24 milligramme de riboflavine,
(C) 3.3 milligrams of niacin or niacinamide, (C) 3,3 milligrammes de niacine ou de niacinamide,
(D) 0.10 milligram of folic acid, and (D) 0,10 milligramme d’acide fotjue,
(E) 2.76 milligrams of iron; (E) 2,76 millgrammes de fer;
(2) Paragraph B.13.02X)° of the Regulations is replaced (2) L'alinéa B.13.022)° du méme réglement est remplacé
by the following: par ce qui suit :
(c) may contain, in 10@rams of bread, ) peut contenipar 100grammes deain, au moins :
(i) 0.14 milligram of vitamin B, (i) 0,14 milligramme de vitamine
(i) 0.6 milligram ofd-pantothenic acid, (i) 0,6 milligramme d’acide gpantothénjue,
(iii) 90 milligrams of mgnesium, and (iii) 90 milligrammes de ngnésium,
(iv) 66 milligrams of calcium; and (iv) 66 milligrammes de calcium;
4. Subsection B.13.052(2pf the Regulations is replaced by 4. Le paragraphe B.13.052(%) du méme réglement est
the following: remplacé par ce qui suit :

(2) No person shall neresent an alimentaipaste as “enriched” (2) Il est interdit deprésenter unepate alimentaire comme
unless the alimentarpaste contains added thiamine, riboflaving enrichie » a moingu’elle ne renferme unguantité goutée de
niacin, folic acid and iron, in accordance with the table to thisiamine, de riboflavine, de niacine, d'acide dolé et de fer con-

section. forme au tableau dprésent article.

5. The portion of item 4 of the table to section B.13.052 of 5. La colonne I° de larticle 4 du tableau de Iarti-
the Regulations in column If is replaced by the following: cle B.13.052 du méme réglement est remplacée par ce qui suit :

Column Il Colonne Il
Item Minimum Amount per 100 g of Alimentary Paste Article Quantité minimale par 100 g de la pate alimentaire
4. 0.20 mg 4. 0,20 mg
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

6. These Regulations come into force on the date on which 6. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son

they are registered. enregistrement.
[48-1-0] [48-1-0]

3 SOR/96-527 ° DORS/96-527
4 SOR/89-145 4 DORS/89-145
Z SOR/89-198 ° DORS/89-198

SOR/94-37 5 DORS/94-37
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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (1072) drogues (1072)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministéere responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

A submission has been received for the use of iron oxide as &ne présentation a été gee demandantue soit autorisée
colouring agent in edible collgen film used on Black Forest ham.'utilisation de I'oxyde de fer comme colorant dansgellicule
The traditional black exterior on Black Forest ham will be easieollagéne comestible utilisée sur Igambons forét noire. Le fini
and more economical tproduce in this manner thary liradi- noir traditionnel degambons forét noire sera aingus facile et
tional methods. plus éconorgue a obtenigue par les méthodes habituelles.

Provision currenyl exists in theFood and Drug Regulations Le Réglement sur les aliments et drogaesorise actuellement
for the use of iron oxide as a colowgiagent in a number of I'usage de I'oxyde de fer comme colorant dans un certain nombre
foods but does not include callen film. However, this use is d'aliments, maigpas dans lgellicule collagéne. Cpendant, cet
permitted in the United States and in member countries of thesge estpermis auxEtats-Unis et dans lepays membres de
Eurgoean Union. I'Union eurgpéenne.

This additional use of iron oxide was evaluated from the stand-Cet usge additionnel de l'oxde de fer a été évalué des
point of safey and efficag in accordance with section B.16.002oints de vue de sa slreté et de son efficacité conformément a
of the Food and Drug Regulationdt was concluded that this I'article B.16.002 duReglement sur les aliments et droguégn
new use would ngtose either health or fraud risk to consumers.a été conclugue cet usge additionnel ngrésente aucun dger

pour la santé des consommateurs ni aucluqueigle fraudgpour
ceux-ci.

This proposed amendment wifirovide for the use of iron ox- La modification proposée permettra I'utilisation de I'oyde
ide as a colourig agent in edible collgen film for thepurposes de fer comme colorant dans fellicule de collgéne aux fins
outlined above at levels consistent witbobd manufacturig susmentionnées selon une concentration padilsle avec les
practice”. « bonnesgpratiques industrielles ».

Alternatives Solutions envisagées

Under theFood and Drug Regulationsg new use for anpa En vertu duRéglement sur les aliments et droguesgamme
proved food additive can onlbe accommodatedyhlregulatoly des utilisations d’'un additif alimentairgp@ouvé nepeut étre
amendment. Maintaingn the statusquo was rgected, as this élamgie que par une modification au Rfement. Le maintien du
would dery the use of a food additive which is beneficial to bothtatuquo a été neté, car il emécherait une nouvelle utilisation
the food indusy and consumers. d'un additif alimentaire awrofit tant de I'industrie alimentaire

que des consommateurs.

Benefits and Costs Avantages et colts

This use of iron oxide in edible cofjan film will benefit both Cet usge proposé de I'oyde de fer dans Ipellicule collagéne
consumers and the industoy reducirg the cost and facilitatin comestible sera avamgguse tanpour l'industrie alimentairgue
the manufacturig of Black Forest hams. pour les consommateurs, car elle réduira le colt de fabrication et
facilitera laproduction degambons forét noire.

It is not anticpated that there will be gnincreased costs to L'application de la modification ne devrait occasionner aucune
government from the administration of this amendment to thegmentation de colfgour legouvernement.
Regulations.

Convpliance costs are not a factor, as the use of iron oxide b Les codts liés a la mise en conformité n’entygad en lgne de
manufacturers in edible cofian film is gtional. conpte, puisque I'utilisation de I'oyde de ferpar les fabricants
dans lgpellicule collayene est facultative.
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Consultation Consultations

This proposed amendment was devadd in consultation with  La présente modification a été élaborée en consultation avec la
the firm makig the submission and falls within the Routindirme qui en a fait la demande et releve des Modifications
Enablig Amendments under thEood and Drug Regulations habilitantes courantes emication du Reglement sur les ali-
Food Additives announced in ti897 Federal Regulatory Plan ments et drogues Additifs alimentaires, annoncées dans les

Projets de réglementation fédérale de 1997

The Canadian Food Ipsction Ageng/ was consulted and has L'A gence canadienne d’ipsction des aliments a été consultée
no ohection to thigproposal. et s’est déclarégénéralement favorable a la modification.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment is guted, conpliance will be Si la modificationproposée est agiwée, le repect de la ré-
monitored ly ongoing domestic and iport ingectionprograms.  glementation sera vérifié dans le cadre gesgrammesperma-
nents d'inpection des denrées alimentaires canadiennes et des
importations.

Contact Personne-ressource

The Director, Bureau of Food Baatory, International and Le Directeur, Bureau de lagiémentation sur les aliments, les
Interageng Affairs, Department of Health, Address Loca-affaires internationales et intgences, Ministére de la Santé,
tor 0702C, Ottawa, Ontario K1A 0L2, (613) 957-182&dice d’adresse 0702C, Ottawa (Ontario) K1A 0L2, (613) 957-
(Telephone), (613) 941-3537 (Facsimile). 1828 (télghone), (613) 941-3537 (télgueur).

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 ld oi sur les aliments et dro-
the annexedRegulations Amending the Food and Drug Regulaues sepropose deprendre leRéglement modifiant le Réglement
tions (1072). sur les aliments et drogues (107&igores.

Interestedpersons my make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Director, Bureau of FoodgRitoly, projet de rglement, dans les 7®urs suivant la date daublica-
International and Integeng Affairs, Health Canada, Healthtion du présent avis, au Directeur, Bureau de lgleénentation
Protection Buildig, Room 200, Address Locator 0702C, Tunsur les aliments, les affaires internationales et igéerees, Santé
ney's Pasture, Ottawa, Ontario K1A OL2, within 75ydafter the Canada, Immeuble de fmotection de la santé, Piece 200, Indice
date ofpublication of this notice. All such peesentations should d’adresse 0702C, Pré TunneOttawa (Ontario) K1A OL2. lIs
cite theCanada GazettePart |, and the date ptiblication of this sontpriés dy citer la Partie | de I&azette du Canadet la date
notice. depublication duprésent avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that lIs doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepgursuant 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’autre part, leguelles sont soustraites a la
the reason wnthoseparts should not be disclosed and pieeiod divulgation en vertu de cette loi, notamment aux termes des arti-
during which thoseparts should remain undisclosed. Theree cles 19 et 20, emrécisant les motifs et Ipériode de non-
sentations should also atiate theparts thereof for which there divulgation.
is consent to disclosupairsuant to théccess to Information Act

November 20, 1997 Le 20 novembre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
AND DRUG REGULATIONS (1072) ALIMENTS ET DROGUES (1072)
AMENDMENT MODIFICATION

1. Item 1 of Table Il to section B.16.100 of thd-ood and 1. Les colonnes Il et Ill de l'article 1 du tableau Il de
Drug Regulations is amended by adding in columns Il and larticle B.16.100 du Réglement sur les aliments et drogties
I, after subitem (8), the following: sont modifiées par adjonction, aprés le paragraphe (8), de ce

qui suit :

! C.R.C.,c. 870 ! C.R.C., ch. 870
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Column Il Column Ill Colonne II Colonne I
Item
No. Permitted in or Upon Maximum Level of Use Article Permis dans ou sur Limites de tolérance
1. (9) Edible collgen film (iron oxide (9) Good Manufacturing Practice 1. (9) Pellicule de collgene comestible(9) Bonnes pratiques industrielles
only) (oxyde de fer seulement)
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

2. These Regulations come into force on the date on which 2. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.

[48-1-0] [48-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1078)
Statutory Authority

Food and Drugs Act

Sponsoring Department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

Description

A submission has been receivegl the Dgpartment of Health
for the use of 4-hgiresorcinol as a substitute for phltes to

Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1078)
Fondement législatif

Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

Description

Le ministere de la Santé agreune demandpour que soit au-
torisée I'utilisation de la 4-hgkésorcine comme substitut aux

inhibit the formation of blackmot (melanosis) on fresh and fro-sulfites pour prévenir le noircissement des crustacés frais ou

zen crustaceans.

Provision currenyl exists in theFood and Drug Regulations

corgelés.
Le Réglement sur les aliments et drogaesorise actuellement

for the use of sphiting agents as melanosis inhibitors in crustaFusage de sulfitepour prévenir le noircissement dans les crusta-

ceans. Apresent, there is nprovision in the Rgulations for the
use of 4-heylresorcinol in crustaceans oryanther food. How-
ever, thisproposed use ipermitted in several countries, includin
the United States and Australia.

cés. Actuellement, selon les pisitions du Rglement, l'usge

de la 4-heylrésorcine n'espaspermis dans les crustacés ni dans
aucun autre aliment. @endant, I'utilisatiorproposée espermise
dansplusieurspays, dont lektats-Unis et I'Australie.

This use of 4-hefresorcinol was evaluated from the stand- Cet usge de la 4-hedrésorcine a été évaliguant a sa slreté
point of safey and efficag, in accordance with section B.16.00Z%t a son efficacité, conformément a I'article B.16.002R#gle-
of the Food and Drug Regulationdt was concluded that this ment sur les aliments et drogudsa été conclugue cet usge
proposed use would nopose either health or fraud risk toproposé neprésentepas de dager pour la santé des consomma-

consumers.

This proposed amendment wilprovide for the use of 4-

teurs ni de rigue de fraud@our ceux-ci.
La modification proposée permettra ['utilisation de la 4-

hexylresorcinol as a melanosis inhibitor in fresh and frozen crusexylrésorcinepour prévenir le noircissement des crustacés frais

taceans at levels consistent witppbd manufacturig practice”
with residues in the ediblgortion of the uncookegroduct not
exceedig 1.0p.p.m.

Alternatives
Under theFood and Drug Regulationsa new food additive

can ony be accommodatedylregulatoly amendment. Maintain-

ing the statugjuo was rgected as this would dgrthe use of a
food additive which is beneficial to both the food indysind
consumers.

Benefits and Costs

This proposed use of 4-hgkesorcinol in crustaceans will

benefit both consumers and the indydly providing an alterna-
tive melanosis inhibitor that would be seen as h@egignificant
benefit to syphite sensitive individuals.

It is not anticpated that there will be gnincreased costs to

ou corgelés a des taux cqratibles avec les « bonngsatiques
industrielles », les résidus dansgdartie comestible dyroduit
non cuit ne devargas excéder 1,partie par million.

Solutions envisagées

Dans le cadre diRéglement sur les aliments et drogues
nouvel additif alimentaire ngeut étre autorisque par voie d’'une
modification au Rglement. Le maintien du statuo a été neté,
car il enpécherait I'utilisation d’'un nouvel additif alimentaiggi
présente des avamgs tantpour l'industrie alimentairgue pour
les consommateurs.

Avantages et codts

Cet usge proposé de la 4-hgirésorcine dans les crustacés se-
ra avantgeux tantpour I'industrie alimentaireue pour les con-
sommateurs, car il peésente une autredan deprévenir le noir-
cissementui serapergue comme un avarga importantpour les
personnes sensibles aux sulfites.

L’application de la modification ne devrait occasionner aucune

Government from the administration of this amendment to thegmentation de colfgour le Gouvernement.

Regulations.

Conpliance costs are not a factor, as the use of #thex Les colts liés a la mise en conformité de I'industrie n’entrent

resorcinol as a melanosis inhibitor jstional.

pas en lgne de comte, puisque l'utilisation de la 4-hept-
résorcingpour prévenir le noircissement est facultative.
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Consultation Consultations

This proposed amendment was devadd in consultation with  La présente modification a été élaborée en consultation avec la
the firm makig the submission and falls within the Routindirme qui en a fait la demande et reléve des Modifications habili-
Enablig Amendments under thEood and Drug Regulations tantes courantes emmication duRéglement sur les aliments et
Food Additives announced in ti897 Federal Regulatory Plan drogues: Additifs alimentaires, annoncées dans R¥sjets de

réglementation fédérale de 1997

The Fisheries Council of Canada and th@@tment of Fisher-  Le Conseil canadien dggches et le ministére des Péches et
ies and now the Canadian Fooddestion Ageng/, were con- des Océans, maintenant §@&nce canadienne d’ipsction des
sulted and have no fExtions to thigproposal. aliments, ont été consultés et n'ont formulé aucungabbn

contre la modification.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment is guted, conpliance will be Si la modificationproposée est agée, le regect de la réle-
monitored ly ongoing domestic and iport ingectionprograms.  mentation sera vérifié dans le cadre gesgrammespermanents
d’inspection des denrées alimentaires canadiennes et des
importations.

Contact Personne-ressource

The Director, Bureau of Food Baatory, International and Le Directeur, Bureau de lagiémentation sur les aliments, les
Interageng Affairs, Department of Health, Address Locatoraffaires internationales et intgences, Ministere de la Santé,
0702C, Ottawa, Ontario K1A 0L2, (613) 957-1828 (phlene), Indice d’adresse 0702C, Ottawa (Ontario) K1A OL2, (613) 957-
(613) 941-3537 (Facsimile). 1828 (télghone), (613) 941-3537 (télgueur).

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 Regulagues sepropose deprendre leRéglement modifiant IRéglement
tions (1078) sur les aliments et drogues (1078igores.

Interestedpersons mya make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Director, Bureau of FoodgRktoly, projet de r@lement, dans les 7@urs suivant Igpublication du
International and Integeng Affairs, Health Canada, Healthprésent avis, au Directeur, Bureau de |laglB@entation sur les
Protection Buildiig, Room 200, Address Locator 0702C, Ottawaliments, les affaires internationales et injereces, Immeuble de
Ontario K1A 0L2, within 75 dgs after the date gfublication of la protection de la santé, Piéce 200, Indice d’adresse 0702C, Pré
this notice. All such naresentations should cite tfganada Ga- Tunneg, Ottawa (Ontario) K1A OL2. lls sorgriés dy citer la
zette Part I, and the date piiblication of this notice. Partie | de laGazette du Canadat la date deublication dupré-

sent avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that lIs doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepgursuant 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’autre part, leguelles sont soustraites a la
the reason withoseparts should not be disclosed and gieeiod divulgation en vertu de cette loi, notamment aux termes des
during which thoseparts should remain undisclosed. Theree articles 19 et 20, eprécisant les motifs et lpériode de non-
sentations should also fatiate theparts thereof for which there divulgation.
is consent to disclosupairsuant to théccess to Information Act

November 20, 1997 Le 20 novembre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
AND DRUG REGULATIONS (1078) SUR LES ALIMENTS ET DROGUES (1078)
AMENDMENT MODIFICATION

1. Part Il of Table XI to section B.16.100 of the~ood and 1. La partie Il du tableau XI de l'article B.16.100 du Ré-
Drug Regulations is amended by adding the following after glement sur les aliments et drogudesst modifié par adjonc-
item C.1: tion, aprés l'article C.1, de ce qui suit :

! C.R.C.,c. 870 ! C.R.C., ch. 870
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Column | Column Il Column Ill Colonne | Colonne Il Colonne Il
Item No. Additive Permitted in or Upon Maximum Level of Use Article Additifs Permis dans ou sur Limites de tolérance
H.1 4-Hexylresorcinol Crustaceans Good Manufactyrin H.1 4-Hexylrésorcine Crustacés Bonmpeatiques
Practice. Residues in the industrielles. Les
edibleportion of the résidus dans |partie
uncookedoroduct not to comestible dyproduit
exceed 1.0 p.p.m. non cuit ne doiverpas

dépasser 1,0 p.p.m.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

2. These Regulations come into force on the date on which 2. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.

[48-1-0] [48-1-0]



