Le 7 février 1998 Gazette du Canada Patrtie | 227

Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (1087) drogues (1087)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

Fluazuron is a tick devebment inhibitor which controls the Le fluazuron est un inhibiteur de lajie du bétaiBoophilus
cattle tickBoophilus micropluspresent in trpical areas includ- microplus présente dans les giéns trgpicales, y conpris
ing Australia. It is not currentlregistered under thBest Control I'Australie. Il n’est pas enrgistré actuellement au Canada en
Products Acffor use in Canada since theduct is not manufac- vertu de laLoi sur les produits antiparasitairepour son usge

tured, used or sold in Canada. au Canadapuisgue le produit ny estpas fabrqué, utilisé ou
vendu.
The Pest Margement Rgulatory Ageng/ of Health Canada Il a été demandé a I'gence de rglementation de la lutte anti-

has been ested to establish Maximum Residue Limitparasitaire de Santé Canada d’établir des limites maximales de
(MRLs) for fluazuron in meat and meay-products from cattle résidus (LMR) aplicables au fluazuron dans la viande, les sous-
imported into Canada. produits de viande et lgras de bovin importé au Canada.

To ensurepublic health and safgt Health Canada establishes Afin de protéger la santé et la sécurpébliques, Santé Canada
MRLs for ayricultural chemicals based on scientifigatievel- établit des LMRpour lesproduits chimgues @ricoles apartir de
oped accptable daiy intakes (ADIs). Health Canada bases itdosesjournalieres admissibles (DJA) définies scieqtiément.
safey assessment gbesticide residues in food on the criticalSanté Canada fonde sa vérification de I'innocuité des résidus de
review of all scientific data available, calculatithe theoretical pesticides dans les aliments sur un examerguosdtide toutes les
daily intake of a residue and cparing this to the ADI as deter- données scientifues existantes en calculant la dgsernaliere
mined ly extensive test results and thgpléication of an apro- théorgue d’'un résidu et en la cgarant a la dosg¢ournaliere
priate safef factor. admissible déterminée @ies les résultats d’'études exhaustives

et I'application d’'un facteur de sécuritgroprié.

After the review of all available data, it [Boposed to amend Aprés examen de toutes les données existantes, ptasisé
the Food and Drug Regulation® establish MRLs for fluazuron de modifier leRéglement sur les aliments et drogdesmaniéere a
in fat of cattle at 7.Qppm and in meat y3products of cattle at établir a 7,0ppm dans legras de bovin et a 0,ppm dans les
0.5 ppm. Residues of fluazuron in cattle meat will be coveresbusproduits de viande de bovin les LMp@icables au fluazu-
under thegeneral tolerance of 0.ppm ecified in subsec- ron. Les résidus de fluazuron dans la viande de bovin seront visés
tion B.15.002(1). par la limite de tolérancgénérale de 0,ppm stpulée aupara-
graphe B.15.002(1).

Alternatives Solutions envisagées

Under theFood and Drug RegulationdMRLs must be estab- En vertu duRéglement sur les aliments et drogusss limites
lished for residues ofgaicultural chemicals for which thgeneral maximales doivent étre établipsur les résidus dproduits chi-
tolerance of 0.Jppm specified in subsection B.15.002(1) is notmiques gricoles pour leguels la limite de tolérancgénérale de
considered ppropriate. In the case of fluazuron, MRLs for fat0,1 ppm stpulée auparagraphe B.15.002(1) n’espasjugée -
and meat f-products of cattle are necesgao permit the inpor- propriée. Dans le cas du fluazuron, il est nécessaire d’'établir des
tation of theseproducts from countries where thigrizultural LMR pour legras de bovin et les sopseduits de viande de bo-
chemical is used. Maintairgrthe statugjuo was rgected, as this vin afin depermettre l'inportation de ceproduits deuis lespays
would preclude the irportation of the pecified foods from ou cette substance chignie ayricole est utilisée. Le maintien du
countries where the use of fluazuron has been shown to be lsbtuquo a été neté, car il erpécherait I'inportation des denrées
safe and effective. en question dpuis lespays ou l'utilisation du fluazuron a été

jugée a la fois sans dger et efficace.
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Benefits and Costs

Avantages et codts

In countries where it is gaired, the use of fluazuron, as a cat- Dans lespays ou elle est nécessaire, I'utilisation du fluazuron
tle tick inhibitor, providesjoint benefits to both the consumer andomme inhibiteur de laque du bétail est avargause tanpour
the ayriculture industy by contributirg to a safe, abundant andles consommateurgue pour 'industrie @ricole, en contribuant

affordable food spply.

The cost to Government of administeyirthis proposed

a des pprovisionnements alimentaires sdrs, abondants et

économgues.

L’application par le Gouvernement de la modification au Re-

amendment to the Relations m& require additional resources glementproposéepar le Gouvernemergourrait exger un certain
to orgoing inspection programs in order to include fluazoron.apport de ressources attribuable au faitil faudra désormais

However, these are not mected to be gnificant. Adeguate
methods for angkis of fluazuron are available.

Consultation

tenir conpte du fluazuron dans leprogrammes courants
d’inspection. Toutefois, I'apleur de ces ressources addition-
nelles estjugée peu spnificative. On dipose d'une méthode
adéyuatepour I'analyse duproduit.

Consultations

Because of theroprietary nature of submissions which estab- En raison de la nécessité gmtéger les droits d’exclusivité

lish MRLs for apricultural chemical residues, consultatiprior
to publication in theCanada Gazettes not carried out.

However, the safgtevaluations conductedylHealth Canada
include a review of the assessments conducyethtiernational
organizations such as the Joint Food argtidilture Oganiza-
tion/World Health Oganization Food Standards Bramme, the
Codex Alimentarius Commission as well as MRLs @dd by
other national healthgencies.

Compliance and Enforcement

If the proposed MRLs for fluazuron are aoted, conpliance
will be monitored § ongoing domestic and iport ingection
programs.

Contact

rattachés aux demandes visant a établir des pbR des résidus
de produits chimgues gricoles, il ny a pas de consultations
avant la publication préalable des LMR dans |&azette du
Canada

Toutefois, les évaluations de I'innocuité effectugas Santé
Canada tiennent cqote des évaluations faitgar des oganismes
internationaux comme le Rp@amme mixte Qganisation des
Nations Uniespour l'alimentation et I'griculture/Oganisation

mondiale de la santé sur les normes alimentaires, de la Commis-

sion du Codex Alimentarius, aingue des LMR adatées par
d’autres oganismes nationaux de santé.

Respect et exécution

Si les LMR proposéespour le fluazuron sont agtees, le res-
pect des digositions r@lementaires sera vérifié au yen des
programmes courants d’ipection desproduits canadiens et des
importations.

Personne-ressource

The Head, Food Residue ibsure Assessment Section, Pest Le Chef, Section de I'évaluation de I@osition aux résidus
Management Rgulatoly Agengy, Health Canada, Address Loca-dans les aliments,g&nce de glementation de la lutte aparasi-
tor 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottawa, Ontario K1A OK9aire, Santé Canada, Indice d’adresse 6605E1, 326Menade

(613) 736-3520 (Tefghone), (613) 736-3505 (Facsimile).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is herep given that the Governor in Councpursuant
to subsection 30(1) of tHeood and Drugs Aciproposes to make

Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3520 (télé-
phone), (613) 736-3505 (télgueur).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
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(1087).

Any interestedperson mg make r@resentations concerrgn
the proposed Rgulations within 75 dgs after the date gbubli-

sur les aliments et drogu€s087),ci-agpres.

Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
projet de rglement, dans les 7f@urs suivant la date drublica-

cation of this notice. All such peesentations must be addressetion du présent avis, au Chef, Section de I'évaluation depbex
to The Head, Food Residue fisure Assessment Section, Pedition aux résidus dans les alimentgieAce de rglementation de
Management Rgulatoly Ageng, Health Canada, Address Locada lutte antparasitaire, Santé Canada, Indice d’adresse 6605E1,
tor 6605E1, 2250 Riverside Drive, Ottawa, Ontario K1A 0K2250,promenade Riverside, Ottawa, (Ontario) K1A 0KO9. lls sont

and cite the&Canada GazetteRart |, and the date of this notice.

The regresentations should ptilate the parts thereof that
should not be disclosepursuant to theAccess to Information

priés dy citer la Partie | de l&azette du Canadat la date de
publication duprésent avis.

lls doivent galementy indiquer, d’unepart, lesuelles des ob-
servationgeuvent étre diviguées en vertu de lai sur l'acces a



Le 7 février 1998 Gazette du Canada Partie | 229

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 ftiate theparts thereof for which there divulgation.

is consent to disclosupairsuant to thé\ccess to Information Act.

Ottawa, Janugr26, 1998 Ottawa, le Z@anvier 1998
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 (1087) SUR LES ALIMENTS ET DROGUES (1087)
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 duRéeglement sur
Regulations is amended by adding the following after les aliments et droguésest modifié par adjonction, aprés

item F.1.1: l'article F.1.1, de ce qui suit :
| 1l 11l \% [ Il 1] \%
Maximum Nom Limite
Residue ordinaire maximale
Item Common or  Chemical Name of Limit (ou de Nom chimique de la  de résidu
No. (Trade Name) Substance p.p.m. Foods Article commerce)  substance p.p.m. Aliments
F.1.02 fluazuron 1-[4-chloro-3-(3-chloro- 7.0 Cattle fat F.1.02  fluazuron 1-[4-chloro-3-(3-chloro- 79 Gras de bovin
5-trifluoromettyl-2- 5-trifluorometlyl-2- )
pyridyloxy)pheryl]-3- 0.5 Meat ty- pyrldy!oxy)pheryl]-3- ) 0,5 Sousproduns
(2,6-difluorobenzoyl)urea products of (2,6-difluorobenzgl)urée de viande de
cattle bovin
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.
[6-1-0] [6-1-0]

! C.R.C.,c. 870 ! C.R.C., ch. 870
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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations (1096) drogues (1096)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Food and Drugs Act Loi sur les aliments et drogues
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

Health Canada has received a submissiopetait the use of  Santé Canada aqe une présentation demandante I'ester
glycerol ester of wood rosin as a depsitjusting agent in citrus- glycérigue de la colphanepuisse étre utilisé commeent modi-
flavoured and gruce-flavoured beveges. ficateur de la densité dans les boissons a ardngrud®es ou

d’épinette.

At present there is nprovision in theFood and Drug Regula- En vertu duReglement sur les aliments et drogeesvgueur
tions for the use ofjlycerol ester of wood rosin in bevges or actuellement, I'utilisation de I'esteglycérique de la colphane
ary other food. However, thiproposed use ipermitted in the n’est pas permise dans les boissons a arOmegmimes ou
United States (U.S.) and the Epean Union (EU). d’épinette ni dans aucun autre aliment.p@edant, |'utilisation

demandée espermise auxEtats-Unis E.-U.) et dans I'Union
eurgpéenne (U.E.)

This use ofglycerol ester of wood rosin was evaluated from Cette utilisation de I'esteglycérique de la colphane a été
the stangdoint of safey and efficag in accordance with sec- évaluéequant a son innocuité et a son efficacité en vertu de
tion B.16.002 of thecood and Drug Regulationdt was con- [l'article B.16.002 duRéglement sur les aliments et droguésa
cluded that thisproposed use would ngpose either health or été conclugue cette utilisatiorproposée neposeraitpas de ris-

fraud risk to consumers. guespour la santé des consommateurs efug@te conforme aux
dispositions r@jissant la fraude.
This proposed amendment wigirovide for the use oflycerol La modification proposée auRéglement sur les aliments et

ester of wood rosin as a demgsiadusting agent in citrus- droguespermettra I'utilisation de I'esteglycérique de la colo-
flavoured and pruce-flavoured beveges at a maximum level of phane dans les boissons a ardomegmdimes ou d’pinette dans
100ppm. une limite de tolérance de 10(.m.

Alternatives Solutions envisagées

Under theFood and Drug Regulationsa new food additive  Dans le cadre d®Réglement sur les aliments et droguesite
can ony be accommodatedylregulatoly amendment. Maintain- nouvelle utilisation d’un additif alimentaire peut étre autorisée
ing the statugguo was rgected as this would dgrthe use of a quepar une modification du Rfement. Le statguo a été reté,
food additive which is beneficial to both the food indysind car il enpécherait I'utilisation d’'un additif alimentairqui se-

consumers. rait bénéfque tantpour l'industrie alimentaireque pour les
consommateurs.
Benefits and Costs Avantages et colts

This proposed use oflycerol ester of wood rosin in bevges L'utilisation proposée de l'esteglycérique de la colphane
will benefit both consumers and the begerandusty by provid- dans les boissons sera bégéé tantpour I'industrie alimentaire
ing an alternative densitadusting agent in theseproducts and que pour les consommateurs car eflfermettra un autregent
would harmonize Canadiang@ations with those of the U.S. andmodificateur de la densité dans g@®duits et harmonisera la
the EU in rgard to the use of this food additive. réglementation canadienne a celle dedJ. et celle de I'U.E. en

cequi a trait a cet additif alimentaire.

It is anticpated that there will be noggiificant increased cost L'application de cette modification du Blement ne devrait
to Government from the administration of this amendment to thas entrainer d’amentation de codts iportante pour le
Regulations. Gouvernement.

Consultation Consultations

This proposed amendment was devadd in consultation with  La modificationproposée a été élaborée en consultation avec
the Association makinpthe submission and falls within the Rou{'associationqui en a fait la demande et s’inscrit dans les « Mo-
tine Enabliyp Amendments under thEood and Drug Regula- difications habilitantes courantes gopkcation duRéglement sur
tions Food Additives announced in ti897 Federal Regulatory les aliments et droguesadditifs alimentaires », annoncées dans
Plan. lesProjets de réglementation fédérale de 1997
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Compliance and Enforcement Respect et exécution

If the proposed amendment is gued, conpliance will be Si la modificationproposée reoit I'approbation finale, le res-
monitored ly ongoing domestic and iport ingpectionprograms.  pect des digositions r@lementaires sera assuré dans le cadre des
programmespermanents d’inEection des denrées alimentaires
canadiennes et despartations.

Contact Personne-ressource

The Director, Bureau of Food Bdatory, International and Le Directeur, Bureau de la Blémentation sur les aliments, les
Interagengy Affairs, Health Canada, Postal Locator 0702Ciffaires internationales et intgences, Santé Canada, Indice
Ottawa, Ontario K1A 0L2, (613) 957-1828 (Tgtene), (613) d'adresse 0702C, Ottawa (Ontario) K1A 0L2, (613) 957-1828
941-3537 (Facsimile). (téléphone), (613) 941-3537 (télgueur).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is hereb given that the Governor in Councpursuant Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
to subsection 30(1) of tHeood and Drugs A¢iproposes to make en vertu duparagraphe 30(1) de ld.oi sur les aliments et dro-
the annexeRegulations Amending the Food and Drug Regulaues sepropose deprendre leRéglement modifiant le Réglement
tions (1096). sur les aliments et drogues (1096i}gpres.

Interestedperson mg make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to the Director, Bureau of FooddRktory, projet de rglement, dans les 7f®urs suivant la date daublica-
International and Integeng/ Affairs, Health Canada, Healthtion duprésent avis, au Directeur, Bureau de |l@gB@entation
Protection Buildiig, Room 200, Postal Locator 0702C, Tuyise sur les aliments, les affaires internationales et igégrees, Santé
Pasture, Ottawa, Ontario K1A OL2, within 75ydaafter the date Canada, Immeuble de la Protection de la santé, Piece 200, Indice
of publication of this notice. All such peesentations should cite d’adresse 0702C, Pré TunneOttawa (Ontario) K1A OL2. lIs
the Canada GazettePart |, and the date of this notice. sontpriés dy citer la Partie | de I&azette du Canadat la date

depublication duprésent avis.

The reresentations should ptilate the parts thereof that Ils doivent galementy indiquer, d’unepart, legjuelles des ob-
should not be disclosepursuant to theAccess to Information servationgeuvent étre diviguées en vertu de lai sur 'acces a
Act, and inparticular,pursuant to sections 19 and 20 of that Actlinformation et, d’autrepart, leguelles sont soustraites a la di-
the reason whthoseparts should not be disclosed and fieeiod vulgation 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 milate theparts thereof for which there divulgation.
is consent to disclosupirsuant to théccess to Information Act

Ottawa, Janugr26, 1998 Ottawa, le Z@nvier 1998
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 (1096) ALIMENTS ET DROGUES (1096)
AMENDMENT MODIFICATION

1. Table VIII to section B.16.100 of theFood and Drug 1. Le tableau VIII de I'article B.16.100 duRéglement sur les
Regulations is amended by adding the following after aliments et droguésest modifié par adjonction, aprés l'arti-

item G.3: cle G.3, de ce qui suit :
Column | Column Il Column Il Column IV Colonne | Colonne I Colonne 11l Colonne IV
Iltem Permitted in or  Purpose of Maximum Level Permis dans ou But de Limites de
No. Additive Upon Use of Use Article Additifs sur I'emploi tolérance
G4 Glycerol Citrus-flavoured Densiy 100 p.p.m. G4 Ester Boissons a Agent 100 p.p.m.
ester of wood  or ruce- adusting glycérique de  ardme d'grumes modificateur
rosin flavoured agent la colophane  ou d'épinette de la densité
beverages
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.
[6-1-0] [6-1-0]

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



