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Registration
SOR/2020-63 April 7, 2020

CANADA GRAIN ACT
P.C. 2020-216 April 3, 2020

The Canadian Grain Commission, pursuant to sec-
tion 83.22 and subsection 116(1)° of the Canada Grain
Act®, makes the annexed Regulations Amending the
Canada Grain Regulations.

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Agriculture
and Agri-Food, pursuant to section 83.2% and subsec-
tion 116(1)° of the Canada Grain Act®, approves the
making of the annexed Regulations Amending the
Canada Grain Regulations by the Canadian Grain
Commission.

Winnipeg, March 25, 2020

Patti Miller
Chief Commissioner

Doug Chorney
Assistant Chief Commissioner

Lonny McKague
Commissioner

Regulations Amending the Canada Grain
Regulations

Amendments

1 Paragraphs 9(a) and (b) of the Canada Grain
Regulations' are replaced by the following:

(a) in the case of grain inspected on discharge from ter-
minal elevators, in the document entitled Certificate
Final for Grain, published by the Commission, as
amended from time to time; and

(b) in the case of all other grain in the document
entitled Certificate for Grain, published by the Com-
mission, as amended from time to time.

2020,c.1,s.67
2020, c. 1, ss. 68(2)
c. G-10

a2 S.C.
b S.C.
¢ R.S.,
' C.R.C., c. 889; SOR/2000-213, s. 1

Enregistrement
DORS/2020-63 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES GRAINS DU CANADA
C.P.2020-216 Le 3 avril 2020

En vertu de l'article 83.22 et du paragraphe 116(1)® de
la Loi sur les grains du Canada®, la Commission cana-
dienne des grains prend le Reglement modifiant le
Reglement sur les grains du Canada, ci-apres.

Sur recommandation de la ministre de I’Agriculture et
de I’Agroalimentaire et en vertu de I'article 83.2% et du
paragraphe 116(1)° de la Loi sur les grains du Cana-
da®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil approuve la prise du Réglement modifiant le
Reglement sur les grains du Canada, ci-apres, par la
Commission canadienne des grains.

Winnipeg, le 25 mars 2020

La présidente
Patti Miller

Le vice-président
Doug Chorney

Le commissaire
Lonny McKague

Reglement modifiant le Réeglement sur les
grains du Canada

Modifications

1 Les alinéas 9a) et b) du Réglement sur les grains
du Canada' sont remplacés par ce qui suit :

a) le document intitulé Certificat final de grain, avec
ses modifications successives, publié par la Commis-
sion, dans le cas du grain inspecté au moment de son
déchargement d’une installation terminale;

b) le document intitulé Certificat de grain, avec ses
modifications successives, publié par la Commission,
dans le cas de tout autre grain.

2 L.C. 2020, ch. 1, art. 67

b L.C. 2020, ch. 1, par. 68(2)

¢ L.R., ch. G-10

1 C.R.C., ch. 889; DORS/2000-213, art. 1
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2 Paragraph 48(b) of the Regulations is replaced
by the following:

(b) it is imported grain; or

3 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section 64:

Declaration Respecting Grain

65 (1) The declaration respecting grain referred to in
section 83.1 of the Act is set out in the document entitled
Declaration of Eligibility for Delivery of Grain, published
by the Commission, as amended from time to time.

(2) The declaration must be made and provided for every
kind of grain and, if there are classes of that kind of grain,
for each class of that grain.

(3) The declaration must be provided to the person who
receives the grain delivery.

(4) The declaration must be made and provided at least
once for every crop year, no later than the date of the first
delivery of grain to which the declaration applies and no
earlier that the start of the crop year during which the
grain to which the declaration applies is harvested.

4 (1) Paragraphs 70(1)(a) and (b) of the Regula-
tions are replaced by the following:

(b) any grain for export to a final destination in the
United States on condition that the Commission is pre-
sented, in an electronic format acceptable to the Com-
mission, with a report respecting any grain exports that
took place during the preceding week; and

(2) Paragraph 70(1)(c) of the French version of the
Regulations is replaced by the following:

c) tout grain destiné a I’exportation par conteneur, a
condition de présenter a la Commission un rapport sur
les exportations de grain de la semaine précédente sur
tout support électronique accepté par celle-ci.

5 (1) The portion of item 1 of Schedule 1 to the
French version of the Regulations in column 3 is
replaced by the following:

2 L’alinéa 48b) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

b) il s’agit de grain importé;

3 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres l’article 64, de ce qui suit :

Déclaration relative au grain

65 (1) Ladéclaration relative au grain visée a I’article 83.1
dela Loi est établie selon le document intitulé Déclaration
d’admissibilité a la livraison de grain, avec ses modifica-
tions successives, publié par la Commission.

(2) La déclaration est faite et fournie pour chaque type de
grain et, dans le cas des types de grain qui comportent des
classes, pour chaque classe de grain.

(3) La déclaration est fournie a la personne qui prend
réception de la livraison de grain.

(4) La déclaration est faite et fournie au moins une fois
par campagne agricole au plus tard a la date de la pre-
miere livraison de grain a laquelle la déclaration s’ap-
plique et au plus tot au début de la campagne agricole pen-
dant laquelle le grain auquel la déclaration s’applique a
été récolté.

4 (1) Les alinéas 70(1)a) et b) du méme réglement
sont remplacés par ce qui suit :

b) tout grain destiné a I'exportation ayant comme des-
tination finale les Etats-Unis, a condition de présenter
a la Commission un rapport sur les exportations de
grain de la semaine précédente sur tout support élec-
tronique accepté par celle-ci;

(2) L’alinéa 70(1)c) de la version francaise du
méme reglement est remplacé par ce qui suit :

c) tout grain destiné a I’exportation par conteneur, a
condition de présenter a la Commission un rapport sur
les exportations de grain de la semaine précédente sur
tout support électronique accepté par celle-ci.

5 (1) Le passage de l’article 1 de ’annexe 1 de la
version francaise du méme réglement figurant
dans la colonne 3 est remplacé par ce qui suit :

Colonne 3

Article Unité (par)

Colonne 3

Article Unité (par)

1 Tonne métrique

1 Tonne métrique
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(2) The portion of item 4 of Schedule 1 to the
French version of the Regulations in column 3 is
replaced by the following:

(2) Le passage de I’article 4 de ’annexe 1 de la ver-
sion francaise du méme reéglement figurant dans
la colonne 3 est remplacé par ce qui suit :

Colonne 3

Article Unité (par)

Colonne 3

Article Unité (par)

4 Tonne métrique

4 Tonne métrique

(3) The portion of item 7 of Schedule 1 to the Regu-
lations in column 3 is replaced by the following:

(3) Le passage de I’article 7 de ’annexe 1 du méme
réglement figurant dans la colonne 3 est remplacé
par ce qui suit :

Column 3

Item Unit (per)

Colonne 3

Article Unité (par)

7 Trip

7 Voyage

(4) The portion of item 8 of Schedule 1 of the Regu-
lations in column 3 is replaced by the following:

(4) Le passage de l’article 8 de ’annexe 1 du méme
réglement figurant dans la colonne 3 est remplacé
par ce qui suit :

Column 3

Item Unit (per)

Colonne 3

Article Unité (par)

8 Employee reporting to work

8 Employé se présentant au travail

(5) The portion of item 12 of Schedule 1 to the
French version of the Regulations in column 2 is
replaced by the following:

(5) Le passage de l’article 12 de I'annexe 1 de la
version francaise du méme réglement figurant
dans la colonne 2 est remplacé par ce qui suit :

Colonne 2

Article Description du service

Colonne 2

Article Description du service

12 Inspection d’un échantillon de grain ou de criblures et
établissement d’un certificat

12 Inspection d’un échantillon de grain ou de criblures et
établissement d’un certificat

6 Forms 12 and 13 of Schedule 4 to the Regulations
are repealed.

Coming into Force

7 These Regulations come into force on the day
on which section 67 of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force but, if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

6 Les formules 12 et 13 de 'annexe 4 du méme
reéglement sont abrogées.

Entrée en vigueur

7 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de ’article 67 de la Loi de mise
en ceuvre de IAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA),
done at Buenos Aires, Argentina, on November 30, 2018,
required amendments to the Canada Grain Act (CGA) to
bring it into conformity with Canada’s obligations under
CUSMA. An Act to implement the Agreement between
Canada, the United States of America and the United
Mexican States (the Act) contains amendments to the
CGA. Upon the Act coming into force, consequential
amendments are required to the Canada Grain Regula-
tions (CGR) to align it with the legislative changes. Minor
amendments from the Standing Joint Committee on the
Scrutiny of Regulations, unrelated to CUSMA, are also
included in this regulatory package.

Background

An Act to implement the Agreement between Canada, the
United States of America and the United Mexican States
includes amendments to the CGA that allow wheat grown
in the United States (U.S.) to receive a statutory grade if it
is of a registered variety under the Seeds Act; remove the
requirement of a country of origin statement for U.S.
wheat on a quality certificate; establish that U.S. grain
delivered into the Eastern and Western Divisions is east-
ern and western grain; and clarify that imported grain
refers to any grain grown outside of Canada or the U.S. In
addition to the CGA amendments required to comply with
Canada’s obligations under CUSMA, several other CGA
amendments were necessary to ensure that the integrity
of the Canadian grain quality assurance system is main-
tained, account for different regulatory environments in
Canada and the U.S., and ensure that Canadian and U.S.
grain are treated in the same manner.

Definitions

The Act repealed, amended, added relevant definitions,
and clarified terms in the CGA. The definition of “foreign
grain” was repealed and a new definition, “imported
grain,” was added to clarify that imported grain means
any grain grown outside Canada or the U.S. Consequently,
the term “foreign grain” must be replaced with the new
term “imported grain” in the CGR.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent réesumé ne fait pas partie du Réglement.)

Enjeux

L’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique (ACEUM), signé a
Buenos Aires, en Argentine, le 30 novembre 2018 exigeait
d’apporter des modifications a la Loi sur les grains du
Canada (LGC) pour la rendre conforme aux obligations
qui incombent au Canada en vertu de TACEUM. La Loi
portant mise en ceuvre de UAccord entre le Canada, les
Etats-Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains (la
Loi) contient les modifications & la LGC. A I'entrée en
vigueur de la Loi, il faudra apporter des modifications cor-
rélatives au Reglement sur les grains du Canada (RGC)
afin de ’harmoniser avec les modifications législatives.
Des modifications mineures apportées par le Comité
mixte permanent d’examen de la réglementation, sans
rapport avec TACEUM, sont également comprises dans ce
dossier réglementaire.

Contexte

La Lot portant mise en ceuvre de UAccord entre le Canada,
les Etats-Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains
comporte les modifications a la LGC qui permettent que le
blé cultivé aux Etats-Unis recoive un grade réglementaire
s’il appartient a une variété enregistrée en vertu de la Loi
sur les semences; éliminent le besoin d’une mention indi-
quant le pays d’origine pour le blé américain sur un certi-
ficat de qualité; établissent que le grain des Etats-Unis
livré dans les régions de ’Est et de I'Ouest doit étre du
grain de I'Est et de I'Ouest; et précisent que le grain
importé désigne tout grain cultivé a 'extérieur du Canada
ou des Etats-Unis. Outre les modifications apportées a la
LGC pour respecter les obligations qui incombent au
Canada en vertu de 'TACEUM, il a fallu apporter plusieurs
autres modifications a la LGC pour assurer le maintien de
l'intégrité du systeme canadien d’assurance de la qualité
des grains, tenir compte des différents milieux de régle-
mentation au Canada et aux Etats-Unis et veiller a ce que
le grain canadien et américain soit traité de la méme
maniére.

Définitions

La Loi a abrogé, modifié, ajouté des définitions utiles et
éclaircit des termes dans la LGC. La définition de « grain
étranger » a été abrogée et une nouvelle définition, « grain
importé », a été ajoutée pour indiquer clairement que le
grain importé désigne tout grain cultivé a I'extérieur du
Canada ou des Etats-Unis. En conséquence, 1'expression
« grain étranger » doit étre remplacée par la nouvelle
expression « grain importé » dans le RGC.
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Inspection certificates — Country of origin

The Act amended the CGA to remove the requirement that
country of origin or imported grain be stated on inspec-
tion certificates for U.S. origin grain, but maintained the
requirement for imported grain. As a consequence of
these changes, section 9 of the CGR and the prescribed
forms for inspection certificates require updating to align
with the CGA amendments.

Transport of grain

The Act amended CGA section 84 to improve its applica-
tion, make it less prescriptive, and align it with current
grain sector transportation and operating practices. Con-
sequential amendments to section 70 of the CGR (Trans-
port of Grain) are required to align it with the legislative
changes, but at the same time continue to ensure reliable
information on U.S. grain is provided to grain handlers.

Delivery declaration forms — Incorporation by
reference

The Act amended the CGA to establish the authority for
the CGC to incorporate by reference any document in the
same manner as other Agriculture and Agri-Food port-
folio partners. The Act also amended the CGA to establish
an obligation for licensees or persons who sell grain to a
licensee to sign a declaration regarding specified charac-
teristics of the delivered grain, and provided the Commis-
sion authority to make regulations with respect to the
making of declarations. Taken together, these changes
improve flexibility and facilitate responsiveness to grain
sector needs and help to preserve the integrity of the Can-
adian grain quality system. Currently, the CGR does not
contemplate delivery declarations or any associated
requirements. Regulatory amendments are needed to
define the requirements for making declarations, and to
incorporate by reference a “delivery declaration form” for
persons who sell grain, including licensees.

Standing Joint Committee for the Scrutiny of
Regulations — Miscellaneous amendments

In June 2018, the Standing Committee for the Scrutiny of
Regulations advised the CGC of several discrepancies
between French and English terminology in the items in
Schedule I, Fees of the Commission, of the CGR. Amend-
ments to Schedule I are required to improve consistency
of language, terminology and interpretation.

Certificats d’inspection — pays d’origine

La Loi a modifié la LGC de maniére a supprimer I'exigence
visant la mention du pays d’origine ou de I’expression
« grain importé » sur les certificats d’inspection pour le
grain d’origine américaine, mais a maintenu cette exi-
gence pour le grain importé. En conséquence, l’article 9
du RGC et les formules prescrites pour les certificats
d’inspection doivent étre mis a jour pour sharmoniser
avec les modifications apportées a la LGC.

Transport du grain

La Loi a modifié I'article 84 de la LGC afin d’en améliorer
l’application, de le rendre moins prescriptif et de I’harmo-
niser avec les pratiques actuelles de transport et d’exploi-
tation du secteur des grains. Les modifications corréla-
tives apportées a I'article 70 du RGC (transport du grain)
sont nécessaires pour I’harmoniser avec les modifications
législatives, tout en continuant a assurer la fiabilité des
renseignements sur le grain américain fournis aux manu-
tentionnaires de grain.

Formules de déclaration a la livraison — incorporation
par renvoi

La Loi a modifié la LGC pour conférer le pouvoir a la CCG
d’incorporer par renvoi tout document de la méme
maniére que les autres partenaires du portefeuille d’Agri-
culture et Agroalimentaire Canada. La Loi a également
modifié la LGC pour créer 'obligation, pour les titulaires
de licence ou les personnes qui vendent du grain a un titu-
laire de licence, de signer une déclaration au sujet des
caractéristiques précises du grain livré, et a conféré a la
Commission le pouvoir d’établir des reglements au sujet
de la présentation de déclarations. Ensemble, ces change-
ments favorisent la souplesse, facilitent la réponse aux
besoins du secteur des grains, et contribuent a préserver
I'intégrité du systeme d’assurance de la qualité des grains
du Canada. Actuellement, le RGC ne traite pas des décla-
rations a la livraison ou d’autres exigences connexes. 1l
faut donc modifier la réglementation pour définir les exi-
gences qui se rattachent a la présentation de déclarations,
et pour incorporer par renvoi une « formule de déclara-
tion a la livraison » pour les personnes qui vendent du
grain, y compris les titulaires de licence.

Comité mixte permanent d’examen de la
réglementation — modifications diverses

En juin 2018, le Comité mixte permanent d’examen de la
réglementation a avisé la CCG de plusieurs divergences
entre les terminologies francaise et anglaise dans les
articles de I’Annexe 1, Droit exigés par la Commission, du
RGC. Il faut donc apporter des modifications a I’Annexe 1
pour améliorer I'uniformité du langage, de la terminologie
et de I'interprétation.
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Objective

The objectives of these regulatory amendments are to

update the CGR to align with the amendments to the
CGA contained in the Act;

ensure that the CGC can continue to meet its mandate
“to ensure a dependable commodity for domestic and
export markets”; and

improve consistency of language between English and
French text.

Description

The regulatory amendments

replace the term “foreign grain” with the term “imported
grain” in paragraph 48(b).

amend paragraphs 9(a) and (b) to remove the word
“Canadian.” Repeal the associated Form 12 (Certificate
for Canadian Grain) and Form 13 (Certificate Final for
Canadian Grain) in Schedule IV. Incorporate by refer-
ence a “Certificate for Grain” and a “Certificate Final
for Grain.”

repeal paragraph 70(a). Amend paragraph 70(b) after
the word “Commission” to include the phrase “is pre-
sented, in an electronic format acceptable to the Com-
mission, with a report respecting any grain exports that
took place during the preceding week.”

incorporate by reference the delivery declaration form,
for persons and/or licensees who sell grain, established
by the Commission.

prescribe that delivery declaration forms must be pro-
vided to the recipient of a grain delivery.

prescribe that a delivery declaration form must be
made and provided no later than the date of first deliv-
ery of grain, no earlier than the start of the crop year of
harvest of that delivery, and at least once for every crop
year for every type and/or class of grain delivered,
except where permission of the Commission is given
under section 28 of the CGA.

update Schedule I (Fees of the Commission):

o for items 1 and 4 (French text only) under column
heading “Unité”: replace “Tonne” with “Tonne
métrique.”

o for Item 7 (English and French text), under column
heading “Unit”: replace “Actual” with “Trip” and
“Cofits réels” with “Voyage.”

o for Item 8 (French text only), under the column
heading “Unité”: replace “Déclaration de 'employé”
with “Employé se présentant au travail.”

o for Item 12 (French text only), under column head-
ing “Description du service”: replace the phrase

Objectif

Ces modifications réglementaires visent a :

mettre a jour le RGC pour 'harmoniser avec les modifi-
cations de la LGC que contient la Loi;

faire en sorte que la CCG puisse continuer de remplir
son mandat, qui consiste & « assurer la fiabilité des
grains sur les marchés intérieurs et étrangers »;

améliorer I'uniformité de la langue entre la version
francaise et la version anglaise.

Description

Modifications réglementaires :

Remplacer le terme « grain étranger » par le terme
« grain importé » a I’alinéa 48b).

Modifier les alinéas 9a) et b) de fagcon a supprimer le
terme « canadien ». Abroger la formule 12 (Certificat
de grain canadien) et la formule 13 (Certificat final de
grain canadien) connexes a ’'annexe IV. Incorporer par
renvoi un « Certificat de grain » et un « Certificat final
de grain ».

Abroger l'alinéa 70a). Modifier I'alinéa 70b), apres le
terme « condition », afin d’inclure le passage suivant :
« de présenter a la Commission un rapport sur les
exportations de la semaine précédente, sur tout sup-
port électronique accepté par celle-ci ».

Incorporer par renvoi la formule de déclaration a la
livraison, destinée aux personnes ou aux titulaires de
licence qui vendent du grain, établie par la
Commission.

Prescrire que les formules de déclaration a la livraison
doivent étre fournies au réceptionnaire d’une livraison
de grain.

Prescrire qu'une formule de déclaration a la livraison
doit étre remplie et remise au plus tard a la date de la
premiere livraison de grain, au plus tot a la date du
début de la campagne agricole pendant laquelle le grain
a été récolté, et au moins une fois pour chaque cam-
pagne agricole pour chaque type ou classe de grain
livré, sauf lorsque I'autorisation de la Commission est
obtenue aux termes de l'article 28 de la LGC.

Mettre a jour l’Annexe I (Droits exigés par la
Commission) :

o Aux articles 1 et 4 (version francaise seulement),
dans la colonne intitulée « Unité » : remplacer
« Tonne » par « Tonne métrique ».

o ATarticle 7 (versions anglaise et francaise), dans la
colonne intitulée « Unit/Unité » remplacer
« Actual » par « Trip » dans la version anglaise, et
« Coiits réels » par « Voyage » dans la version
francaise.
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“délivrance d’un certificat” with “établissement d’'un
certificat.”

Regulatory development
Consultation

Throughout the CUSMA negotiations federal government
officials engaged directly with sector stakeholders through
meetings, round tables, teleconference calls, town halls
across the country, and other means. The process was
transparent, inclusive and open. Stakeholder views
expressed during these consultations informed the Can-
adian government position on grain at the negotiating
table, and are largely reflected in the CUSMA. The impact
of the CUSMA on the grain sector was communicated
widely and received extensive media coverage. In addi-
tion, following the CUSMA announcement, Agriculture
and Agri-Food Canada and the CGC engaged with grain
sector stakeholders as requested to discuss the impacts of
the agreement, potential legislative and regulatory amend-
ments, and implementation plans. Given that the regula-
tory amendments in this package are consequential and
required to align the CGR with the CGA legislative chan-
ges, the regulatory changes have had minimal
consultation.

In terms of the Delivery Declaration Form and its imple-
mentation, discussions are planned with the grain sector
to determine how best to integrate the form into the exist-
ing grain delivery structure and industry-led declaration
system.

Regulatory analysis

Small business lens

The small business lens does not apply to this proposal, as
there are no costs on small business.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to this proposal, as
there is no change in administrative costs to business.

o A larticle 8 (version francaise seulement), dans la
colonne intitulée « Unité » : remplacer « Déclara-
tion de 'employé » par « Employé se présentant au
travail ».

o A Tarticle 12 (version francaise seulement), dans la
colonne intitulée « Description du service » : rem-
placer le terme « délivrance d’un certificat » par le
terme « établissement d’un certificat ».

Elaboration de la réglementation

Consultation

Tout au long des négociations de TACEUM, les fonction-
naires du gouvernement fédéral ont dialogué directement
avec les intervenants du secteur dans le cadre de réunions,
de tables rondes, de téléconférences et d’assemblées
publiques partout au pays, et par d’autres moyens. Le pro-
cessus a été transparent, inclusif et équitable. Les points
de vue exprimés par les intervenants au cours de ces
consultations ont éclairé les positions du gouvernement
fédéral a la table des négociations et se refletent mainte-
nant largement dans l'accord. L'incidence de 'TACEUM
sur le secteur des grains a fait 'objet d’'une large diffusion
et d'une importante couverture médiatique. De plus, a
I'issue de 'annonce de TACEUM, Agriculture et Agroali-
mentaire Canada et la CCG ont engagé le dialogue avec les
intervenants du secteur des grains, comme prévu, pour
analyser les incidences de I'accord, les éventuelles modifi-
cations législatives et réglementaires et les plans de mise a
exécution. Etant donné que les modifications réglemen-
taires de ce dossier sont corrélatives et nécessaires pour
harmoniser le RGC avec les modifications législatives de
la LGC, les modifications réglementaires ont fait 'objet de
consultations minimes.

Pour ce qui est de la formule de déclaration a la livraison
et de sa mise en ceuvre, des consultations sont prévues
avec le secteur des grains pour déterminer la meilleure
facon d’intégrer la formule dans la structure actuelle de
livraison des grains et dans le systeme de déclaration
dirigé par I'industrie.

Analyse de la réglementation

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a la
présente proposition, car il n’y a pas de cofits pour les
petites entreprises.

Regle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a la présente

proposition, car il n’y a aucun changement relatif aux
cotits administratifs des entreprises.
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Rationale

Definitions

The replacement of the term “foreign grain” with the term
“imported grain” aligns the terminology in the CGR with
the updated definitions in the CGA.

Inspection certificates — Country of origin

The removal of the word “Canadian” in CGR section 9, the
repeal of the associated Form 12 (Certificate for Canadian
Grain) and Form 13 (Certificate Final for Canadian Grain)
in Schedule IV, and the incorporation by reference of the
updated “Certificate for Grain” and a “Certificate Final for
Grain” align the Regulations with the amended CGA legis-
lation. Incorporating by reference the two inspection cer-
tificate forms will improve flexibility and facilitate respon-
siveness to potential changes in inspection certification
requirements.

Transport of grain

The amendments to section 70 of the CGR parallel the
amended legislation, improve its application, and align
with current grain sector transportation and operating
practices. The updated language in paragraph 70(b)
reflects the current grain movement reporting practices
by licensees and will ensure that reliable information on
U.S. grain is provided to grain handlers.

Delivery declaration forms — Incorporation by
reference

The amendment to incorporate by reference a “delivery
declaration form” for persons who sell grain, including
licensees, aligns the CGR with the updated CGA author-
ities regarding declarations. Market access issues, updates
to variety information, and pest control product registra-
tion changes can occur rapidly, and the ability capitalize
on the flexibility and responsiveness of incorporation by
reference will help support Canadian grain quality and
dependability.

Prescribing that declaration forms must be provided to
recipients of grain deliveries, and the timing by which the
forms must be provided, will help accommodate U.S.
grain by ensuring that reliable information on seed regis-
tration and application of pesticides is provided at the
time of delivery. This type of information is vital to grain
handlers in order to reconcile the different regulatory sys-
tems in the two countries and make marketing decisions
and/or certifications in respect of Canadian and U.S.
grain. In addition, the availability of reliable information

Justification
Définitions

Le remplacement de 'expression « grain étranger » par
I’expression « grain importé » permet d’harmoniser la ter-
minologie du RGC avec les définitions mises a jour dans la
LGC.

Certificats d’inspection — pays d’origine

La suppression du mot « canadien » a 'article 9 du RGC,
I'abrogation de la formule 12 connexe (Certificat de grain
canadien) et de la formule 13 (Certificat final de grain
canadien) a ’annexe IV et I'incorporation par renvoi du
« Certificat de grain » et du « Certificat final de grain » mis
a jour, permettent d’harmoniser le reglement avec la LGC
modifiée. L’incorporation par renvoi des deux formules
des certificats d’inspection améliorera la souplesse et la
réactivité aux éventuels changements qui surviennent
dans les exigences relatives aux certificats d’'inspection.

Transport du grain

Les modifications de 'article 70 du RGC reprennent celles
de la législation modifiée, elles en améliorent le champ
d’application et s’harmonisent avec les pratiques en
vigueur sur le transport et I'exploitation du secteur des
grains. Le langage mis a jour de l'alinéa 70b) reflete les
pratiques actuelles d’établissement de rapports sur le
mouvement du grain par les titulaires de licence et assu-
rera la fiabilité des renseignements sur le grain des Etats-
Unis fournis aux manutentionnaires de grain.

Formules de déclaration a la livraison — incorporation
par renvoi

La modification qui consiste a incorporer par renvoi une
« formule de déclaration a la livraison » pour les per-
sonnes qui vendent des grains, y compris les titulaires de
licence, permet d’harmoniser le RGC avec les pouvoirs de
la LGC mise a jour au sujet des déclarations. Les pro-
blémes d’acces aux marchés, la mise a jour des données
sur les variétés, et les changements d’homologation des
produits de lutte antiparasitaire peuvent survenir rapide-
ment, et la capacité de tirer parti de la souplesse et de la
réactivité de l'incorporation par renvoi contribuera a
assurer la qualité et la fiabilité du grain canadien.

L'obligation de fournir des formules de déclaration aux
réceptionnaires de livraisons de grain, et la chronologie
selon laquelle les formules doivent étre fournies, profite-
ront au grain américain en faisant en sorte que des rensei-
gnements fiables sur l'enregistrement des semences et
l’application de pesticides soient fournis au moment de la
livraison. Ce type de renseignement revét une importance
cruciale pour les manutentionnaires de grain, car cela leur
permet de concilier les différents régimes de réglementa-
tion des deux pays et de prendre des décisions de mise en
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will ensure that producers receive the grain grade and
payment for which they are eligible and improve the appli-
cation of CGC enforcement provisions.

The delivery declaration form regulations build on the
existing declaration process already used across much of
the grain sector, and represent a practical and relatively
low impact approach to certifying the dependability and
quality of grain at entry into the grain-handling system.
The CGC'’s declaration form requires only the information
necessary to ensure a dependable commodity for domes-
tic and export markets and denotes the minimum require-
ment for industry declarations going forward, which typ-
ically include other factors. Declarations respecting
additional information needed by grain handlers to facili-
tate marketing can continue to be required commercially.

Standing Joint Committee for the Scrutiny of
Regulations — Miscellaneous amendments

The amendments to Schedule I, Fees of the Commission,

align English and French terminology and improve inter-

pretation and consistency of language. Specifically

e foritems 1 and 4: Amending the French term under the
column heading “Unité” to “tonne métrique” aligns the
terminology with the English term “tonne” that means
1000 kg.

e for Item 7: Amending both the English and French
terms under the column heading “Unit” to “Trip” and
“Voyage,” respectively, aligns the terminology for cal-
culating the cost of a trip to be in accordance with the
National Joint Council Travel Directive.

¢ for Item 8: Amending the French term under the col-
umn heading “Unité” to “Employé se présentant au tra-
vail” aligns the French interpretation with the English
version that correctly identifies “Employee reporting”
for employees who are reserved for service in situations
where the customer subsequently cancels.

e for Item 12: Amending the portion of the phrase under
the column heading “Description du service” to “éta-
blissement d’un certificat” is consistent with the ter-
minology in items 1, 2, 4 and 5.

marché ou de procéder a des certifications a ’égard du
grain canadien et américain. En outre, 'existence de ren-
seignements fiables garantit que les producteurs recoivent
le grade de grain et le paiement auxquels ils sont admis-
sibles en plus d’améliorer I'application des dispositions en
matiére d’application de la loi de la CCG.

La réglementation sur les formules de déclaration a la
livraison repose sur le processus de déclaration qui existe
déja dans la majeure partie du secteur des grains, et
constitue une démarche pratique et ayant une incidence
relativement faible pour certifier la fiabilité et la qualité
du grain a son entrée dans le systeme de manutention du
grain. La formule de déclaration de la CCG n’exige que les
renseignements nécessaires pour garantir un produit
fiable pour les marchés intérieurs et les marchés d’expor-
tation et indique I'exigence minimale relative aux déclara-
tions de I'industrie a I'avenir, qui incluent habituellement
d’autres facteurs. Des déclarations relatives aux rensei-
gnements complémentaires dont ont besoin les manuten-
tionnaires de grain pour faciliter sa mise en marché
peuvent continuer d’étre prescrites sur le plan
commercial.

Comité mixte permanent d’examen de la
réglementation — modifications diverses

Les modifications apportées a ’Annexe I, Droits exigés
par la Commission, contribuent & harmoniser les termino-
logies anglaise et francaise et a améliorer I'interprétation
et 'uniformité de la langue. En particulier :

e Aux articles 1 et 4 : La modification du terme francgais
dans la colonne intitulée « Unité » au profit de « tonne
métrique » permet d’harmoniser la terminologie avec
le terme anglais « tonne » qui signifie 1 000 kg.

e ATarticle 7 : La modification des termes anglais et fran-
¢ais dans la colonne « Unit/Unité » au profit respecti-
vement de « Trip » et de « Voyage », permet d’harmo-
niser la terminologie pour ce qui est de calculer le cofit
d’un voyage de maniére a ce qu’il soit conforme avec la
Directive sur les voyages du Conseil national mixte.

e ATarticle 8 : La modification du terme francais dans la
colonne « Unité » au profit de « Employé se présentant
au travail » permet d’harmoniser I'interprétation fran-
caise avec la version anglaise qui dit avec exactitude
« Employee reporting » au sujet des employés dont les
services sont réservés dans les cas ot le client annule sa
commande ultérieurement.

e Alarticle 12 : La modification du terme francais dans la
colonne « Description du service » au profit d’« établis-
sement d’un certificat » est conforme a la terminologie
des articles 1, 2, 4 et 5.



2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-63 641

Implementation and compliance and enforcement

Implementation

These regulatory amendments are targeted to come into
force following CUSMA implementing legislation.

As part of implementation, a communication strategy will
involve notification to grain sector stakeholders and
updates to the CGC website prior to the Regulations com-
ing into force.

CGC program documentation and information technology
will be updated to support the regulatory proposal.

Compliance and enforcement

The CGC will ensure compliance using its existing enforce-
ment and compliance tools.

Contact

Melanie Gustafson

Policy Economist

Canadian Grain Commission
303 Main Street

Winnipeg, Manitoba
R3C3G8

Telephone: 204-292-5721

Mise en ceuvre et conformité et application

Mise en ceuvre

Ces modifications réglementaires devraient entrer en
vigueur suite a la Loi de mise en ceuvre de 'TACEUM.

Dans le cadre de la mise en ceuvre, la stratégie de commu-
nication prévoit I’envoi d’avis aux intervenants du secteur
des grains et la mise a jour du site Web de la CCG, avant
I'entrée en vigueur de la réglementation.

Les documents de programmes et les systemes de techno-
logie de I'information de la CCG seront mis a jour pour
assurer le soutien de la proposition réglementaire.

Conformité et application

La CCG assurera la conformité en recourant aux outils
d’application de la loi et de conformité existants.

Personne-ressource

Melanie Gustafson

Economiste des politiques
Commission canadienne des grains
303, rue Main

Winnipeg (Manitoba)

R3C3G8

Téléphone : 204-292-5721

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-64 April 7, 2020

CUSTOMS TARIFF
P.C. 2020-217 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Public Safety
and Emergency Preparedness, pursuant to sec-
tions 992 and 133° of the Customs Tariff®, makes the
annexed Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Customs Tariff (Miscellaneous
Program).

Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Customs Tariff
(Miscellaneous Program)

Goods Imported and Exported
Refund and Drawback
Regulations

1 Paragraphs 8(a) to (c) of the Goods Imported
and Exported Refund and Drawback Regula-
tions! are replaced by the following:

(a) are purchased by the government of a country that
is party to the Canada—United States—Mexico Agree-
ment or its authorized agent, by a department of the
Government of Canada, or by a Crown corporation act-
ing on behalf of the Government of Canada;

(b) are for use solely and exclusively in conjunction
with

(i) a project undertaken jointly by the Government
of Canada and the government of a country that is
party to the Canada—United States—Mexico Agree-
ment, or

(ii) an undertaking, located in Canada, of the gov-
ernment of a country that is party to the Canada-
United States—Mexico Agreement; and

(c) are or will become the property of the government
of a country that is party to the Canada—United States—
Mexico Agreement.

.C. 2011, c. 24, s. 132
.C. 2020, c. 1, s. 202
.C. 1997, c. 36
OR/96-42

a
b
c
1

S
S
S
S

Enregistrement
DORS/2020-64 Le 7 avril 2020

TARIF DES DOUANES
C.P.2020-217 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre de la Sécurité pu-
blique et de la Protection civile et en vertu des ar-
ticles 992 et 133° du Tarif des douanes®, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le
Reglement correctif visant certains reglements pris en
vertu du Tarif des douanes, ci-apreés.

Reglement correctif visant certains
reglements pris en vertu du Tarif des
douanes

Reglement sur le
remboursement et le drawback
relatifs aux marchandises
importées et exportées

1 Les alinéas 8a) a ¢) du Réglement sur le rem-
boursement et le drawback relatifs aux mar-
chandises importées et exportées' sont rempla-
cés par ce qui suit :

a) elles sont achetées par le gouvernement d’un pays
partie a 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique ou son
agent autorisé, un ministere du gouvernement du
Canada ou une société d’Etat agissant au nom du gou-
vernement du Canada;

b) elles servent exclusivement dans le cadre :

(i) soit d’'un ouvrage effectué conjointement par le
gouvernement du Canada et le gouvernement d’un
pays partie a ’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique,

(ii) soit d’'un ouvrage effectué au Canada par
le gouvernement dun pays partie a D’Accord
Canada—FEtats-Unis—Mexique;

c) elles sont la propriété du gouvernement d’'un pays
partie a 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique ou sont
destinées a le devenir.

@ L.C. 2011, ch. 24, art. 132
P L.C. 2020, ch. 1, art. 202
¢ L.C. 1997, ch. 36

' DORS/96-42
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2 Paragraph 12(a) of the Regulations is replaced
by the following:

(a) undergo any of the processes referred to in sub-
paragraph (6)(b) of Article 2.5 of the Canada—United
States—Mexico Agreement, if those processes do not
materially alter the characteristics of the goods;

Duties Relief Regulations

3 Paragraph 9(a) of the Duties Relief Regula-
tions? is replaced by the following:

(a) undergo any of the processes referred to in sub-
paragraph (6)(b) of Article 2.5 of the Canada—United
States—Mexico Agreement, if those processes do not
materially alter the characteristics of the goods;

4 Paragraphs 13(a) to (c¢) of the Regulations are
replaced by the following:

(a) are purchased by the government of a country that
is party to the Canada—United States—Mexico Agree-
ment or its authorized agent, by a department of the
Government of Canada, or by a Crown corporation
named in Schedule II or Schedule III to the Financial
Administration Act acting on behalf of the Government
of Canada;

(b) are for use solely and exclusively in conjunction
with

(i) a project undertaken jointly by the Government
of Canada and the government of a country that is
party to the Canada—United States—Mexico Agree-
ment, or

(ii) an undertaking, located in Canada, of the gov-
ernment of a country that is party to the Canada—
United States—Mexico Agreement; and

(c) are or will become the property of the government
of a country that is party to the Canada—United States—
Mexico Agreement.

5 The heading before section 19 of the Regula-
tions is replaced by the following:

Manner of Reporting Exports to
a Country that is Party to the
Canada-United States—Mexico
Agreement

2 SOR/96-44

2 L’alinéa 12a) du méme reglement est remplacé
par ce qui suit :

a) elles ont fait 'objet d'un procédé visé au sous-
alinéa 6b) de l'article 2.5 de I’Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique, pourvu que le procédé ne modifie pas
sensiblement leurs propriétés;

Reglement sur I'exonération de
droits

3 L’alinéa 9a) du Réglement sur Uexonération de
droits? est remplacé par ce qui suit :

a) elles ont fait 'objet d'un procédé visé au sous-
alinéa 6b) de l'article 2.5 de I’Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique, pourvu que le procédé ne modifie pas
sensiblement leurs propriétés;

4 Les alinéas 13a) a ¢) du méme reéglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) elles sont achetées par le gouvernement d’un pays
partie & I'’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique ou son
agent autorisé, un ministére du gouvernement du
Canada ou une société d’Etat mentionnée aux
annexes II ou III de la Loi sur la gestion des finances
publiques agissant au nom du gouvernement du
Canada;

b) elles servent exclusivement dans le cadre :

(i) soit d’'un ouvrage effectué conjointement par le
gouvernement du Canada et le gouvernement d’un
pays partie a ’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique,

(ii) soit d’'un ouvrage effectué au Canada par
le gouvernement dun pays partie a 1’Accord
Canada—Etats-Unis—Mexique;

c) elles sont la propriété du gouvernement d’'un pays
partie a 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique ou sont
destinées a le devenir.

5 L’intertitre précédant Darticle 19 du méme
réglement est remplacé par ce qui suit :

Modalités de déclaration des
exportations a un pays partie a
I’Accord Canada-Etats-Unis-
Mexique

2 DORS/96-44
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Temporary Importation (Tariff
ltem No. 9993.00.00)
Regulations

6 The definition originating good in section 1 of
the Temporary Importation (Tariff Item
No. 9993.00.00) Regulations® is replaced by the
following:

originating good means a good that qualifies as origin-
ating under the CUSMA Rules of Origin Regulations, the
CCFTA Rules of Origin Regulations or the CCRFTA Rules
of Origin Regulations. (marchandise originaire)

Coming into Force

7 These Regulations come into force on the day
on which section 183 of the Canada-United
States—Mexico Agreement Implementation Act,
chapter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes
into force, but if they are registered after that day,
they come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

On September 30, 2018, Canada, the United States and
Mexico announced the completion of negotiations toward
arevised North American Free Trade Agreement (NAFTA).
Following more than a year of negotiations, the three
countries reached important outcomes in key areas,
including market access, rules of origin for automotive
manufacturing, agriculture, labour, environment, intel-
lectual property rights, culture, and dispute settlement.
This outcome is expected to strengthen the trilateral com-
mercial relationship and provide much-needed stability
and predictability for Canadian businesses and workers.
Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA) was
signed by all Parties at Buenos Aires on November 30,
2018. An Act to implement the Agreement between Can-
ada, the United States of America and the United Mex-
ican States received royal assent on March 13, 2020. Con-
sequential technical amendments are required to update
certain regulations made under the Customs Tariff.

3 SOR/98-58

Reglement sur lI'importation
temporaire de marchandises —
n° tarifaire 9993.00.00

6 La définition de marchandise originaire, a 1’ar-
ticle 1 du Reéglement sur Uimportation tempo-
raire de marchandises — n° tarifaire 9993.00.00°,
est remplacée par ce qui suit :

marchandise originaire Marchandise admissible a titre
de produit originaire aux termes du Réglement sur les
régles d'origine (ACEUM), du Reéglement sur les regles
d’origine (ALECC) ou du Réglement sur les régles dori-
gine (ALECCR), selon le cas. (originating good)

Entrée en vigueur

7 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de Particle 183 de la Loi de
mise en ceuvre de 'Accord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis et le
Mexique ont annoncé I'achévement des négociations sur
un Accord de libre-échange nord-américain (ALENA)
révisé. Apres plus d'un an de négociations, les trois pays
ont atteint des résultats importants dans des secteurs clés,
y compris I'acceés au marché, les régles d’origine dans le
secteur de 'automobile, I’agriculture, le travail, 'environ-
nement, les droits de propriété intellectuelle, la culture et
le reglement des différends. Cet aboutissement devrait
renforcer leurs relations commerciales trilatérales, en
plus de fournir aux entreprises et aux travailleurs cana-
diens la stabilité et la prévisibilité dont ils ont tant besoin.
L’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique (ACEUM) a été
signé par toutes les parties a Buenos Aires le
30 novembre 2018. La Lot portant mise en ceuvre de l'Ac-
cord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les
Etats-Unis mexicains a recu la sanction royale le 13 mars
2020. Des modifications techniques consécutives sont
requises pour mettre a jour certains réglements pris en
vertu du Tarif des douanes.

® DORS/98-58
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These regulations are

1. the Duties Relief Regulations which prescribe the con-
ditions for which the payment of duties can be relieved
at the time of importation on imported goods that will
eventually be exported in the same condition or after
being consumed, expended or used in the processing of
other goods;

2. the Goods Imported and Exported Refund and Draw-
back Regulations which prescribe the conditions for
which adrawback or a refund of duties can be requested;
and

3. the Temporary Importation (Tariff Item 9993.00.00)
Regulations set out extensions of time to export the
goods, prescribe the circumstances under which the
goods would have to be consumed or expended in order
to qualify under tariff item 9993.00.00 even though not
exported, and prescribe circumstances in which, and in
what form, security must be provided.

Objective

Technical amendments modifying these regulations are
required to support the seamless transition from the
NAFTA to CUSMA and to ensure stakeholders will have
current and clear regulations in place at the time of imple-
mentation of CUSMA.

Description and rationale
Duties Relief Regulations (SOR/96-44)

Technical amendments to these regulations modify refer-
ences to “NAFTA” and “NAFTA Uniform Regulations”
and replace them with “CUSMA” and “CUSMA Uniform
Regulations” respectively. Further, “NAFTA country” is
also amended to reflect the new agreement, as well as
cross references.

Goods Imported and Exported Refund and Drawback
Regulations (SOR/96-42)

Technical amendments to these regulations reflect the
new agreement, such as references to “a NAFTA country”
are replaced with references to “either the United States
or Mexico...”, “government of a country that is a party to
the CUSMA”, “United States or Mexico” or “a country that
is a party to the CUSMA”. As well, as a reference to Arti-
cle 303(6)(b) of NAFTA is replaced with a reference to the

similar Article 2.5(6)(b) of the CUSMA.

Ces réglements sont les suivants :

1. Le Reglement sur U'exonération de droits détermine les
conditions pour I'exonération du paiement des droits a
Iimportation sur les marchandises importées qui
seront éventuellement exportées dans le méme état ou
apres avoir été consommeées, absorbées ou utilisées
dans la transformation d’autres marchandises;

2. Le Réglement sur le remboursement et le drawback
relatifs aux marchandises importées et exportées
détermine les conditions dans lesquelles un drawback
ou un remboursement des droits peut étre demandé;

3. Le Reéglement sur limportation temporaire de mar-
chandises — n° tarifaire 9993.00.00 prévoit des prolon-
gations de délai pour exporter les marchandises, pres-
crit les circonstances dans lesquelles les marchandises
devraient étre consommeées ou utilisées afin d’étre
admissibles en vertu du numéro tarifaire 9993.00.00
méme si elles ne sont pas exportées, et prescrit les cir-
constances dans lesquelles, et sous quelle forme, une
garantie doit étre fournie.

Objectif

Les modifications de forme aux reglements sont requises
pour appuyer le passage sans heurts de I'ALENA a
’ACEUM, et pour garantir que les intervenants auront des
reglements a jour et clairs en vigueur au moment de la
mise en ceuvre de TACEUM.

Description et justification
Reglement sur I’'exonération de droits (DORS/96-44)

Des modifications de forme sont apportées aux mentions
de I'« ALENA » et de la « Réglementation uniforme de
I’ALENA » pour les remplacer par '« ACEUM » et la
« Réglementation uniforme de TACEUM » respective-
ment. De plus, les mentions de « pays ALENA » et les ren-
vois croisés sont modifiés pour tenir compte du nouvel
accord.

Réglement sur le remboursement et le drawback
relatifs aux marchandises importées et exportées
(DORS/96-42)

Des modifications de forme sont apportées a ce réglement
pour tenir compte du nouvel accord. Par exemple, les
mentions de « pays ALENA » sont remplacées par « soit
les Etats-Unis, soit le Mexique », « gouvernement d’un
pays membre de TACEUM », « Etats-Unis ou Mexique »
ou « pays membre de TACEUM ». De plus, un renvoi a
I’Article 303(6)b) de 'ALENA est remplacé par la disposi-
tion semblable de ’ACEUM, soit I’Article 2.5(6)b).
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Temporary Importation (Tariff ltem No. 9993.00.00)
Regulations (SOR/98-58)

The Section 1 definition of “originating good” is amended
to replace reference to the “NAFTA Rules of Origin Regu-
lations” with reference to the “CUSMA Rules of Origin
Regulations”.

One-for-one rule and small business lens

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no change in administrative costs or burden to
businesses.

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs to small businesses.

Contact

Bradley Jablonski

Manager

Trade Incentives Unit

Trade and Anti-Dumping Programs Directorate
Canada Border Services Agency

Email: Bradley.Jablonski@cbsa-asfc.gc.ca

Réglement sur I'importation temporaire de
marchandises — n° tarifaire 9993.00.00 (DORS/98-58)

La définition de « marchandise originaire » a I’article 1 est
modifiée pour remplacer la mention de « Reéglement sur
les régles d’origine (ALENA) » par « Réglement sur les
régles d’origine (ACEUM) ».

Reégle du « un pour un » et lentille des petites
entreprises

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations puisqu’il n’y a aucun changement aux cofits admi-
nistratifs ni au fardeau pour les entreprises.

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a ces
modifications puisqu’il n’y a aucun cotit pour les petites
entreprises.

Personne-ressource

Bradley Jablonski

Gestionnaire

Unité des encouragements commerciaux

Direction des programmes commerciaux et antidumping
Agence des services frontaliers du Canada

Courriel : Bradley.Jablonski@cbsa-asfc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-65 April 7, 2020

SPECIAL IMPORT MEASURES ACT
P.C. 2020-218 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Finance and
the Minister of International Trade, pursuant to sub-
section  77.013(1)%, section 77.018°, subsec-
tion 77.023(2)° and section 77.035¢ of the Special Im-
port Measures Act®, and on the recommendation of
the Minister of Finance pursuant to subsection 97(1)f
of that Act, makes the annexed Regulations Amending
Certain Regulations Made Under the Special Import
Measures Act (Miscellaneous Program).

Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Special Import Measures
Act (Miscellaneous Program)

Special Import Measures
Regulations

1 The heading of Part I1.01 of the Special Import
Measures Regulations' is replaced by the
following:

Dispute Settlement Respecting
Goods of a CUSMA Country

2 The definition Secretariat in section 36.01 of the
Regulations is replaced by the following:

Secretariat means the Secretariat established pursuant
to paragraph 1 of Article 30.6 of the Canada—United
States—Mexico Agreement. (Secrétariat)

3 (1) The portion of section 36.02 of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the
following:

36.02 For the purposes of the definition government of
a CUSMA country in subsection 2(1) of the Act, the fol-
lowing are prescribed departments, agencies or other
bodies:

S.C. 2020, c. 1, ss. 104(1)
SOR/84-927

Enregistrement
DORS/2020-65 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES MESURES SPECIALES D'IMPORTATION
C.P. 2020-218 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Finances et de
la ministre du Commerce international et en vertu du
paragraphe 77.013(1)?, de l'article 77.018°, du para-
graphe 77.023(2)° et de I'article 77.035% de la Loi sur
les mesures spéciales d’importation®, et sur recom-
mandation du ministre des Finances et en vertu du
paragraphe 97(1)" de cette loi, Son Excellence la Gou-
verneure générale en conseil prend le Reglement cor
rectif visant certains reglements pris en vertu de la Loi
sur les mesures spéciales d’'importation, ci-apreés.

Réglement correctif visant certains
reglements pris en vertu de la Loi sur les
mesures spéciales d'importation

Reglement sur les mesures
spéciales d'importation

1 Le titre de la Partie I1.01 du Reglement sur les
mesures spéciales d’importation' est remplacé
par ce qui suit :

Reglement des différends
concernant les marchandises
des pays ACEUM

2 La définition de Secrétariat, a D’article 36.01 du
méme reglement, est remplacée par ce qui suit :

Secrétariat Le Secrétariat établi aux termes du paragra-
phe 1 de Tarticle 30.6 de I’Accord Canada—Etats-Unis—
Mexique. (Secretariat)

3 (1) Le passage de P’article 36.02 du méme reégle-
ment précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui
suit :

36.02 Sont désignés aux fins de la définition de gouver-
nement d’un pays ACEUM au paragraphe 2(1) de la Loi,
les ministeres et organismes suivants :

L.C. 2020, ch. 1, art. 85
L.C. 2020, ch. 1, art. 87

L.C. 2020, ch. 1, art. 91

L.C. 2020, ch. 1, par. 98(2)
L.R., ch. S-15

L.C. 2020, ch. 1, par. 104(1)
DORS/84-927

- - 0 a 0 T o
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(2) Subparagraph 36.02(b)(i) of the Regulations is
replaced by the following:

(i) in respect of Mexico, the Secretaria de Economia
(Secretariat of Economy), and

(3) Subparagraph 36.02(c)(i) of the Regulations is
replaced by the following:

(i) in respect of Mexico, the Secretaria de Economia
(Secretariat of Economy), and

4 Section 36.04 of the Regulations is replaced by
the following:

36.04 For the purposes of subsection 77.012(1) of the Act,
notice of an intention to make an application or to appeal
in respect of a definitive decision that is to be given to
every person who, but for section 77.012 of the Act, would
be entitled to make such an application or to appeal shall
be given by publication in the Canada Gazette of a notice
to that effect and, if service of such a notice is required
pursuant to the rules of procedure adopted or maintained
pursuant to paragraph 14 of Article 10.12 of the Canada—
United States—Mexico Agreement, by service of that
notice in the prescribed manner under those rules.

5 Subsection 36.05(1) of the Regulations is
replaced by the following:

36.05 (1) In this section, administrative record has the
same meaning as in Article 10.8 of the Canada—United
States—Mexico Agreement.

6 The portion of paragraph 36.06(b) of the Regula-
tions before subparagraph (i) is replaced by the
following:

(b) where the grounds for an extraordinary challenge
proceeding before the committee are the grounds set
out in subparagraph 13(a)(i) and paragraph 13(b) of
Article 10.12 of the Canada—United States—Mexico
Agreement,

7 Section 50 of the Regulations is replaced by the
following:

50 For the purposes of subsection 59(3.1) of the Act, a
manufacturer, producer or exporter of goods of a CUSMA
country who filed a request for a re-determination is a
prescribed person.

8 (1) The portion of section 53 of the Regulations
before paragraph (a) is replaced by the
following:

53 For the purposes of the definition government of a
CUSMA country in subsection 2(1) of the Act, the follow-
ing are prescribed departments for the purposes of

(2) Le sous-alinéa 36.02b)(i) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(i) dans le cas du Mexique, le Secretaria de Eco-
nomia (secrétariat de ’économie),

(3) Le sous-alinéa 36.02¢)(i) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(i) dans le cas du Mexique, le Secretaria de Eco-
nomia (secrétariat de ’économie),

4 L’article 36.04 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

36.04 Pour l'application du paragraphe 77.012(1) de la
Loi, la notification de lintention de présenter une
demande ou de former un appel a I'égard d’'une décision
finale, qui est adressée a toute personne qui aurait droit,
sans égard a l'article 77.012 de la Loi, de se prévaloir des
mémes recours, se fait par publication d’'un avis de cette
intention dans la Gazette du Canada et, si la signification
d’un tel avis est requise aux termes des régles de procé-
dure adoptées ou maintenues en application du paragra-
phe 14 de Particle 10.12 de ’Accord Canada—Etats-Unis—
Mexique, par signification de cet avis selon le mode prévu
dans ces regles.

5 Le paragraphe 36.05(1) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

36.05 (1) Dans le présent article, dossier administra-
tif s’entel}d au sens de larticle 10.8 de I’Accord
Canada—Etats-Unis—Mexique.

6 Le passage de l’alinéa 36.06b) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

b) dans le cas ou la contestation extraordinaire devant
le comité se fonde sur les motifs prévus au sous-
alinéa 13a)(i) et a I’alinéa 13b) de I’article 10.12 de I’Ac-
cord Canada—Etats-Unis—Mexique :

7 L’article 50 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

50 Sont désignés pour I'application du paragraphe 59(3.1)
de la Loi, le fabricant, le producteur ou I'exportateur de
marchandises d'un pays ACEUM qui ont présenté une
demande de réexamen.

8 (1) Le passage deI’article 53 du méme reglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

53 Pour l'application de la définition de gouvernement
d’'un pays ACEUM au paragraphe 2(1) de la Loi, les
ministeres ci-apres sont désignés pour 'application des
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subsections 56(1.01), 58(1.1), 59(3.1) and 70(1) to (3) of the
Act:

(2) Paragraph 53(b) of the Regulations is replaced
by the following:

(b) in respect of Mexico, the Secretaria de Economia
(Secretariat of Economy).

Members of Panels (NAFTA)
Regulations

9 Thelong title of the Members of Panels (NAFTA)
Regulations’ is replaced by the following:

Members of Panels (CUSMA) Regulations

10 Section 1 of the Regulations and the heading
before it are repealed.

11 Section 2 of the Regulations is replaced by the
following:

2 In these Regulations, panel roster means the roster
established under paragraph 1 of Annex 10-B.1 of the
Canada—United States—Mexico Agreement. (/iste des
candidats)

12 Section 3 of the Regulations is replaced by the
following:

3 For the purposes of paragraph 1 of Annex 10-B.1 of the
Canada—United States—Mexico Agreement, the persons
listed in the schedule to these Regulations are named to
the panel roster to serve as candidates for selection to
panels, during pleasure, for a period of 10 years, begin-
ning on the day on which this section comes into force.

13 (1) The portion of subsection 4(1) of the Regu-
lations before paragraph (a) is replaced by the
following:

4 (1) Subject to subsection (2), where, under paragraph 2
of Annex 10-B.1 of the Canada—United States—Mexico
Agreement, a person is to be appointed by Canada to serve
as a member of a panel or, where, under paragraph 3 of
that Annex, it is decided by lot that Canada shall select a
person to serve as a fifth member of a panel, the person
shall be selected from the panel roster by a board that

(2) Subsection 4(2) of the Regulations is replaced
by the following:

(2) Where, under paragraph 2 of Annex 10-B.1 of the Can-
ada—United States—Mexico Agreement, a person is to be

2 SOR/94-117

paragraphes 56(1.01), 58(1.1), 59(3.1) et 70(1) a (3) de la
Loi:

(2) L’alinéa 53b) du méme reglement est remplacé
par ce qui suit :

b) dans le cas du Mexique, le Secretaria de Economia
(secrétariat de I’économie).

Reglement sur les membres des
groupes spéciaux (ALENA)

9 Le titre intégral du Réglement sur les membres
des groupes spéciaux (ALENA)? est remplacé par
ce qui suit :

Réglement sur les membres des groupes
spéciaux (ACEUM)

10 L’article 1 du méme réglement et 'intertitre le
précédant sont abrogés.

11 L’article 2 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

2 Dans le présent reglement, liste des candidats s’en-
tend de la liste des candidats dressée aux termes du para-
graphe 1 de l'annexe 10-B.1 de I'Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique. (panel roster)

12 L’article 3 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

3 Pour l'application du paragraphe 1 de 'annexe 10-B.1
de 'Accord Canada-FEtats-Unis—Mexique, les personnes
énumérées a 'annexe du présent reglement sont nom-
mées pour inscription sur la liste des candidats, et ce, a
titre amovible pour une période de dix ans a compter de la
date d’entrée en vigueur du présent article.

13 (1) Le passage du paragraphe 4(1) du méme
réglement précédant ’alinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

4 (1) Sous réserve du paragraphe (2), lorsqu’en vertu du
paragraphe 2 de l'annexe 10-B.1 de I’Accord Canada-—
Etats-Unis—Mexique le Canada doit désigner un membre
d’un groupe spécial, ou lorsqu’en vertu du paragraphe 3
de cette annexe il est décidé par tirage au sort que le
Canada choisit le cinquiéme membre d’un groupe spécial,
le choix est fait a partir de la liste des candidats par un
conseil qui :

(2) Le paragraphe 4(2) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

(2) Lorsqu'en vertu du paragraphe 2 de 'annexe 10-B.1 de
I’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique le Canada doit

2 DORS/94-117
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appointed by Canada to serve as a member of a panel, the
board referred to in subsection (1) may select a person
who is not named to the panel roster if the person meets
the criteria set out in paragraph 1 of that Annex.

Members of Committees and
Special Committees (NAFTA)
Regulations

14 The long title of the Members of Committees
and Special Committees (NAFTA) Regulations? is
replaced by the following:

Members of Committees and Special
Committees (CUSMA) Regulations

15 Section 1 of the Regulations and the heading
before it are repealed.

16 Section 2 of the Regulations is replaced by the
following:

2 In these Regulations, committee roster means the
roster established under paragraph 1 of Annex 10-B.3 of
the Canada—United States—Mexico Agreement. (/iste des
candidats)

17 Section 3 of the Regulations is replaced by the
following:

3 For the purposes of paragraph 1 of Annex 10-B.3 of the
Canada—United States—Mexico Agreement, the persons
listed in the schedule are named to the committee roster
as candidates for selection, to serve during good behav-
iour on committees and special committees, for a period
of five years, commencing on the day on which this section
comes into force.

18 The portion of section 4 of the Regulations
before paragraph (a) is replaced by the
following:

4 Where, pursuant to paragraph 1 of Annex 10-B.3 of the
Canada—United States—Mexico Agreement, a person is to
be selected by Canada to serve as a member of a commit-
tee or special committee, the person shall be selected from
the committee roster by a board that

Coming into Force

19 These Regulations come into force on the day
on which section 98 of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into

® SOR/94-225

désigner un membre d’'un groupe spécial, le conseil visé au
paragraphe (1) peut choisir des personnes non inscrites
sur la liste des candidats si elles satisfont aux criteres
énoncés au paragraphe 1 de cette annexe.

Reglement sur les membres des
comités et des comités spéciaux
(ALENA)

14 Letitre intégral du Réglement sur les membres
des comités et des comités spéciaux (ALENA)? est
remplacé par ce qui suit :

Réglement sur les membres des comités et
des comités spéciaux (ACEUM)

15 L’article 1 du méme reglement et 'intertitre le
précédant sont abrogés.

16 L’article 2 du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :

2 Dans le présent réglement, liste des candidats s’en-
tend de la liste des candidats dressée aux termes du para-
graphe 1 de 'annexe 10-B.3 de I’Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique. (committee roster)

17 L’article 3 du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :

3 Pour l'application du paragraphe 1 de 'annexe 10-B.3
de I'Accord Canada-Etats-Unis—Mexique, le nom des
personnes énumérées a 'annexe du présent reglement est
inscrit, pour une période de cing ans a compter de la date
d’entrée en vigueur du présent article, sur la liste des can-
didats en vue de leur sélection pour siéger, a titre inamo-
vible, a des comités et a des comités spéciaux.

18 Le passage de P’article 4 du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

4 Lorsqu’aux termes du paragraphe 1 de I'annexe 10-B.3
de I’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique le Canada doit
nommer un membre d’un comité ou d'un comité spécial,
le choix est fait a partir de la liste des candidats par un
conseil qui :

Entrée en vigueur

19 Le présent réglement entre en vigueur a la
date d’entrée en vigueur de ’article 98 de la Loi de
mise en ceuvre de UAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,

3 DORS/94-225
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force but, if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

On November 30, 2018, Canada, the United States and
Mexico signed the Canada—United States—Mexico Agree-
ment (CUSMA or the “Agreement”), with some further
provisions agreed between the three countries on Decem-
ber 10, 2019. The CUSMA will replace the North American
Free Trade Agreement (NAFTA) that currently provides
for free trade on the continent. In order to implement the
CUSMA, the Canada—United States—Mexico Agreement
Implementation Act (the “Act”) was tabled in the House of
Commons on January 29, 2020, and received Royal Assent
on March 13, 2020.

In order to implement the CUSMA outcomes concerning
trade remedies (including binational dispute settlement
panels), consequential amendments to the Special Import
Measures Regulations, the Members of Committees and
Special Committees (NAFTA) Regulations, and the Mem-
bers of Panels (NAFTA) Regulations are required.

The Members of Committees and Special Committees
(NAFTA) Regulations and the Members of Panels
(NAFTA) Regulations establish the processes to appoint
members for NAFTA Chapter 19 Extraordinary Challenge
Committees, Special Committees, and binational panels.
The Special Import Measures Regulations include provi-
sions relevant to the binational panel dispute settlement
mechanism as well as certain transparency provisions
related to CUSMA.

Objective

¢ The objective of these amendments is to implement the
CUSMA outcome concerning trade remedies.

Description and rationale

The Members of Committees and Special Committees
(NAFTA) Regulations, the Members of Panels (NAFTA)
Regulations, and the Special Import Measures Regula-
tions are amended to replace NAFTA references with the
appropriate CUSMA references. Consequential amend-
ments have also been made to the Special Import

si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le 30 novembre 2018, le Canada, les Etats-Unis et le
Mexique ont signé '’Accord Canada—-Etats-Unis—Mexique
(ACEUM ou I'« Accord »), et des dispositions addition-
nelles ont été convenues entre les trois pays le 10 décembre
2019. L’ACEUM remplacera I'’Accord de libre-échange
nord-américain (ALENA) qui prévoit le libre-échange sur
le continent. Afin de mettre en ceuvre TACEUM, la Loi de
mise en ceuvre de 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique
(la Loi) a été déposée a la Chambre des communes le
29 janvier 2020 et a recu la sanction royale le 13 mars 2020.

Afin de mettre en ceuvre le résultat des négociations de
ACEUM dans le domaine des recours commerciaux (y
compris le réglement des différends par des groupes spé-
ciaux binationaux), il est nécessaire d’effectuer des modi-
fications corrélatives au Reglement sur les mesures spé-
ciales d'importation, au Reglement sur les membres des
comités et comités spéciaux (ALENA) et au Réglement sur
les membres des groupes spéciaux (ALENA).

Le Reéglement sur les membres des comités et comités
spéciaux (ALENA) et le Réglement sur les membres des
groupes spéciaux (ALENA) définissent les processus de
nomination des membres des comités pour contestation
extraordinaire, des comités spéciaux et des groupes spé-
ciaux binationaux formés en vertu du chapitre 19 de
I’ALENA. Le Réglement sur les mesures spéciales d’im-
portation comprend des dispositions relatives au méca-
nisme de réglement des différends par des groupes spé-
ciaux binationaux ainsi que certaines dispositions sur la
transparence qui sont reliées a TACEUM.

Objectif

¢ L’objectif de ces modifications est de mettre en ceuvre
le résultat des négociations de 'TACEUM dans le
domaine des recours commerciaux.

Description et justification

Le Reéglement sur les membres des comités et comités
spéciaux (ALENA), le Réglement sur les membres des
groupes spéciaux (ALENA) et le Réglement sur les
mesures spéciales d'importation sont modifiés afin de
remplacer les références a 'ALENA par les références
appropriées a 'TACEUM. Des modifications corrélatives
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Measures Regulations to update the name of the Mexican
Secretariat responsible for trade remedy investigations.

These consequential amendments allow Canada to main-
tain the NAFTA anti-dumping and countervailing duty
dispute settlement mechanism as well as certain NAFTA
transparency obligations that were incorporated into
CUSMA. While the amended regulations will retain the
existing framework by replacing NAFTA references with
CUSMA references, the amendments themselves do not
establish or modify the dispute settlement process and
transparency provisions.

One-for-one rule and small business lens

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no change in administrative costs or burden to
business.

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs to small business.

Contact

Brittany McNena

International Trade Policy Division
Department of Finance Canada
Ottawa, Ontario

K1A 0G5

Telephone: 613-369-3962

ont également été apportées au Réglement sur les mesures
spéciales d'importation afin de mettre a jour le nom du
secrétariat mexicain chargé des enquétes en matiere de
recours commerciaux.

Ces modifications corrélatives permettent au Canada de
maintenir le mécanisme de reglement des différends rela-
tifs aux droits antidumping et compensateurs de 'ALENA,
ainsi que certaines obligations de transparence de
’ALENA qui ont été incorporées dans ’ACEUM. Bien que
le reglement modifié conservera le cadre actuel en rem-
placant les références a 'ALENA par des références a
’ACEUM, les modifications en elles-mémes n’établissent
ou ne modifient pas le processus de reglement des diffé-
rends ou les dispositions relatives a la transparence.

Reégle du « un pour un » et lentille des petites
entreprises

La régle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations, puisqu’il n’y a pas de changement dans les frais
d’administration ou dans le fardeau imposé aux
entreprises.

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a ces
modifications, puisqu’il n’y a aucun coft pour les petites
entreprises.

Personne-ressource

Brittany McNena

Division de la politique commerciale internationale
Ministere des Finances Canada

Ottawa (Ontario)

K1A 0G5

Téléphone : 613-369-3962

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-66 April 7, 2020

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL ACT

P.C. 2020-219 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Finance, pur-
suant to section 40% of the Canadian International
Trade Tribunal Act®, makes the annexed Regulations
Amending the Canadian International Trade Tribunal
Procurement Inquiry Regulations (Miscellaneous
Program).

Regulations Amending the Canadian
International Trade Tribunal Procurement
Inquiry Regulations (Miscellaneous Program)

Amendments

1 The definition NAFTA in section 2 of the Can-
adian International Trade Tribunal Procure-
ment Inquiry Regulations' is repealed.

2 (1) Subsection3(1) ofthe Regulationsisreplaced
by the following:

3 (1) For the purposes of the definition designated con-
tractin section 30.1 of the Act, any contract or class of con-
tract concerning a procurement of goods or services or
any combination of goods or services, as described in Arti-
cle II of the Agreement on Government Procurement, in
Article Kbis-01 of Chapter Kbis of the CCFTA, in Arti-
cle 1401 of Chapter Fourteen of the CPFTA, in Article 1401
of Chapter Fourteen of the CCOFTA, in Article 16.02 of
Chapter Sixteen of the CPAFTA, in Article 17.2 of Chapter
Seventeen of the CHFTA, in Article 14.3 of Chapter Four-
teen of the CKFTA, in Article 19.2 of Chapter Nineteen of
CETA, in Article 504 of Chapter Five of the CFTA, in Arti-
cle 10.2 of Chapter Ten of CUFTA or in Article 15.2 of
Chapter Fifteen of the TPP, that has been or is proposed to
be awarded by a government institution, is a designated
contract.

(2) Paragraphs 3(2)(a) and (b) of the Regulations
are replaced by the following:

(a) the federal government entities set out under the
heading “CANADA” in Annex | of the Agreement on

@ S.C.2002,C.19,s.6
b R.S., c. 47 (4th Supp.)
1 SOR/93-602; SOR/95-300, s.2; SOR/2017-181, s.1

Enregistrement
DORS/2020-66 Le 7 avril 2020

LOI SUR LE TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE
EXTERIEUR

C.P. 2020-219 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Finances et en
vertu de l'article 40% de la Loi sur le Tribunal canadien
du commerce extérieur®, Son Excellence la Gouver-
neure générale en conseil prend le Réglement correc-
tif visant le Réglement sur les enquétes du Tribunal
canadien du commerce extérieur sur les marchés pu-
blics, ci-apres.

Reglement correctif visant le Reglement sur
les enquétes du Tribunal canadien du
commerce extérieur sur les marchés publics

Modifications

1 La définition de ALENA, a l’article 2 du Régle-
ment sur les enquétes du Tribunal canadien du
commerce extérieur sur les marchés publics’, est
abrogée.

2 (1) Le paragraphe 3(1) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

3 (1) Pour 'application de la définition de contrat spéci-
fique a l'article 30.1 de la Loi, est un contrat spécifique
tout contrat relatif & un marché de fournitures ou de ser-
vices ou de toute combinaison de ceux-ci, accordé par une
institution fédérale — ou qui pourrait I'étre — et visé, indi-
viduellement ou au titre de son appartenance a une caté-
gorie, a 'article IT de I’Accord sur les marchés publics, a
larticle Kbis-01 du chapitre Kbis de I'ALECC, a lar-
ticle 1401 du chapitre quatorze de PALECP, & I'article 1401
du chapitre quatorze de PALECCO, a I'article 16.02 du cha-
pitre seize de TALECPA, a l'article 17.2 du chapitre dix-
sept de 'ALECH, a l'article 14.3 du chapitre quatorze de
I’ALECRG, 4 I'article 19.2 du chapitre dix-neuf de 'AECG,
alarticle 504 du chapitre cinq de TALEC, a I'article 10.2 du
chapitre dix de PALECU ou a l'article 15.2 du chapitre
quinze du PTP.

(2) Les alinéas 3(2)a) et b) du méme reéglement
sont remplacés par ce qui suit :

a) les entités publiques fédérales énumérées a I'an-
nexe 1 de I'Accord sur les marchés publics sous

2 L.C.2002,ch. 19, art. 6
b L.R., ch. 47 (4° suppl.)
7 DORS/93-602; DORS/95-300, art. 2; DORS/2017-181, art. 1
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Government Procurement, in the Schedule of Canada
in Annex Kbis-01.1-1 of Chapter Kbis of the CCFTA, in
the Schedule of Canada in Annex 1401.1-1 of Chapter
Fourteen of the CPFTA, in the Schedule of Canada in
Annex 1401-1 of Chapter Fourteen of the CCOFTA, in
the Schedule of Canada in Annex 1 of Chapter Sixteen
of the CPAFTA, in the Schedule of Canada in Annex 17.1
of Chapter Seventeen of the CHFTA, in the Schedule of
Canada in Annex 14-A of Chapter Fourteen of the
CKFTA, in Annex 19-1 of Annex 19-A in Chapter Nine-
teen of CETA, in Annex 10-1 of the Market access
schedule of Canada in Chapter 10 of CUFTA or in Sec-
tion A of the Schedule of Canada in Annex 15-A of
Chapter Fifteen of the TPP or the federal government
entities that are procuring entities as referred to in
Article 504.2 of the CFTA;

(b) the federal government enterprises set out under
the heading “CANADA” in Annex 3 of the Agreement
on Government Procurement, in the Schedule of Can-
ada in Annex Kbis-01.1-2 of Chapter Kbis of the CCFTA,
in the Schedule of Canada in Annex 1401.1-2 of Chapter
Fourteen of the CPFTA, in the Schedule of Canada in
Annex 1401-2 of Chapter Fourteen of the CCOFTA, in
the Schedule of Canada in Annex 2 of Chapter Sixteen
of the CPAFTA, in the Schedule of Canada in Annex 17.2
of Chapter Seventeen of the CHFTA, in the Schedule of
Canada in Annex 14-A of Chapter Fourteen of the
CKFTA, in Annex 10-2 of the Market access schedule of
Canada in Chapter 10 of CUFTA or in Section C of the
Schedule of Canada in Annex 15-A of Chapter Fifteen of
the TPP or the federal government enterprises referred
to in Annex 19-3 of Annex 19-A in Chapter Nineteen of
CETA or the federal government enterprises that are
procuring entities as referred to in Article 504.2 of the
CFTA; and

3 Paragraph 5(a) of the Regulations is replaced by
the following:

(a) if a notice of proposed procurement was published
in accordance with one or more of the Agreement on
Government Procurement, the CCFTA, the CPFTA, the
CCOFTA, the CPAFTA, the CHFTA, the CKFTA, CETA,
the CFTA, CUFTA and the TPP, at the time that the
notice was published; or

4 Paragraph 6(3)(b) of the Regulations is replaced
by the following:

(b) the complaint concerns any aspect of the procure-
ment process, of a systemic nature, relating to a desig-
nated contract, and compliance with one or more of the
Agreement on Government Procurement, Chapter Kbis
of the CCFTA, Chapter Fourteen of the CPFTA, Chapter
Fourteen of the CCOFTA, Chapter Sixteen of the
CPAFTA, Chapter Seventeen of the CHFTA, Chapter
Fourteen of the CKFTA, Chapter Nineteen of CETA,

I'intertitre « CANADA », dans la liste du Canada de
I'annexe Kbis-01.1-1 du chapitre Kbis de ’ALECC, dans
la liste du Canada de 'annexe 1401.1-1 du chapitre qua-
torze de PALECP, dans la liste du Canada de l’an-
nexe 1401-1 du chapitre quatorze de ’ALECCO, dans la
liste du Canada de l'annexe 1 du chapitre seize de
I’ALECPA, dans la liste du Canada de I'annexe 17.1 du
chapitre dix-sept de ’ALECH, dans la liste du Canada
de l'annexe 14-A du chapitre quatorze de '’ALECRC,
dans l'annexe 19-1 de I'annexe 19-A du chapitre dix-
neuf de ’AECG, dans I'annexe 10-1 de la liste d’engage-
ments du Canada en matiere d’acces aux marchés du
chapitre dix de PTALECU ou 4 la section A de la liste du
Canada de I'annexe 15-A du chapitre quinze du PTP ou
les entités publiques fédérales qui sont des entités
contractantes visées par l’article 504.2 de 'ALEC;

b) les entreprises publiques fédérales énumérées a
l'annexe 3 de I'’Accord sur les marchés publics sous I'in-
tertitre « CANADA », dans la liste du Canada de I'an-
nexe Kbis-01.1-2 du chapitre Kbis de '’ALECC, dans la
liste du Canada de 'annexe 1401.1-2 du chapitre qua-
torze de 'ALECP, dans la liste du Canada de l'an-
nexe 1401-2 du chapitre quatorze de '’ALECCO, dans la
liste du Canada de l'annexe 2 du chapitre seize de
I’ALECPA, dans la liste du Canada de I'annexe 17.2 du
chapitre dix-sept de 'ALECH, dans la liste du Canada
de l'annexe 14-A du chapitre quatorze de I'’ALECRC,
dans I'annexe 10-2 de la liste d’engagements du Canada
en matiere d’accés aux marchés du chapitre dix de
I’ALECU ou 4 la section C de la liste du Canada de I'an-
nexe 15-A du chapitre quinze du PTP ou les entreprises
publiques fédérales visées par I'annexe 19-3 de l'an-
nexe 19-A du chapitre dix-neuf de 'AECG ou les entre-
prises publiques fédérales qui sont des entités contrac-
tantes visées par l'article 504.2 de 'ALEC;

3 L’alinéa 5a) du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :

a) dans le cas ou un avis de projet de marché a été
publié conformément a I’Accord sur les marchés
publics, a’ALECC, A'ALECP, a'ALECCO, a'ALECPA,
al’ALECH, a’ALECRC, a'AECG, a’ALEC, a'ALECU,
au PTP ou a plusieurs de ces textes, a la date de publi-
cation de l'avis;

4 L’alinéa 6(3)b) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

b) soit porte sur 'un des aspects de nature systémique
du processus des marchés publics ayant trait a un
contrat spécifique et sur la conformité a 'un ou a plu-
sieurs des textes suivants : I’Accord sur les marchés
publics, le chapitre Kbis de 'ALECC, le chapitre qua-
torze de ’ALECP, le chapitre quatorze de ’ALECCO, le
chapitre seize de PALECPA, le chapitre dix-sept de
I’ALECH, le chapitre quatorze de TALECRC, le chapitre
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Chapter Five of the CFTA, Chapter Ten of CUFTA and
Chapter Fifteen of the TPP.

5 Paragraph 7(1)(c) of the Regulations is replaced
by the following:

(c) the information provided by the complainant, and
any other information examined by the Tribunal in
respect of the complaint, discloses a reasonable indica-
tion that the procurement has not been conducted in
accordance with whichever of the Agreement on Gov-
ernment Procurement, Chapter Kbis of the CCFTA,
Chapter Fourteen of the CPFTA, Chapter Fourteen of
the CCOFTA, Chapter Sixteen of the CPAFTA, Chapter
Seventeen of the CHFTA, Chapter Fourteen of the
CKFTA, Chapter Nineteen of CETA, Chapter Five of the
CFTA, Chapter Ten of CUFTA or Chapter Fifteen of the
TPP applies.

6 (1) Paragraph 10(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) after taking into consideration the Act, these Regu-
lations and, as applicable, the Agreement on Govern-
ment Procurement, the CCFTA, the CPFTA, the
CCOFTA, the CPAFTA, the CHFTA, the CKFTA, CETA,
the CFTA, CUFTA or the TPP, the Tribunal determines
that the complaint has no valid basis;

(2) Subsection 10(2) of the Regulations is replaced
by the following:

(2) The Tribunal shall order the dismissal of a complaint
in respect of which a national security exception set out in
the Agreement on Government Procurement, the CCFTA,
the CPFTA, the CCOFTA, the CPAFTA, the CHFTA, the
CKFTA, CETA, the CFTA, CUFTA or the TPP, as applic-
able, has been properly invoked by the relevant govern-
ment institution.

7 Section 11 of the Regulations is replaced by the
following:

11 If the Tribunal conducts an inquiry into a complaint, it
shall determine whether the procurement was conducted
in accordance with the requirements set out in whichever
of the Agreement on Government Procurement, the
CCFTA, the CPFTA, the CCOFTA, the CPAFTA, the
CHFTA, the CKFTA, CETA, the CFTA, CUFTA or the TPP
applies.

Transitional Provision

8 (1) A contract or class of contract that is desig-
nated in Article 1001 of NAFTA, as defined in sec-
tion 2 of the Canadian International Trade Tribu-
nal Procurement Inquiry Regulations as it read
immediately before the coming into force of these
Regulations, and for which the procurement

dix-neuf de I’AEQG, le chapitre cinq de ALEC, le cha-
pitre dix de TALECU et le chapitre quinze du PTP.

5 L’alinéa 7(1)c) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

c) les renseignements fournis par le plaignant et les
autres renseignements examinés par le Tribunal relati-
vement a la plainte démontrent, dans une mesure rai-
sonnable, que la procédure du marché public n’a pas
été suivie conformément a I’Accord sur les marchés
publics, au chapitre Kbis de 'ALECC, au chapitre qua-
torze de ’ALECP, au chapitre quatorze de ’ALECCO,
au chapitre seize de ’ALECPA, au chapitre dix-sept de
I’ALECH, au chapitre quatorze de TALECRC, au cha-
pitre dix-neuf de 'AECG, au chapitre cinq de I'’ALEC,
au chapitre dix de PALECU ou au chapitre quinze du
PTP, selon le cas.

6 (1) L’alinéa 10(1)a) du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) apres avoir pris en considération la Loi et le présent
reglement, ainsi que ’Accord sur les marchés publics,
IALECC, 'ALECP, 'ALECCO, I'ALECPA, I'ALECH,
IALECRC, 'AECG, 'ALEC, 'TALECU ou le PTP, selon le
cas, il conclut que la plainte ne s’appuie sur aucun fon-
dement valable;

(2) Le paragraphe 10(2) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

(2) Le Tribunal ordonne le rejet d’une plainte a I'égard de
laquelle une exception au titre de la sécurité nationale
prévue dans ’Accord sur les marchés publics, 'ALECC,
I’ALECP, 'ALECCO, I'ALECPA, T'ALECH, I'’ALECRC,
I’AECG, 'ALEC, 'ALECU ou le PTP, selon le cas, a été
diment invoquée par l'institution fédérale concernée.

7 L’article 11 du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :

11 Lorsque le Tribunal enquéte sur une plainte, il décide
si la procédure du marché public a été suivie conformé-
ment aux exigences de ’Accord sur les marchés publics,
de 'ALECC, de PALECP, de 'ALECCO, de 'ALECPA, de
IALECH, de PALECRC, de 'AECG, de TALEC, de 'ALECU
ou du PTP, selon le cas.

Disposition transitoire

8 (1) Pour I’application de la définition de contrat
spécifique a article 30.1 de la Loi, est un contrat
spécifique tout contrat visé, individuellement ou
au titre de son appartenance a une catégorie, a
Particle 1001 de PALENA, au sens de Particle 2 du
Reéglement sur les enquétes du Tribunal
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requirements are decided before the day on which
these Regulations come into force by the govern-
ment institution, as designated under subsec-
tion 3(2) of those Regulations as it read immedi-
ately before the day on which these Regulations
come into force, is a designated contract for the
purpose of the definition designated contract in
section 30.1 of the Act.

(2) Paragraphs 5(a), 6(3)(b), 7(1)(c) and 10(1)(a),
subsection 10(2) and section 11 of those Regula-
tions, as they read immediately before the day on
which these Regulations come into force, apply in
relation to an inquiry conducted under subsec-
tion 30.11(1) of the Act in respect of a designated
contract referred to in subsection (1).

Coming into Force

9 These Regulations come into force on the day
on which section 138 of the Canada-United States-
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the regulations.)

Issues

On November 30, 2018, Canada, the United States and
Mexico signed the Canada—United States—Mexico Agree-
ment (CUSMA or the “Agreement”), with some further
provisions agreed between the three countries on Decem-
ber 10, 2019. CUSMA will replace the North American
Free Trade Agreement (NAFTA) that currently provides
for free trade on the continent. In order to implement
CUSMA, the Canada—United States—Mexico Agreement
Implementation Act (the “Act”) was tabled in the House of
Commons on January 29, 2020, and received royal assent
on March 13, 2020.

In order to implement the CUSMA outcomes concerning
government procurement and bilateral safeguards, con-
sequential amendments to the Canadian International
Trade Tribunal Procurement Inquiry Regulations and
the Canadian International Trade Tribunal Regulations
are required.

The Canadian International Trade Tribunal (CITT) is
responsible for inquiring into complaints made by

canadien du comumerce extérieur sur les marchés
publics dans sa version antérieure a la date d’en-
trée en vigueur du présent reglement, et pour
lequel les prescriptions applicables du processus
des marchés publics sont définies, avant la date
d’entrée en vigueur du présent reglement, par
une institution fédérale désignée par le paragra-
phe 3(2) du méme réglement dans sa version anté-
rieure a la date d’entrée en vigueur du présent
réglement.

(2) Les alinéas 5a), 6(3)b), 7(1)c) et 10(1)a), le para-
graphe 10(2) et l’article 11 du méme reéglement,
dans leur version antérieure a la date d’entrée en
vigueur du présent reglement, s’appliquent a une
enquéte menée en vertu du paragraphe 30.11(1) de
la Loi relativement a un contrat spécifique men-
tionné au paragraphe (1).

Entrée en vigueur

9 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de l’article 138 de la Loi de
mise en ceuvre de UAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des reglements.)

Enjeux

Le 30 novembre 2018, le Canada, les Etats-Unis et le
Mexique ont signé '’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique
(ACEUM ou I’Accord), et des dispositions additionnelles
ont été convenues entre les trois pays le 10 décembre 2019.
L’ACEUM remplacera ’Accord de libre-échange nord-
américain (ALENA) qui prévoit le libre-échange sur le
continent. Afin de mettre en ceuvre TACEUM, la Loi de
mise en ceuvre de ’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique
(la Loi) a été déposée a la Chambre des communes le
29 janvier 2020 et a recu la sanction royale le 13 mars 2020.

Pour mettre en ceuvre les résultats de TACEUM en ce qui
concerne les marchés publics et les mesures de sauve-
garde bilatérales, des modifications corrélatives au Regle-
ment sur les enquétes du Tribunal canadien du commerce
extérieur sur les marchés publics et au Réglement sur le
Tribunal canadien du commerce extérieur sont requises.

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (TCCE) est
chargé d’enquéter sur les plaintes de fournisseurs
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potential suppliers of goods or services relating to federal
government procurement that is covered by various trade
agreements. These procurement inquiries are governed by
the Canadian International Trade Tribunal Procurement
Inquiry Regulations.

The CITT is also responsible for conducting bilateral safe-
guard inquiries, which consider whether increased
imports resulting from preferential treatment provided
for in a free trade agreement are a principal cause of ser-
ious injury, or threat thereof, to domestic producers of like
or directly competitive goods. The Canadian Inter-
national Trade Tribunal Regulations set out factors that
the CITT must examine when conducting bilateral safe-
guard inquiries.

Objective

To support CUSMA implementation by implementing the
CUSMA outcomes concerning government procurement
and bilateral safeguards.

Description and rationale

The Canadian International Trade Tribunal Procure-
ment Inquiry Regulations are amended to remove refer-
ences to NAFTA. NAFTA included rules and market-
access commitments that allowed Canadian businesses to
access the procurement markets of the United States and
Mexico. Since that time, Canada improved upon those
commitments with the United States in the revised World
Trade Organization Agreement on Government Procure-
ment and with Mexico in the Comprehensive and Pro-
gressive Agreement for Trans-Pacific Partnership. As
such, government procurement between Canada and the
United States, and Canada and Mexico will be governed
by those respective agreements, rather than by CUSMA.

Consequential amendments have also been made to the
Canadian International Trade Tribunal Regulations to
remove references to bilateral safeguard provisions
repealed from the Canadian International Trade Tribu-
nal Act through the Act to implement the Agreement
between Canada, the United States of America and the
United Mexican States. This reflects the bilateral safe-
guard outcome of CUSMA. NAFTA included transitional
bilateral safeguard provisions that provided that a NAFTA
party may impose a bilateral safeguard measure on goods
(including textile and apparel goods) from another party
when, as a result of the tariff benefits under NAFTA, goods
were imported in such increased quantities and under
such conditions that they caused or threatened to cause
serious injury to domestic producers. As the bilateral safe-
guard obligations were transitional in nature, they were
not replicated in CUSMA.

potentiels de biens ou de services relatifs aux marchés
publics fédéraux qui sont visés par divers accords com-
merciaux. Les enquétes sur les marchés publics sont régies
par le Reglement sur les enquétes sur les marchés du Tri-
bunal canadien du commerce extérieur.

Le TCCE est aussi responsable de mener des enquétes sur
des mesures de sauvegarde bilatérales, afin de déterminer
siles importations accrues découlant d’un traitement pré-
férentiel offert par un accord de libre-échange sont la
principale cause de préjudice sérieux, ou constituent une
menace, pour les producteurs nationaux de produits simi-
laires ou directement en concurrence. Le Réglement sur le
Tribunal canadien du commerce extérieur énonce les fac-
teurs que le TCCE doit examiner lorsqu’il meéne des
enquétes sur des mesures de sauvegarde bilatérales.

Objectif

Appuyer la mise en ceuvre de TACEUM en appliquant les
résultats de TACEUM en ce qui concerne les marchés
publics et les mesures de sauvegarde bilatérales.

Description et justification

Le Reglement sur les enquétes du Tribunal canadien du
commerce extérieur sur les marchés publics est modifié
pour retirer les renvois 8 'TALENA. L’ALENA comprenait
des regles et des engagements d’acces au marché qui per-
mettaient aux entreprises canadiennes d’avoir acces aux
marchés d’approvisionnement des Etats-Unis et du
Mexique. Depuis cette époque, le Canada a amélioré ses
engagements avec les Etats-Unis dans le cadre de '’Accord
sur les marchés publics de 'Organisation mondiale du
commerce et avec le Mexique dans le cadre de 'Accord de
partenariat transpacifique global et progressiste. A ce
titre, les marchés publics entre le Canada et les Etats-Unis
et entre le Canada et le Mexique seront régis par ces
accords respectifs, plutot que par 'TACEUM.

Des modifications corrélatives ont aussi été apportées au
Réglement sur le Tribunal canadien du commerce exté-
rieur pour retirer les renvois aux dispositions relatives
aux mesures de sauvegarde bilatérales abrogées de la Loi
sur le Tribunal canadien du commerce extérieur au
moyen de la Loi portant mise en ceuvre de I'Accord entre
le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les Etats-Unis du
Mexique. Cela tient compte du résultat des mesures de
sauvegarde bilatérales de TACEUM. L’ALENA comportait
des dispositions de sauvegarde bilatérale transitoire qui
prévoyait qu'une partie 8 TALENA pouvait imposer une
mesure de sauvegarde bilatérale sur les produits (y com-
pris les textiles et les vétements) d’'une autre partie
lorsque, en raison d’avantages tarifaires prévus par
’ALENA, les produits étaient importés en quantités telle-
ment accrues et a des conditions telles qu’ils constituaient
une cause de dommage grave, ou une menace de
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One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no change in administrative costs or burden to
business.

Small business lens

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs to small businesses.

Contact

Brittany McNena

International Trade Policy Division
Department of Finance Canada
Ottawa, Ontario

K1A 0G5

Telephone: 613-369-3962

dommage grave, aux producteurs nationaux. Comme les
obligations relatives aux mesures de sauvegarde bilaté-
rales étaient transitoires, elles n’ont pas été reprises dans
'ACEUM.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations, puisqu’il n’y a pas de changement dans les frais
d’administration ou dans le fardeau imposé aux
entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a ces
modifications, puisqu’il n’y a aucun coft pour les petites
entreprises.

Personne-ressource

Brittany McNena

Division de la politique commerciale internationale
Ministere des Finances Canada

Ottawa (Ontario)

K1A 0G5

Téléphone : 613-369-3962

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-67 April 7, 2020

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL ACT

P.C. 2020-220 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Finance, pur-
suant to section 40% of the Canadian International
Trade Tribunal Act®, makes the annexed Regulations
Amending the Canadian International Trade Tribunal
Regulations (Miscellaneous Program).

Regulations Amending the Canadian
International Trade Tribunal Regulations
(Miscellaneous Program)

Amendment

1 The portion of subsection 5(1) of the Canadian
International Trade Tribunal Regulations'
before paragraph (a) is replaced by the
following:

5 (1) For the purposes of determining, during an inquiry
into a matter referred to the Tribunal under para-
graph 20(2)(a) of the Act or an inquiry into a complaint
referred to in subsection 27(1) or 30.28(1) of the Act,
whether the goods that are the subject of the reference or
complaint are being imported as set out in that provision,
the Tribunal shall examine, among other factors,

Coming into Force

2 These Regulations come into force on the day
on which section 138 of the Canada-United States-
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for these Regulations appears at page 656,
following SOR/2020-66.

@ S.C.2002,¢.19,s.6
b R.S., c. 47 (4th Supp.)
T SOR/89-35; SOR/2017-143, s. 1

Enregistrement
DORS/2020-67 Le 7 avril 2020

LOI SUR LE TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE
EXTERIEUR

C.P. 2020-220 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Finances et en
vertu de l'article 40% de la Loi sur le Tribunal canadien
du commerce extérieur®, Son Excellence la Gouver-
neure générale en conseil prend le Réglement correc-
tif visant le Reglement sur le Tribunal canadien du
commerce extérieur, ci-apres.

Reglement correctif visant le Reglement sur
le Tribunal canadien du commerce extérieur

Modification

1 Le passage du paragraphe 5(1) du Réglement
sur le Tribunal canadien du commerce extérieur’
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

5 (1) Pour déterminer, au cours d'une enquéte sur sai-
sine menée en vertu de I’alinéa 20(2)a) de la Loi ou au
cours d'une enquéte sur une plainte visée aux paragra-
phes 27(1) ou 30.28(1) de la Loi, si les marchandises fai-
sant 'objet de la saisine ou de la plainte sont importées de
la maniere indiquée a la disposition en cause, le Tribunal
examine entre autres les facteurs suivants :

Entrée en vigueur

2 Le présent reglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de Particle 138 de la Loi de
mise en ceuvre de UAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de ce réglement se trouve a la
page 656, a la suite du DORS/2020-66.

2 L.C.2002,ch. 19, art. 6
b L.R., ch. 47, (4° suppl.)
" DORS/89-35; DORS/2017-143, art. 1

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-68 April 7, 2020

OFFICE OF THE SUPERINTENDENT OF FINANCIAL
INSTITUTIONS ACT

P.C. 2020-222 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Finance, pur-
suant to subsection 25(1)? of the Office of the Super-
intendent of Financial Institutions Act®, makes the an-
nexed Regulations Amending the Administrative
Monetary Penalties (OSFI) Regulations (Miscellaneous
Program).

Regulations Amending the Administrative
Monetary Penalties (OSFI) Regulations
(Miscellaneous Program)

Amendments

1 Item 8 of the schedule to the Administrative
Monetary Penalties (OSFI) Regulations' is
repealed.

2 Items 28 and 29 of the schedule to the Regula-
tions are repealed.

3 The portion of item 30 of the schedule to the
Regulations in columns 1, 2, 4 and 5 is replaced by
the following:

Enregistrement
DORS/2020-68 Le 7 avril 2020

LOI SUR LE BUREAU DU SURINTENDANT DES
INSTITUTIONS FINANCIERES

C.P. 2020-222 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Finances et en
vertu du paragraphe 25(1)? de la Loi sur le Bureau du
surintendant des institutions financiéres®, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le
Reglement correctif visant le Reglement sur les sanc-
tions administratives pécuniaires (BSIF), ci-apreés.

Reglement correctif visant le Reglement sur
les sanctions administratives pécuniaires
(BSIF)

Modifications

1 L’article 8 de 'annexe du Réglement sur les
sanctions administratives pécuniaires (BSIF)'
est abrogé.

2 Les articles 28 et 29 de ’annexe du méme regle-
ment sont abrogés.

3 Le passage de l’article 30 de 'annexe du méme
réglement figurant dans les colonnes 1, 2, 4 et 5 est
remplacé par ce qui suit :

Column 1 Column 2

Column 4 Column5

Short-form Description

Provisions of the Insurance

Provisions of the Trust and

Item of Violation Provisions of the Bank Act Companies Act Loan Companies Act
30 Failure to comply without 245(2) (with modifications 268(2) (with modifications 250(2)

delay with a direction of the required, as the case may be, required, as the case may be,

Superintendent under section 598) and 822(2) under section 649) and 876(2)

Colonne 1 Colonne 2 Colonne 4 Colonne 5

Description abrégée Dispositions de la Loi sur les Dispositions de la Loi surles Dispositions de la Loi sur les
Article de la violation banques sociétés d’assurances sociéteés de fiducie et de prét
30 Défaut d’exécuter sans délai  245(2) (avec, s'il y a lieu, 268(2) (avec, s'il y a lieu, 250(2)

I'ordre du surintendant

les adaptations prévues a
I'article 598) et 822(2)

les adaptations prévues a
Iarticle 649) et 876(2)

@ S.C.2001,c.9,s.476
b R.S., c. 18 (3rd Supp.), Part |
' SOR/2005-267

@ L.C. 2001, ch. 9, art. 476

b L.R., ch. 18 (3° suppl.), partie |

' DORS/2005-267
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4 The portion of item 31 of the schedule to the
Regulations in columns 2 and 4 is replaced by the
following:

4 Le passage de l’article 31 de annexe du méme
réglement figurant dans les colonnes 2 et 4 est
remplacé par ce qui suit :

Column 2 Column 4

Provisions of the Insurance
Item Provisions of the Bank Act Companies Act

Colonne 2 Colonne 4

Dispositions de la Loi sur Dispositions de la Loi sur
Article les banques les sociétés d’assurances

31 312 and 844 335, 667(2) and 891

31 312 et 844 335, 667(2) et 891

5 Item 38 of the schedule to the Regulations is
repealed.

6 The portion of item 72 of the schedule to the
Regulations in columns 2, 4 and 5 is replaced by
the following:

5 L’article 38 de ’annexe du méme reglement est
abrogé.

6 Le passage de l’article 72 de 'annexe du méme
réglement figurant dans les colonnes 2, 4 et 5 est
remplacé par ce qui suit :

Column 2 Column 4 Column 5

Provisions of Provisions of the

Colonne 2 Colonne 4 Colonne 5
Dispositions

de la Loi sur

Dispositions de

Dispositions de la Loi sur les

Provisions of the the Insurance Trust and Loan la Loi sur les les sociétés sociétés de fiducie
Item Bank Act Companies Act Companies Act Article banques d’assurances et de prét
72 973.02(2) 1016.2(2) 527.4(2) 72 973.02(2) 1016.2(2) 527.4(2)

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

Canada’s financial sector legislative and regulatory frame-
work supports the stability, efficiency, and utility of the
financial service industry to the benefit of all Canadians.
As the primary financial regulatory agency responsible for
administering the federal financial sector statutes, the
Office of the Superintendent of Financial Institutions
(OSFI) requires the ability to enforce compliance with key
legislative and regulatory provisions, including through
the Administrative Monetary Penalties (OSFI) Regula-
tions (the Regulations), to impose an administrative mon-
etary policy for non-compliance with an order or direction
of the Superintendent.

As a result of amendments in 2007 to the Bank Act, the
Trust and Loan Companies Act, and the Insurance Com-
panies Act, several of the items of the Schedule to the
Regulations reference incorrect legislative provisions or
are no longer relevant, as the associated legislative provi-
sions have been repealed.

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le cadre législatif et réglementaire régissant le secteur
financier du Canada appuie la stabilité, ’efficience et I'uti-
lité de I'industrie des services financiers au profit de tous
les Canadiens. A titre de principal organisme de régle-
mentation financiére responsable de ’application des lois
fédérales concernant le secteur financier, le Bureau du
surintendant des institutions financiéres (BSIF) doit étre
en mesure d’assurer le respect des principales disposi-
tions législatives et réglementaires, y compris d’imposer,
en vertu du Reglement sur les sanctions administratives
pécuniaires (BSIF) [le Reglement], une sanction adminis-
trative pécuniaire en cas d’inobservation d'une ordon-
nance ou d'une directive du surintendant.

A la suite des modifications apportées en 2007 a la Loi sur
les banques, a la Loi sur les sociétés de fiducie et de prét et
ala Lot sur les sociétés d’assurances, plusieurs articles de
Pannexe du Reglement renvoient aux mauvaises disposi-
tions législatives ou ne sont plus pertinents, puisque les
dispositions législatives connexes ont été abrogées.
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Objective

The objective of the amendments is to ensure that the
Schedule to the Regulations accurately reflects provisions
under which the Superintendent may impose an adminis-
trative monetary penalty.

Description and rationale

The Regulations Amending the Administrative Monetary
Penalties Regulations (OSFI) (Miscellaneous Program)
amend the Regulations to

e repeal obsolete or spent regulatory provisions which
have no current application, as the relevant provisions
of the federal financial statutes were repealed in 2007;

e correct references to section numbering; and

e add clarity to a regulatory provision by removing
imprecise language in the short-form description.

o Specifically, the current short-form description for
item 30 of the Schedule reads: “Failure to comply
without delay with a direction to maintain copies of
records or further process information in Canada.”
Although the short-form description is inserted for
convenience of reference only, the current language
does not fully capture the underlying legislative pro-
visions and has been simplified to read: “Failure to
comply without delay with a direction of the
Superintendent.”

The correction of inaccuracies in the Schedule will enhance
the ability of the OSFI to enforce compliance with key
legislative and regulatory provisions, including through
the ability under the Regulations to impose an adminis-
trative monetary penalty for non-compliance with an
order or direction of the Superintendent. Corrections will
also improve clarity for regulated federal financial institu-
tions and other stakeholders regarding requirements
under the financial sector statutes and associated
regulations.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no change in administrative costs or burden to
business.

Small business lens

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs to small businesses.

Objectif

Les modifications ont pour but de faire en sorte que I'an-
nexe du Réglement indique exactement les dispositions
en vertu desquelles le surintendant peut imposer une
sanction administrative pécuniaire.

Description et justification

Le Réglement correctif visant le Réglement sur les sanc-
tions administratives pécuniaires (BSIF) modifie le
Réglement aux fins suivantes :

e abroger les dispositions réglementaires dépassées ou
périmées qui ne s’appliquent pas actuellement, puisque
les dispositions pertinentes des lois financieres fédé-
rales ont été abrogées en 2007;

e corriger les renvois a la numérotation des articles;

e clarifier davantage une disposition réglementaire en
supprimant le libellé imprécis dans la description
abrégée.

o Plus particulierement, la description abrégée
actuelle de larticle 30 de l'annexe se lit ainsi :
« Défaut d’exécuter sans délai 'ordre de conserver
des exemplaires de livres ou de traiter des rensei-
gnements au Canada. » Méme si la description abré-
gée est insérée uniquement pour faciliter la consul-
tation, le libellé actuel ne reprend pas entierement
les dispositions législatives sous-jacentes et a été
simplifié pour se lire ainsi : « Défaut d’exécuter sans
délai l'ordre du surintendant. »

La correction des inexactitudes dans 'annexe permettra
d’accroitre la capacité du BSIF a assurer le respect des
principales dispositions législatives et réglementaires, y
compris la capacité d'imposer, en vertu du Reéglement,
une sanction administrative pécuniaire en cas d’inobser-
vation d'une ordonnance ou d’'une directive du surinten-
dant. Les corrections permettront également d’accroitre
la clarté pour les institutions financieres fédérales régle-
mentées et d’autres intervenants concernant les exigences
conformément aux lois du secteur financier et aux regle-
ments connexes.

Reégle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations, puisqu’il n’y a pas de changement dans les frais
d’administration ou au fardeau imposé aux entreprises.

Lentille des petites entreprises

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas a ces
modifications, puisqu’il n’y a aucun cofit pour les petites
entreprises.
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Contact

Richard Bilodeau

Director General

Financial Institutions Division
Department of Finance Canada

90 Elgin Street

Ottawa, Ontario

K1P 5E9

Telephone: 613-369-3904

Email: fin.finlegis-legisfin.fin@canada.ca

Personne-ressource

Richard Bilodeau

Directeur général

Division des institutions financiéres
Ministere des Finances Canada

90, rue Elgin

Ottawa (Ontario)

KI1P 5E9

Téléphone : 613-369-3904

Courriel : fin.finlegis-legisfin.fin@canada.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020


mailto:fin.finlegis-legisfin.fin%40canada.ca?subject=
mailto:fin.finlegis-legisfin.fin%40canada.ca?subject=

2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie ll, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-69 664

Registration
SOR/2020-69 April 7, 2020

EXPORT AND IMPORT PERMITS ACT

P.C. 2020-223 April 3, 2020

Whereas the Governor in Council deems it neces-
sary to control the importation of certain goods to
implement an intergovernmental arrangement or
commitment;

And whereas the Governor in Council is satisfied that,
for the purposes of implementing the Agreement be-
tween Canada, the United States of America and the
United Mexican States (CUSMA), it is advisable to col-
lect information with respect to the importation of any
goods listed in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA;

Therefore, Her Excellency the Governor General in
Council, on the recommendation of the Minister of
Foreign Affairs, pursuant to paragraph 5(1)(e), subsec-
tion 5.2(2)? and section 6° of the Export and Import
Permits Act®, makes the annexed Order Amending the
Import Control List.

Order Amending the Import Control List

Amendments

1 Paragraph 85(1)(c) of the Import Control List'
is replaced by the following:

(c) are eligible for a tariff preference level benefit
established in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA.

2 (1) Paragraph 86.1(1)(c) of the List is replaced
by the following:

(c) are eligible for a tariff preference level benefit
established in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA.

@ S.C.2017,c.6,s.18
P S.C.2018,c.26,s.6
¢ R.S., c.E-19

' C.R.C., c. 604; SOR/89-251, s. 1

Enregistrement
DORS/2020-69 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES LICENCES D'EXPORTATION ET
D'IMPORTATION

C.P. 2020-223 Le 3 avril 2020

Attendu que la gouverneure en conseil est d’avis qu'il
est nécessaire de contrdler I'importation de certaines
marchandises pour mettre en ceuvre un accord ou un
engagement intergouvernemental;

Attendu que la gouverneure en conseil est convaincue
qu'il est souhaitable, pour la mise en ceuvre de I'Ac-
cord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les
Etats-Unis mexicains (ACEUM), d’obtenir des rensei-
gnements sur I'importation des marchandises visées
a la section C de l'annexe 6-A du chapitre 6 de
I"ACEUM,

A ces causes, sur recommandation du ministre des
Affaires étrangeres et en vertu de l'alinéa 5(1)e), du
paragraphe 5.2(2) et de I'article 6° de la Loi sur les li-
cences d’exportation et d’importation®, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le
Décret modifiant la Liste des marchandises d’importa-
tion contrélée, ci-apreés.

Décret modifiant la Liste des marchandises
d’importation controlée

Modifications

1 L’alinéa 85(1)c) de la Liste des marchandises
d’importation contrdlée' est remplacé par ce qui
suit :

c) sont admissibles a un avantage relatif au niveau de
préférence tarifaire indiqué a la section C de l'an-
nexe 6-A du chapitre 6 de TACEUM.

2 (1) L’alinéa 86.1(1)c) de la méme liste est rem-
placé par ce qui suit :

c) sont admissibles a un avantage relatif au niveau de
préférence tarifaire indiqué a la section C de l'an-
nexe 6-A du chapitre 6 de TACEUM.

@ L.C. 2017, ch. 6, art. 18

P L.C. 2018, ch. 26, art. 6

¢ L.R., ch.E-19

' C.R.C., ch. 604; DORS/89-251, art. 1
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(2) Section 86.1 of the List is amended by adding
the following after subsection (1):

(1.1) Metallized yarn that is classified under subhead-
ing 5605.00 in the List of Tariff Provisions set out in the
schedule to the Customs Tariff that

(a) is formed in the United States from fibres obtained
outside the free trade area;

(b) is not included in another item in this List; and

(c) is eligible for a tariff preference level benefit estab-
lished in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA.

3 (1) Paragraph 86.2(1)(a) of the List is replaced
by the following:

(a) are woven or knit in Mexico or the United States
from yarn produced or obtained outside the free trade
area, or that are woven or knit in Mexico or the United
States from yarn produced in the free trade area from
fibre produced or obtained outside the free trade area,
or that are knit in Mexico or the United States from
yarn spun in the free trade area from fibre produced or
obtained outside the free trade area;

(2) Paragraph 86.2(1)(c) of the List is replaced by
the following:

(c) are eligible for a tariff preference level benefit
established in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA.

4 (1) Paragraph 86.3(1)(a) of the List is replaced
by the following:

(a) are finished, cut and sewn or otherwise assembled
in Mexico or the United States from fabrics of subhead-
ings 5208.11 to 5208.29, 5209.11 to 5209.29, 5210.11 to
5210.29, 5211.11 to 5211.20, 5212.11, 5212.12, 5212.21,
5212.22, 5407.41, 5407.51, 5407.71, 5407.81, 5407.91,
5408.21, 5408.31, 5512.11, 5512.21, 5512.91, 5513.11 to
5513.19, 5514.11 to 5514.19, 5516.11, 5516.21, 5516.31,
5516.41 or 5516.91 in the List of Tariff Provisions set out
in the schedule to the Customs Tariff that are produced
or obtained outside the free trade area;

(2) Paragraph 86.3(1)(c) of the List is replaced by
the following:

(c) are eligible for a tariff preference level benefit
established in Section C of Annex 6-A of Chapter 6 of
CUSMA.

(2) L’article 86.1 de la méme liste est modifié par
adjonction, apreés le paragraphe (1), de ce qui
suit :

(1.1) Les filés métalliques ou les fils métallisés qui sont
classés a la sous-position 5605.00 de la liste des disposi-
tions tarifaires de I'annexe du Tarif des douanes qui, a la
fois :

a) sont formés aux Etats-Unis a partir de fibres obte-
nues a 'extérieur de la zone de libre-échange;

b) ne sont pas inclus dans un autre article de la pré-
sente liste;

c) sont admissibles a un avantage relatif au niveau de
préférence tarifaire indiqué a la section C de l'an-
nexe 6-A du chapitre 6 de TACEUM.

3 (1) L’alinéa 86.2(1)a) de la méme liste est rem-
placé par ce qui suit :

a) sont tissés ou confectionnés au Mexique ou aux
Etats-Unis a partir de filé produit ou obtenu a I'exté-
rieur de la zone de libre-échange, ou tissés ou confec-
tionnés au Mexique ou aux Etats-Unis & partir de filé
produit dans la zone de libre-échange a partir de fibres
produites ou obtenues a I'extérieur de la zone de libre-
échange, ou confectionnés au Mexique ou aux Etats-
Unis a partir de filé fabriqué dans la zone de libre-
échange a partir de fibres produites ou obtenues a
Iextérieur de la zone de libre-échange;

(2) L’alinéa 86.2(1)c) de la méme liste est remplacé
par ce qui suit :

c) sont admissibles a un avantage relatif au niveau de
préférence tarifaire indiqué a la section C de l'an-
nexe 6-A du chapitre 6 de TACEUM.

4 (1) L’alinéa 86.3(1)a) de la méme liste est rem-
placé par ce qui suit :

a) sont finis, coupés, cousus ou autrement assemblés
au Mexique ou aux Etats-Unis a partir des tissus des
sous-positions 5208.11 a 5208.29, 5209.11 a 5209.29,
5210.11 a 5210.29, 5211.11 a 5211.20, 5212.11, 5212.12,
5212.21, 5212.22, 5407.41, 5407.51, 5407.71, 5407.81,
5407.91, 5408.21, 5408.31, 5512.11, 5512.21, 551291,
5513.11 a 5513.19, 5514.11 a 5514.19, 5516.11, 5516.21,
5516.31, 5516.41 ou 5516.91 de la liste des dispositions
tarifaires de I'annexe du Tarif des douanes qui sont
produits ou obtenus a lextérieur de la zone de
libre-échange;

(2) L’alinéa 86.3(1)c) de la méme liste est remplacé
par ce qui suit :

c) sont admissibles & un avantage relatif au niveau de
préférence tarifaire indiqué a la section C de l'an-
nexe 6-A du chapitre 6 de TACEUM.
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5 Sections 114 to 116 of the List are replaced by the
following:

114 Carcasses and half-carcasses of bovine animals,
fresh, chilled or frozen, that do not originate in Chile, a
CUSMA country or an EU country or other CETA benefici-
ary and are classified under tariff item No. 0201.10.10,
0201.10.20, 0202.10.10 or 0202.10.20 in the List of Tariff
Provisions set out in the schedule to the Customs Tariff.

115 Cuts of meat of bovine animals, fresh, chilled or fro-
zen, with bone in, that do not originate in Chile, a CUSMA
country or an EU country or other CETA beneficiary and
are classified under tariff item No. 0201.20.10, 0201.20.20,
0202.20.10 or 0202.20.20 in the List of Tariff Provisions set
out in the schedule to the Customs Tariff.

116 Boneless meat of bovine animals, fresh, chilled or
frozen, that does not originate in Chile, a CUSMA country
or an EU country or other CETA beneficiary and is classi-
fied under tariff item No. 0201.30.10, 0201.30.20, 0202.30.10
or 0202.30.20 in the List of Tariff Provisions set out in the
schedule to the Customs Tariff.

6 Sections 125.2 of the List is replaced by the
following:

125.2 Milk protein substances with a milk protein con-
tent of 85% or more by weight, calculated on a dry matter
basis, that do not originate in a CUSMA country, an EU
country or other CETA beneficiary, Chile, Costa Rica or
Israel and that are the subject of two commitments signed
by the Government of Canada on June 12, 2008, one with
the European Communities and the other with the Gov-
ernment of Switzerland, relating to the modification, in
Canada’s schedule of concessions pursuant to the Agree-
ment Establishing the World Trade Organization, to Can-
ada’s concession on tariff item No. 3504.00.00 in the List of
Tariff Provisions set out in the schedule to the Customs
Tariff with regard to those substances.

Coming into Force

7 This Order comes into force on the day on which
section 40 of the Canada—United States—Mexico
Agreement Implementation Act, chapter 1 of the
Statutes of Canada, 2020, comes into force, but if it
is registered after that day, it comes into force on
the day on which it is registered.

5 Les articles 114 a 116 de 1a méme liste sont rem-
placés par ce qui suit :

114 Carcasses et demi-carcasses des animaux de ’espéce
bovine, fraiches, réfrigérées ou congelées, qui ne pro-
viennent ni du Chili, ni d'un pays ACEUM, ni d’un pays de
I’'Union européenne ou autre bénéficiaire de 'AECG, et
qui sont classées dans les numéros tarifaires 0201.10.10,
0201.10.20, 0202.10.10 ou 0202.10.20 de la liste des disposi-
tions tarifaires de 'annexe du Tarif des douanes.

115 Morceaux de viande non désossée des animaux de
Pespéce bovine, frais, réfrigérés ou congelés, qui ne pro-
viennent ni du Chili, ni d'un pays ACEUM, ni d’'un pays de
’'Union européenne ou autre bénéficiaire de 'AECG, et
qui sont classés dans les numéros tarifaires 0201.20.10,
0201.20.20, 0202.20.10 ou 0202.20.20 de la liste des disposi-
tions tarifaires de 'annexe du Tarif des douanes.

116 Viande désossée des animaux de l’espece bovine,
fraiche, réfrigérée ou congelée, qui ne provient ni du Chili,
ni d’'un pays ACEUM, ni d’'un pays de 'Union européenne
ou autre bénéficiaire de 'AECG, et qui est classée dans les
numéros tarifaires 0201.30.10, 0201.30.20, 0202.30.10
ou 0202.30.20 de la liste des dispositions tarifaires de I'an-
nexe du Tarif des douanes.

6 L’article 125.2 de la méme liste est remplacé par
ce qui suit :

125.2 Matiéres protéiques de lait présentant une teneur
en protéines de lait égale ou supérieure a 85 %, calculée en
poids sur extrait sec, qui ne proviennent pas dun pays
ACEUM, d’un pays de I'Union européenne ou autre béné-
ficiaire de PAECG, du Chili, du Costa Rica ni d’Israél et qui
font 'objet de deux engagements que le gouvernement du
Canada a signés le 12 juin 2008, 'un avec les Communau-
tés européennes, 'autre avec le gouvernement de la Suisse,
concernant la modification de la liste des concessions du
Canada aux termes de I’Accord instituant I’Organisation
mondiale du commerce, en ce qui a trait a la concession
pour le numéro tarifaire 3504.00.00 de la liste des disposi-
tions tarifaires de 'annexe du Tarif des douanes relative a
ces matiéres.

Entrée en vigueur

7 Le présent décret entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de ’article 40 de la Loi de mise
en ceuvre de I’Accord Canada—-Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.
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REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders nor the regulations.)

Issues

On September 30, 2018, Canada, the United States (U.S.)
and Mexico announced the completion of negotiations
toward a revised North American Free Trade Agreement
(NAFTA). Following more than a year of negotiations, the
three countries reached important outcomes in key areas,
including market access, rules of origin for automotive
manufacturing, agriculture, labour, environment, intel-
lectual property rights, culture, and dispute settlement.
This outcome is expected to strengthen the trilateral com-
mercial relationship and provide much-needed stability
and predictability for Canadian businesses and workers.

The Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA),
signed by all Parties at Buenos Aires, on November 30,
2018, was signed in amended form, through the Protocol
of Amendment to the Agreement between Canada, the
United States of America and the United Mexican States,
at Mexico City on December 10, 2019. An Act to implement
the Agreement between Canada, the United States of
America and the United Mexican States (the Act) obtained
royal assent on March 13, 2020. Among other changes, the
Act amended the Export and Import Permits Act to imple-
ment elements of CUSMA related to trade controls. Con-
sequential regulatory measures and amendments are also
needed to support full implementation of these
commitments.

Background

A good listed on the Import Control List or Export Con-
trol List may normally only be lawfully imported or
exported under the authority of a permit or certificate
issued by the Minister of Foreign Affairs (the Minister).
Certain textile goods may be imported or exported with-
out a permit or certificate issued by the Minister, but such
imports and exports will not qualify for preferential tariff
treatment.

The purposes for which the Governor in Council may add
goods to a control list are specified in the Export and
Import Permits Act and include implementing an inter-
governmental arrangement or commitment, such as a
trade agreement. Goods may also be added to the Export
Control List for the purpose of ensuring the orderly export
marketing when the goods are subject to a limitation by
another country, and eligible for a benefit when imported
into that country under that limitation.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé de fait pas partie des décrets ni des
réglements.)

Enjeux

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis (E.-U.) et
le Mexique ont annoncé l'achévement des négociations
sur un Accord de libre-échange nord-américain (ALENA)
révisé. Apres plus d'un an de négociations, les trois pays
sont arrivés a des résultats importants dans des secteurs
clés, y compris I'acces au marché, les regles d’origine dans
le secteur de 'automobile, 'agriculture, le travail, 'envi-
ronnement, les droits de propriété intellectuelle, la culture
et le réglement des différends. Le résultat obtenu devrait
renforcer leurs relations commerciales trilatérales et pro-
curer aux entreprises et aux travailleurs canadiens la sta-
bilité et la prévisibilité dont ils ont tant besoin.

L’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique (ACEUM), signé
par toutes les parties a Buenos Aires le 30 novembre 2018,
a été modifié par le Protocole d’amendement de I’Accord
entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les Etats-
Unis mexicains, 8 Mexico le 10 décembre 2019. La Loi por-
tant mise en ceuvre de I'Accord entre le Canada, les Etats-
Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains (la Loi) a
recu la sanction royale le 13 mars 2020. Entre autres chan-
gements, cette loi a modifié la Loi sur les licences d’expor-
tation et dimportation pour mettre en ceuvre des élé-
ments de TACEUM liés a la réglementation commerciale.
Des mesures réglementaires et des modifications corréla-
tives sont également nécessaires pour appuyer la mise en
ceuvre intégrale de ces engagements.

Contexte

Un produit inscrit sur la Liste des marchandises d'impor-
tation contrdélée ou la Liste des marchandises et technolo-
gies d’exportation contrélée ne peut normalement étre
légalement importé ou exporté que sous l'autorité d'une
licence ou d’un certificat délivré par le ministre des
Affaires étrangeres (le ministre). Certains produits tex-
tiles peuvent étre importés ou exportés sans qu'une licence
ou un certificat ne soit délivré par le ministre, mais ces
importations et exportations ne pourront bénéficier du
traitement tarifaire préférentiel.

Les fins pour lesquelles le gouverneur en conseil peut
ajouter des marchandises a une liste de controéle sont pré-
cisées dans la Loi sur les licences d’exportation et dim-
portation et comprennent la mise en ceuvre d’'un accord
ou d’'un engagement intergouvernemental (comme un
traité commercial). Des marchandises peuvent également
étre ajoutées a la Liste des marchandises et technologies
d’exportation contrélée pour assurer la commercialisa-
tion ordonnée des exportations lorsque les marchandises
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Export thresholds

In CUSMA, Canada agreed to introduce an “export thresh-
olds” regime for global exports of (1) skim milk powders
and milk protein concentrates; and (2) retail-ready infant
formula containing 10% of cow’s milk (hereafter “the cov-
ered dairy products”). Under CUSMA, Canada shall mon-
itor global exports of these products, and once annual
quantities are exceeded, it shall apply the applicable
“export charge.”

Tariff preference levels for textile and apparel goods

Under NAFTA'’s tariff preference level commitments, tex-
tile and apparel products from NAFTA countries that
would not normally be eligible for preferential market
access under the NAFTA rules of origin are nevertheless
allowed to qualify for preferential tariffs upon importa-
tion, up to the annual limits specified in the NAFTA. To
ensure Canada did not provide greater market access than
allowed, Canada added tariff preference level-eligible
goods to the Import Control List so that the annual limita-
tions could be monitored and enforced. In CUSMA, the
tariff preference level provisions are broadly similar,
except for the addition of new goods (i.e. metallized yarn,
and curtains and blinds, for import from the U.S.) and
adjustments to the annual limitations.

Under NAFTA, Canada administered Canadian exporters’
access to the tariff preference level quotas for textile and
apparel goods administered by the United States and
Mexico by way of a Certificate of Eligibility issued under
the Issuance of Certificates Regulations. Information
requirements for access to these certificates were con-
tained in a policy. Pursuant to CUSMA obligations, infor-
mation requirements for certificates of eligibility will
remain the same, but are being formalized in regulations.

While, under CUSMA, tariff preference level limits for cot-
ton or man-made fibre apparel goods imported from the
U.S. are increased, export tariff preference level limits for
textiles to the U.S. remain the same, and tariff preference
level limits for apparel goods are reduced.

sont assujetties a une limite imposée par un autre pays et
sont admissibles a un avantage lorsque les marchandises
sont importées dans ce pays en vertu de cette limite.

Seuils d’exportation

Dans ’ACEUM, le Canada a accepté de mettre en place un
régime de «seuils d’exportation» pour ses exportations
mondiales (1) de lait écrémé en poudre et de concentrés
de protéines de lait et (2) de préparations de lait maternisé
prétes pour la vente contenant 10 p. 100 de lait de vache
(ci-apres les «produits laitiers visés»). Aux termes de
I’ACEUM, le Canada doit surveiller ses exportations mon-
diales de ces produits et, lorsque les quantités annuelles
sont dépassées, doit appliquer le «droit a 'exportation »
applicable.

Niveaux de préférence tarifaire pour les produits
textiles et les vétements

Conformément aux engagements relatifs aux niveaux de
préférence tarifaire prévus dans I'ALENA, les produits
textiles et les vétements provenant de pays membres de
PALENA qui ne seraient normalement pas admissibles a
un acces préférentiel au marché selon les regles d’origine
de PALENA peuvent néanmoins bénéficier d’'un traite-
ment tarifaire préférentiel a I'importation, jusqu’a concur-
rence des limites annuelles précisées dans TALENA. Pour
s’assurer de ne pas accorder un acces au marché supérieur
a celui permis, le Canada a ajouté les produits admissibles
a un niveau de préférence tarifaire a la Liste des marchan-
dises d'importation contrélée afin que les limites annuelles
puissent étre surveillées et appliquées. Dans TACEUM, les
dispositions relatives aux niveaux de préférence tarifaire
(NPT) restent en grande partie les mémes, sauf que de
nouvelles marchandises ont été ajoutées au programme
(c’est-a-dire fils métallisés, ainsi que rideaux et stores
importés des E.-U.) et que les limites annuelles ont été
ajustées.

Sous le régime de ’ALENA, le Canada a administré I'acces
des exportateurs canadiens aux contingents des Etats-
Unis et du Mexique relatifs aux NPT pour les produits tex-
tiles et les vétements au moyen de la délivrance d’un certi-
ficat d’admissibilité en vertu du Reglement sur la
délivrance de certificats. Les renseignements a fournir
pour obtenir ces certificats étaient énoncés dans une poli-
tique. Conformément aux obligations prévues dans
PACEUM, les exigences en matiére de renseignements
pour les certificats d’admissibilité demeureront les
mémes, mais doivent é&tre officialisées dans un
reglement.

Tandis que, dans le cadre de TACEUM, les limites des
niveaux de préférence tarifaire pour les vétements de
coton ou de tissu synthétique importés des E.-U. augmen-
tent, les limites des niveaux de préférence tarifaire appli-
cables produits textiles exportés vers les Etats-Unis
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Agricultural goods subject to Canadian tariff rate
quotas

Under NAFTA, Canada provides quota-free, duty-free
access to imports of beef and veal originating from either
the U.S. or Mexico. In 2008, Canada agreed to exclude
NAFTA countries from its new trade control on milk pro-
tein substances that was created by way of a World Trade
Organization process. In CUSMA, Canada maintains the
exclusions for NAFTA countries from Canadian trade con-
trols on imports of beef and veal, and milk protein
substances.

Sugar and sugar-containing products subject to U.S.
tariff rate quotas

Under CUSMA, Canada secured two new tariff rate quotas
for exports of sugar-containing products and sugar to the
U.S. The addition of these goods to the Export Control
List makes export permits a requirement in order for
these goods to benefit from preferential tariffs upon entry
into the U.S., effective upon entry into force of CUSMA.

In accordance with its commitments under the World
Trade Organization, in 1995, the United States established
tariff rate quotas for imports of sugar and sugar-containing
products. Separate from the two new tariff rate quotas,
these World Trade Organization commitments are incor-
porated into CUSMA. Goods that fall under these World
Trade Organization commitments are currently found
under items 5203 and 5204 of the Export Control List.
Item 5203 requires amendments to align with 2017 modi-
fications to the Harmonized Tariff Schedule of the U.S.,
further to amendments made by the World Customs
Organization.

Peanut butter

Canada previously negotiated a Canada-specific reserve
within the U.S. import tariff rate quota for peanut butter
and added peanut butter to the Export Control List for the
purposes of ensuring the orderly export marketing of pea-
nut butter, which is subject to a limitation by the U.S. and
eligible for a benefit when imported into the U.S. within
that limitation. This addition of item 5201 to the Export
Control List enables Canada to administer Canadian
exporters’ access to this reserve. Item 5201 was originally
created as a global control, requiring exporters to obtain

restent inchangées, et les limites des niveaux de préfé-
rence tarifaire qui s’appliquent aux vétements sont
réduites.

Produits agricoles assujettis a un contingent tarifaire
au Canada

En application de TALENA, le Canada accorde un acces
sans contingent et en franchise de droits aux importations
debeeufet de veau en provenance des E.-U. ou du Mexique.
En 2008, le Canada a accepté d’exclure les pays membres
de ’ALENA de ses nouveaux controles a I'importation des
matieres protéiques de lait établis dans le contexte de
I'Organisation mondiale du commerce. Dans TACEUM, le
Canada maintient les exclusions accordées aux pays de
’ALENA au titre de ses controles a I'importation visant le
beeuf, le veau et les matieres protéiques de lait.

Sucre et produits contenant du sucre assujettis aux
contingents tarifaires des E.-U.

Aux termes de TACEUM, le Canada a obtenu deux nou-
veaux contingents tarifaires pour les exportations de sucre
et de produits contenant du sucre aux E.-U. L’ajout de ces
marchandises a la Liste des marchandises et technologies
d’exportation contrélée fait en sorte qu’il est maintenant
obligatoire de détenir des licences d’exportation pour que
ces marchandises bénéficient d’un traitement tarifaire
préférentiel & leur entrée aux E.-U., & compter de I'entrée
en vigueur de 'TACEUM.

Conformément a leurs engagements aupres de 'Organisa-
tion mondiale du commerce, les Etats-Unis ont établi en
1995 des contingents tarifaires pour I'importation de sucre
et de produits contenant du sucre. Ces engagements
aupres de I'Organisation mondiale du commerce, qui sont
distincts des deux nouveaux contingents tarifaires, sont
intégrés a TACEUM. Les marchandises qui sont visées par
ces engagements aupres de 1’'Organisation mondiale du
commerce figurent actuellement aux articles 5203 et 5204
de la Liste des marchandises et technologies d’exporta-
tion controlée. L’article 5203 requiert des modifications
pour s’aligner sur les modifications apportées en 2017 a la
Harmonized Tariff Schedule of the U.S., en plus des modi-
fications apportées par 1'Organisation mondiale des
douanes.

Beurre d’arachides

Le Canada a auparavant négocié une réserve qui lui est
propre au titre du contingent tarifaire des E.-U. visant les
importations de beurre d’arachides et a ajouté le beurre
d’arachides a la Liste des marchandises et technologies
d’exportation contrélée afin d’assurer la commercialisa-
tion ordonnée des exportations de beurre d’arachides, qui
est assujetti 4 une limite imposée par les E.-U. et admis-
sible 4 un avantage lorsqu’il est importé aux E.-U. en deca
de cette limite. Cet ajout de l'article 5201 a la Liste des
marchandises et technologies d’exportation contrélée
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permits even when exporting to non-U.S. destinations. In
lieu of acquiring a shipment-specific permit, exporters of
peanut butter to all countries other than the U.S. were
required to declare their use of General Export Permit
No. Ex. 31 - Peanut Butter in order to lawfully export this
product. In CUSMA, Canada has gained better market
access for Canadian peanut butter through reduced duties
on exports to the U.S.

Objective

The objective of this initiative is to ensure that Canada
complies with its international commitments and sup-
ports the implementation of CUSMA.

Description
Export thresholds

To implement the “export thresholds” commitment under
CUSMA, a series of existing regulations relating to export
controls must be amended and new regulations must be
introduced. This includes

(a) amendments to the Export Control List add the
covered dairy products to the list under a new Export
Control List item number;

(b) amendments to the Export Allocations Regulations
to amend the definition of “product” to include the new
Export Control List item number corresponding to the
covered dairy products;

(c) amendments to the Export Permits Regulations
(Non-strategic Products) to amend the definition of
“product” to include the new Export Control List item
number corresponding to the covered dairy products;

(d) amendments to the Export Permits Regulations to
exclude the new Export Control List item number cor-
responding to the covered dairy products from their
scope [necessary to ensure that the covered dairy prod-
ucts are only included within the scope of the Export
Permits Regulations (Non-strategic Products)]; and

(e) introduction of new regulations, the Export Char-
ges for Certain Dairy Products Regulations, to fix the
export charges on the covered dairy products. These
Regulations set out a formula for determining whether
the export charge is to be paid on an exported shipment
of the covered dairy products. For the export charge to

permet au Canada de gérer I'acces des exportateurs cana-
diens a cette réserve. L’article 5201 a été adopté a l'origine
dans le contexte d’'un contrdle des exportations mon-
diales, ce qui obligeait les exportateurs a obtenir des
licences méme lorsqu’ils exportaient vers des destinations
autres que les E.-U. Au lieu d’obtenir une licence propre a
chaque expédition, les exportateurs de beurre d’arachides
vers tous les pays autres que les E.-U. étaient tenus de
déclarer leur utilisation de la Licence générale d’exporta-
tion n° 31 (Beurre d’arachides) afin d’exporter légalement
ce produit. Dans 'TACEUM, le Canada a obtenu un meil-
leur accés au marché pour le beurre d’arachides canadien
grace a la réduction des droits appliqués sur les exporta-
tions de ce produit vers les E.-U.

Objectif

La présente initiative a pour objectif d’assurer que le
Canada respecte ses engagements internationaux et
appuie la mise en ceuvre de TACEUM.

Description
Seuils d’exportation

Pour mettre en ceuvre I’engagement pris aux termes de
ACEUM concernant les «seuils d’exportation », il est
nécessaire de modifier une série de reglements existants
relatifs aux contrdles a I'exportation et d’introduire un
nouveau reglement, tel qu’il est indiqué ci-dessous :

a) la Liste des marchandises et technologies d’exporta-
tion contrélée est modifiée pour ajouter les produits
laitiers visés a la liste sous un nouveau numéro d’article
de la Liste;

b) dans le Reglement sur les autorisations d’exporta-
tion, la définition de «produit» est modifiée pour
inclure le nouveau numéro d’article de la Liste des
marchandises et technologies d’exportation controlée
correspondant aux produits laitiers visés;

¢) dans le Reéglement sur les licences d’exportation
(produits non stratégiques), la définition de « produit »
est modifiée pour inclure le nouveau numéro d’article
dela Liste des marchandises et technologies d’exporta-
tion controlée correspondant aux produits laitiers
visés;

d) le Reéglement sur les licences d’exportation est modi-
fié pour exclure de sa portée le nouveau numéro d’ar-
ticle de la Liste des marchandises et technologies d’ex-
portation controlée correspondant aux produits laitiers
visés [cette mesure est nécessaire pour que les produits
laitiers visés soient uniquement soumis au Reglement
sur les licences dexportation (produits non
stratégiques)];
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be payable on a shipment, the formula requires that the
sum of

a. the quantity of product in the shipment;

b. the sum-total quantity of product in all previous
shipments; and

c. the quantity of product for which the Minister has
allocated the right to export without the export
charge be equal to or greater than the export access
quantity set out in CUSMA (as set by the Minister of
Foreign Affairs).

The Regulations also establish two formulas for calcu-
lating the value of the charge. One calculates the charge
in the case the export access quantity set by the Minis-
ter has already been exceeded by past shipments or by
the Minister’s allocation, in which case the full quantity
in the shipment is subject to the charge. The other cal-
culates the charge in the case the current shipment
causes the export access quantity to be exceeded, in
which case only the quantity of product causing the
access quantity to be exceeded is subject to the charge.
The Regulations also include an annex listing the prod-
ucts covered by the Regulations and the value of the
charge applicable to each product.

Tariff preference levels

To implement the tariff preference levels commitments
under CUSMA, two existing regulations relating to import
and export controls are amended.

1. The Import Control List has been amended to

a. add metallized yarn meeting certain conditions
under a new subsection. This amendment will allow
certain metallized yarn goods formed in the U.S. to
qualify for tariff preference level access, as negotiated
under CUSMA. This addition to the Import Control
List will enable the Government of Canada to imple-
ment this new market access agreed to under CUSMA,
and collect information on imports of the newly added
goods in order to monitor and enforce the annual lim-
itations for spun yarn through an import permit
system.

e) un nouveau réglement, le Reglement concernant les
droits a Uexportation visant certains produits laitiers,
est introduit pour fixer les droits a 'exportation appli-
cables aux produits laitiers visés. Ce reglement établit
une formule pour déterminer si des droits a I’exporta-
tion doivent s’appliquer a une expédition des produits
laitiers visés. Ainsi, des droits a I'exportation seront
percus dans les cas ou la somme des quantités sui-
vantes est égale ou supérieure au volume prévu par le
régime d’acces établi dans TACEUM (tel qu’il est indi-
qué par le ministre des Affaires étrangeres) :

a. la quantité de produits faisant partie de
Iexpédition;
totale de expédiés

b.la quantité produits

antérieurement;

c¢. la quantité de produits dont le ministre a permis
Pexportation en franchise de droits.

Le Réglement établit aussi deux formules pour calculer
la valeur des droits a percevoir. La premiere formule
calcule les droits a appliquer lorsque le volume du
régime d’accés indiqué par le ministre a déja été
dépassé par les expéditions antérieures ou par la quan-
tité de produits dont le ministre a permis I'exportation
en franchise de droits, auquel cas la quantité totale de
I'expédition en cause est frappée de droits. La seconde
formule calcule les droits a percevoir si I’expédition en
cause est a 'origine du dépassement du volume prévu
par le régime d’acces, auquel cas seule la quantité
dépassant le volume d’acceés est soumise a des droits.
Le Réglement compte aussi une annexe dressant la liste
des produits visés par le Réglement et la valeur des
droits qui s’appliquent a chacun d’eux.

Niveaux de préférence tarifaire

Deux réglements relatifs au régime de controles a I'impor-
tation et a l'exportation sont modifiés pour mettre en
ceuvre les engagements liés aux niveaux de préférence
tarifaire pris aux termes de TACEUM.

1. La Liste des marchandises d'importation contrélée a
été modifiée comme suit :

a. Un nouveau paragraphe est ajouté afin que le fil
métallisé soit visé lorsque certaines conditions sont
réunies. Cette modification permettra a certains pro-
duits de fils métallisés fabriqués aux E.-U. de bénéficier
du niveau de préférence tarifaire négocié dans
ACEUM. Cet ajout a la Liste permettra au gouverne-
ment du Canada d’accorder le nouvel acces au marché
convenu dans TACEUM et de recueillir, par la déli-
vrance de licences, de I'information sur les importa-
tions des nouveaux produits ajoutés en vue de surveil-
ler et d’assurer le respect des limites annuelles fixées
pour les importations de fils.
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b. add access for cotton and man-made fibre fabric and
made-up textile goods that are woven or knit in Mexico
or the U.S. from yarn produced in a CUSMA country
from fibre produced or obtained outside the territories
of the CUSMA countries. This amendment adds new
goods, namely curtains (including drapes) and interior
blinds from the U.S. into Canada, to a subsection of the
Import Control List. These curtains and blinds have
been granted preferential access under CUSMA that
had not previously been granted under NAFTA. This
amendment will enable the Government of Canada to
implement the new access through an import permit
system; and

c. replace all NAFTA references with CUSMA refer-
ences in order to preserve tariff preference level con-
cessions that have been maintained from NAFTA to the
new CUSMA.

2. The Issuance of Certificates Regulations has been
amended to

a. remove, in the Considerations in the Issuance of Cer-
tificates section, certain considerations to be taken into
account by the Minister in issuing certificates of eligi-
bility, including any export plan prepared by the
exporter and the impact on Canadian industry, in order
to reduce the administrative burden of exporters seek-
ing to obtain certificates;

b. add a new section entitled “Application for Certifi-
cate of Eligibility,” which will include the information
requirements for applicants seeking to obtain certifi-
cates of eligibility. Requirements include contact infor-
mation, the exporter’s identifier number, and a detailed
description of the good covered by the certificate. This
new section also includes the procedures for amending
a certificate before its expiry. These information
requirements are currently required by ministerial
policy;

c. add, in the Interpretation section, a definition of
“metallized yarn” and amend the definitions of “export
performance” and “exporter” to cover exports of, and
exporters of, metallized yarn, respectively. These
amendments will apply to certificates of eligibility for
metallized yarn, which will be required by exporters
seeking to take advantage of the new tariff preference
levels extended to this product;

d. amend the definition of “fabric and made-up goods,”
in the Interpretation section, to include goods that are
manufactured in a CUSMA country from fibre pro-
duced or obtained outside a CUSMA country in order
to implement the tariff preference level provisions
under CUSMA;

b. Ajouter le régime d’acces prévu pour les tissus de
coton et de fibres synthétiques et les produits textiles
tissés ou tricotés confectionnés au Mexique ou aux
E.-U. avec du fil produit dans un pays de 'TACEUM au
moyen de fibres produites ou obtenues a I'extérieur du
territoire des pays de 'ACEUM. Cette modification
ajoute de nouveaux produits a un paragraphe de la
Liste des marchandises dimportation contrélée,
notamment les parures de fenétres, rideaux et stores
d’intérieur provenant des E.-U. a4 destination du
Canada. L’accés préférentiel accordé a ces rideaux et
stores dans TACEUM ne figurait pas dans 'ALENA.
Cette modification permettra au gouvernement du
Canada de mettre en ceuvre le nouveau régime d’acces
au moyen de la délivrance de licences d’importation.

c. Tous les renvois a TALENA sont remplacés par des
renvois a TACEUM afin de préserver les concessions
relatives aux niveaux de préférence tarifaire prévues
dans 'ALENA qui ont été maintenues dans TACEUM.

2. Le Reéglement sur la délivrance de certificats a été
modifié comme suit :

a. Retirer de l'article intitulé « Facteurs a prendre en
compte pour la délivrance des certificats » certains fac-
teurs que le ministre doit prendre en compte dans la
délivrance des certificats d’admissibilité, notamment
tout plan de développement des exportations préparé
par lexportateur et I'incidence sur l'industrie cana-
dienne, afin de réduire le fardeau administratif des
exportateurs qui souhaitent obtenir ces certificats;

b. Ajouter un nouvel article intitulé « Demande de cer-
tificat d’admissibilité », qui contiendra les renseigne-
ments a fournir par les demandeurs des certificats
d’admissibilité décrits dans le reglement. Les rensei-
gnements requis comprennent les coordonnées, le
numéro d’identification de 'exportateur et une des-
cription détaillée du produit visé par le certificat. Ce
nouvel article comprend également la procédure a
suivre pour modifier un certificat avant son expiration.
Ces renseignements sont actuellement exigés confor-
mément a une politique ministérielle;

c. Ajouter a l'article « Définitions » une définition de
«fil métallisé », et modifier les définitions des termes
«performance a ’exportation » et «exportateur » afin
qu’elles s’appliquent respectivement aux exportations
et aux exportateurs de fil métallisé. Ces modifications
s’appliqueront aux certificats d’admissibilité visant le
fil métallisé que devront obtenir les exportateurs pour
bénéficier des nouveaux niveaux de préférence tarifaire
accordés a ce produit;

d. Modifier la définition de «tissus et articles confec-
tionnés » a I'article « Définitions » pour inclure les pro-
duits fabriqués dans un pays de TACEUM a partir de
fibres produites ou obtenues a I'extérieur d’un pays de
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e. repeal the definition of “export development plan” in
the Interpretation section as such plans will no longer
be required from exporters seeking to obtain certifi-
cates; and

f. replace any references to NAFTA with CUSMA.

Agricultural goods subject to Canadian tariff rate
quotas

The Import Control List is amended to replace all NAFTA
references with CUSMA to maintain the exclusions for
CUSMA countries from Canadian trade controls on
imports of beef and veal, and milk protein substances.

Sugar and sugar-containing products subject to U.S.
tariff rate quotas

The Export Control List has been amended to

e add new sugar and sugar-containing products to items
5204 and 5203, respectively, of the Export Control List.
These goods represent new access to the U.S. under the
new CUSMA tariff rate quotas, for export to the U.S.;

e amend certain tariff codes currently on the Export
Control List for the purposes of implementing an inter-
national agreement (i.e. World Trade Organization
obligations) for U.S. tariff rate quotas previously nego-
tiated under the World Trade Organization.

Peanut butter

The Export Control List has been amended to limit the
geographical scope of peanut butter exports subject to
export control such that a permit will only be required for
exports to the U.S.

Regulatory development

Consultation

The Government of Canada consulted regularly through
the CUSMA negotiations with provincial and territorial
governments and stakeholder groups. As the above-
mentioned regulatory amendments are consequential to

’ACEUM, dans le but de mettre en ceuvre les disposi-
tions relatives aux niveaux de préférence tarifaire pré-
vues dans TACEUM;

e. Abroger la définition de « plan de développement des
exportations» a larticle «Définitions» puisque les
exportateurs qui souhaitent obtenir ces certificats ne
sont plus tenus d’avoir ce plan;

f. Remplacer tous les renvois a TALENA par TACEUM.

Produits agricoles assujettis a un contingent tarifaire
au Canada

La Liste des marchandises dimportation controlée est
modifiée de facon a ce que tous les renvois a 'ALENA
soient remplacés par TACEUM afin que les pays de
ACEUM demeurent exclus des contrdles que le Canada
applique aux importations de beeuf, de veau et de matiéres
protéiques de lait.

Sucre et produits contenant du sucre assujettis aux
contingents tarifaires des E.-U.

La Liste des marchandises et technologies d’exportation
controélée a été modifiée pour :

¢ Ajouter le sucre et les produits contenant du sucre aux
articles 5204 et 5203, respectivement, de la Liste des
marchandises et technologies d’exportation contrélée.
Ces marchandises représentent un nouvel accés aux
E.-U. en vertu des nouveaux contingents tarifaires de
I’ACEUM, a des fins d’exportation aux E.-U.

e Modifier certains codes tarifaires qui font actuellement
partie de la Liste des marchandises et technologies
d’exportation contrélée pour les besoins de la mise en
ceuvre d’'un accord international (c’est-a-dire les obli-
gations a I’égard de I'Organisation mondiale du com-
merce) concernant les contingents tarifaires améri-
cains qui avaient été négociés auparavant dans le cadre
de I'Organisation mondiale du commerce.

Beurre d’arachides

La Liste des marchandises et technologies d’exportation
controlée a été modifiée de facon a limiter la portée géo-
graphique du contréle a I'exportation de beurre d’ara-
chides afin qu’une licence soit uniquement requise pour
les exportations vers les E.-U.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Tout au long des négociations de TACEUM, le gouver-
nement du Canada a tenu des consultations réguliéres

avec les gouvernements provinciaux et territoriaux et des
groupes d’intéréts. Etant donné que les modifications
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CUSMA, further consultation and prepublication were not
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

Pursuant to the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation, Global
Affairs Canada conducted an assessment of modern treaty
implications for CUSMA as a whole, including the export
charge on the covered dairy products. No potential mod-
ern treaty impacts were identified. CUSMA contains pro-
visions that preserve and confirm the ability of the Gov-
ernment of Canada to adopt or maintain measures it
deems necessary to fulfill its legal obligations to Indigen-
ous peoples, as well as policy flexibility necessary for the
Government to provide preferential treatment to Indigen-
ous peoples in various areas. CUSMA includes a general
exception that clearly confirms that the Government can
adopt or maintain measures it deems necessary to fulfill
its legal obligations to Indigenous peoples.

As the regulatory amendments cited above are consequen-
tial to CUSMA, no additional modern treaty assessment
was undertaken.

Instrument choice

Canada’s long-standing practice has been to implement
trade commitments related to trade controls under the
authority of the Export and Import Permits Act and its
associated regulations. Continuing this approach for the
CUSMA trade control commitments is the most efficient
and effective approach for their implementation.

Regulatory analysis
Benefits and costs

These regulatory amendments implement CUSMA com-
mitments and ensure that Canada is consistent with its
international trade obligations. Most amendments sup-
port the continuation of Canada’s existing regulatory
framework under the Export and Import Permits Act by
replacing references to NAFTA with CUSMA, or by includ-
ing information requirements for certificates of eligibility
to access tariff preference levels into regulations. Other
amendments have a substantive cost impact as described
below.

réglementaires susmentionnées découlent des engage-
ments pris dans TACEUM, il n’a pas été nécessaire de pro-
céder a d’autres consultations et de procéder a une publi-
cation préalable.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Conformément a la Directive du Cabinet sur U'approche
fédérale pour la mise en ceuvre des traités modernes,
Affaires mondiales Canada a effectué une évaluation des
implications des traités modernes pour l'ensemble de
’ACEUM, y compris les droits a I’exportation a percevoir
sur les produits laitiers visés. Aucune incidence découlant
des traités modernes n’a été cernée. ’ACEUM comprend
des dispositions qui préservent et confirment la capacité
du gouvernement du Canada d’adopter ou de maintenir
les mesures qu’il juge nécessaires pour remplir ses obliga-
tions juridiques envers les Autochtones, et qui lui laissent
toute la marge de manceuvre voulue pour adopter des
politiques visant a accorder un traitement préférentiel aux
Autochtones dans divers domaines. L’ACEUM comprend
une exception générale qui confirme clairement que le
gouvernement peut adopter ou maintenir les mesures
qu’il estime nécessaires pour s’acquitter de ses obligations
juridiques a I’égard des Autochtones.

Etant donné que les modifications réglementaires sus-
mentionnées découlent des engagements pris dans
I’ACEUM, aucune autre évaluation des répercussions des
traités modernes n’a été entreprise.

Choix de I'instrument

Le Canada a depuis longtemps pour pratique de mettre en
ceuvre les engagements commerciaux liés a la réglementa-
tion commerciale sous le régime de la Loi sur les licences
d’exportation et d'importation et de ses reglements d’ap-
plication. Le maintien de cette ligne de conduite constitue
le moyen le plus efficace pour mettre en ceuvre les engage-
ments en matiere de réglementation commerciale pris
dans TACEUM.

Analyse de la réglementation
Colits et avantages

Ces modifications réglementaires mettent en ceuvre les
engagements pris dans ’ACEUM et font en sorte que le
Canada se conforme a ses obligations commerciales inter-
nationales. La plupart des modifications appuient le
maintien du cadre réglementaire actuel du Canada sous le
régime de la Loi sur les licences d’exportation et d'impor-
tation en remplacant les renvois a 'TALENA par TACEUM
ou en incluant dans un réglement les renseignements a
fournir pour obtenir les certificats d’admissibilité aux
niveaux de préférence tarifaire. D’autres changements ont
une incidence importante sur les cofits, comme il est décrit
ci-dessous.
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Export thresholds

The dairy export thresholds established through these
amendments represent a new mandate for Global Affairs
Canada and will require new structures to administer and
monitor exports, and to collect the export charges. Imple-
mentation of the thresholds will increase Global Affairs
Canada’s workload. Additional human resource costs are
estimated to be $52,500 on an annual basis. Global Affairs
Canada will also need to add this new trade control to its
new export control system, which has yet to be launched,
at an upfront cost of $130,000. If CUSMA is implemented
prior to the launch of the new export control system, the
dairy export threshold will also need to be implemented
through the addition of a new trade control to the current
system at an upfront cost of approximately $50,000.

Global Affairs Canada anticipates that administering the
new permit requests for exports of the relevant dairy
products will be minimal and expects to manage any
minor increase using existing resources.

Prior to these amendments, any dairy processors or
exporters in Canada wanting to export any of the covered
dairy products could do so without having to apply for a
permit. Since these organizations and exporters will now
have to apply for export permits, these amendments
impose incremental costs on businesses. The costs associ-
ated with applying for and obtaining permits are of an
administrative nature. Industry will also incur costs asso-
ciated with the uncertainty resulting from the permit
application and approval process since stakeholders will
need to wait for Global Affairs Canada to process the per-
mit application before producing and/or exporting prod-
ucts. However, nearly all permit applications are handled
electronically through the export control system and are
issued automatically.

Under the Export and Import Permits and Certificates
Fees Order, applicants for certain export permits are
required to pay $14 for an export permit. The Minister of
Foreign Affairs has amended the Export and Import Per-
mits and Certificates Fees Order to waive the fee for the
export permits for the covered dairy products. This
amendment is discussed in a separate regulatory impact
analysis statement pertaining to amendments to minister-
ial regulations to implement CUSMA.

In 2018, Canadian exporters exported 73 376 tonnes of the
relevant dairy products. Assuming each shipment was a

Seuils d’exportation

Les seuils d’exportation de produits laitiers établis par ces
modifications représentent un nouveau mandat pour
Affaires mondiales Canada et exigeront de nouvelles
structures pour gérer et surveiller les exportations et per-
cevoir les droits a I'exportation. La mise en ceuvre des
seuils augmentera la charge de travail d’Affaires mon-
diales Canada. Les colits supplémentaires liés aux res-
sources humaines sont estimés a 52 000 $ sur une base
annuelle. Affaires mondiales Canada devra également
ajouter cette nouvelle mesure de controle a son nouveau
Systéme de controle des exportations, qui n’a pas encore
été lancé, au cofit initial de 130 000 $. Si ’TACEUM est mis
en ceuvre avant le lancement du nouveau Systéme de
contrdle des exportations, le seuil d’exportation des pro-
duits laitiers devra également étre mis en ceuvre par I'ajout
d’un nouveau controle a 'exportation au systéme actuel, a
un cofit initial d’environ 50 000 $.

Affaires mondiales Canada prévoit que 'administration
des nouvelles demandes de licences pour I'exportation des
produits laitiers visés sera minime et s’estime en mesure
de gérer toute augmentation mineure a l'aide des res-
sources existantes.

Avant ces modifications, tout transformateur ou exporta-
teur de produits laitiers au Canada qui voulait exporter
l'un ou l'autre des produits laitiers visés pouvait le faire
sans étre tenu de demander une licence. Etant donné que
ces organisations et exportateurs devront maintenant
demander des licences d’exportation, ces modifications
imposent des cofits supplémentaires aux entreprises. Les
colits associés a la demande et a 'obtention de licences
sont de nature administrative. L'industrie devra égale-
ment assumer les cofits associés a I'incertitude découlant
du processus de demande et d’approbation de licences
puisque les intervenants devront attendre qu’Affaires
mondiales Canada traite les demandes de licences avant
de produire ou d’exporter des produits. Toutefois, presque
toutes les demandes de licences sont transmises électroni-
quement par l'entremise du Systeme de controle des
exportations et sont délivrées automatiquement.

Conformément a 'Arrété sur le prix des licences et des
certificats en matiere d'importation et d’'exportation, les
demandeurs de certaines licences d’exportation sont
tenus de payer 14 $ pour une licence d’exportation. Le
ministre des Affaires étrangeres a modifié UArrété sur le
prix des licences et des certificats en matiére dimporta-
tion et d’exportation afin d’exonérer de ces frais les
licences d’exportation des produits laitiers visés. Cette
modification est abordée dans un autre résumé de I’étude
d’impact de la réglementation portant sur les modifica-
tions apportées aux arrétés ministériels pour mettre en
ceuvre TACEUM.

En 2018, les exportateurs canadiens ont exporté
73 376 tonnes des produits laitiers visés. En supposant que
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full shipment containing 20 tonnes, it is estimated that
processors exported 3 669 shipments in total annually. In
practice, many businesses that export use the services of a
customs broker. Notwithstanding the exemption from
normal government service fees, Global Affairs Canada
estimates the imposition of the export controls on these
products will impose a maximum cost of $550,350 annu-
ally for exporters exporting the covered dairy products.

Tariff preferences levels

Importers will incur minimal costs in relation to the addi-
tion of metallized yarn, and curtains and blinds from the
U.S. to the Import Control List. Exporters will also incur
minimal costs in relation to the addition of metallized
yarn to the U.S. under the Issuance of Certificates Regu-
lations. Costs associated with trade controls under the
tariff preference level provisions are limited to the cost of
obtaining an import permit ($10-31) or certificate of eligi-
bility ($9—14), as well as any associated custom broker
fees. Prior to these amendments, importers and exporters
of these goods could import and export without applying
for a permit, although applicable import and export tariffs
applied. Under CUSMA these goods will now be eligible
for preferential tariff treatment but businesses will need
to apply for an import permit or certificate of eligibility in
order to benefit from the duty savings, imposing an incre-
mental cost to businesses. However, the resulting duty
savings considerably outweigh permit costs for these
goods. The costs associated with applying for and
obtaining permits are of an administrative nature.

For metallized yarn, the number of annual shipments
from Canada to the U.S. for the 2015-2017 period is
unknown, but could in fact be less than 10, resulting in no
more than 10 new permits at a cost of $9—14 per permit or
a total cost of $90—140. Permit costs for metallized yarn
would likely be outweighed by the resulting duty savings.
The average annual tariffs for metallized yarn exports can
be estimated at $22,000.

For curtains and blinds, the number of annual shipments
into Canada from the U.S. is unknown, but could in fact be
less than 10, resulting in no more than 10 new permits at a
cost of $100—310. Permit costs for curtains and blinds are
considerably outweighed by the resulting duty savings.

chaque expédition était une expédition complete conte-
nant 20 tonnes, on estime que les transformateurs ont
exporté 3 669 expéditions au total pendant 'année. Dans
la pratique, de nombreuses entreprises exportatrices font
appel aux services d’'un courtier en douane. En faisant
abstraction des frais de service habituellement percus par
le gouvernement et dont ces exportateurs seront exonérés,
Affaires mondiales Canada estime que I'imposition de
controles a I'exportation sur ces produits entrainera des
cotits d’au plus 550 350 $ par année pour les exportateurs
des produits laitiers visés.

Niveaux de préférence tarifaire

L’ajout a la Liste des marchandises dimportation contro-
lée des fils métallisés et des rideaux et stores provenant
des E.-U. engendrera des cofits minimes pour les importa-
teurs. Les exportateurs devront également assumer des
colits minimes en raison de ’ajout des fils métallisés vers
les E.-U. au Réglement sur la délivrance de certificats.
Les cofits associés a la réglementation commerciale mise
en place en application des dispositions sur les niveaux de
préférence tarifaire sont limités au cofit d’obtention d’une
licence d’'importation (10 a 31 $) ou d’un certificat d’ad-
missibilité (9 a 14 $), ainsi qu’aux frais connexes des cour-
tiers en douane. Avant ces changements, les importateurs
et exportateurs de ces produits pouvaient importer et
exporter sans licence, mais étaient assujettis aux taux de
droits a I'importation ou a '’exportation applicables. Ces
produits seront dorénavant admissibles au traitement
tarifaire préférentiel prévu dans FACEUM; mais pour
bénéficier de celui-ci, les entreprises devront cependant
demander une licence d’'importation ou un certificat d’ad-
missibilité, ce qui engendrera des cofits pour les entre-
prises. Toutefois, la réduction des droits a acquitter est de
loin supérieure au cofit de la licence a obtenir pour impor-
ter ou exporter ces produits. Les frais associés a la
demande et a l'obtention d’'une licence sont de nature
administrative.

En ce qui concerne le fil métallisé, le nombre d’expédi-
tions annuelles du Canada vers les E.-U. pendant la
période allant de 2015 a 2017 n’est pas connu, mais il pour-
rait en fait étre inférieur a 10, ce qui se traduirait par des
demandes d’au plus 10 nouvelles licences a un cotit de 9 a
14 $ par licence, soit un coft total se situant entre 90 et
140 $. Le colt des licences d’exportation pour les fils
métallisés sera probablement plus que contrebalancé par
les économies de droits de douane qui en résulteraient. On
estime que les droits imposés sur les exportations de fils
métalliques s’établissent a environ 22 000 $ en moyenne
par année.

En ce qui a trait aux rideaux et aux stores, le nombre d’ex-
péditions annuelles des E.-U. vers le Canada n’est pas
connu, mais il pourrait en fait étre inférieur a 10, ce qui se
traduirait par des demandes d’au plus 10 nouvelles
licences a un cofit se situant entre 100 et 310 $. Le cotit des
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The annual import tariffs for curtains and blinds from the
U.S. can be estimated at $1.9 million.

Sugar and sugar-containing products subject to U.S.
tariff rate quotas

Regarding the addition of sugar and sugar-containing
products to the Export Control List for the new CUSMA
tariff rate quotas, there are minimal costs for Canadian
industry stakeholders. Costs associated with trade con-
trols for these goods are limited to the cost of obtaining an
export permit, which is $14 per permit if processed dir-
ectly by Global Affairs Canada. A lesser amount of $9 per
permit applies if an exporter chooses to work with a
broker. In such cases, additional custom broker fees may
apply. Specifically, exporters wanting to take advantage of
the tariff rate quota provisions will need to obtain a
shipment-specific permit in order to export their goods
and obtain the preferential tariff rate upon entry. The per-
mits will be used by Canada to track the quantity of goods
exported, and to provide exporters with predictability
with respect to their exports. Further, following notifica-
tion of Canada’s intent to require export permits for
exports of these goods under these tariff rate quotas, the
U.S. will only apply the preferential tariff rate to goods
accompanied by a Government of Canada—issued permit.
It is estimated that, based on the number of permits issued
in 2018-2019 for sugar and sugar-containing products,
approximately 570 permits may be issued annually for the
new tariff rate quotas under CUSMA.

While the total cost for obtaining permits to export these
goods is unknown, a comparative calculation based on the
2018-2019 sugar-containing products and sugar export
tariff rate quotas to the U.S. under the World Trade
Organization obligations indicates that the total estimated
permitting cost for stakeholders, for both new CUSMA
sugar-containing products and sugar export tariff rate
quotas, is $7,940. These additional costs will only be
applicable to exporters utilizing the new CUSMA tariff
rate quotas.

Regarding the Export Control List updates as a result of
the World Customs Organization amendments, there are
no costs associated since these involve only classification
updates to the Harmonized System.

licences d’importation pour les rideaux et les stores est de
loin inférieur aux économies de droits de douane qui en
résultent. On estime que les droits imposés a I'importa-
tion de certains rideaux et stores en provenance des E.-U.
se chiffrent en moyenne a environ 1,9 million de dollars
sur une base annuelle.

Sucre et produits contenant du sucre assujettis aux
contingents tarifaires des E.-U.

L’ajout du sucre et des produits contenant du sucre a la
Liste des marchandises et technologies d’exportation
contrélée au titre des nouveaux contingents tarifaires de
ACEUM entrainera des colits minimes pour les interve-
nants de l'industrie canadienne. Les cofits associés a la
réglementation commerciale pour ces marchandises sont
limités au cotit d’obtention d’une licence d’exportation,
qui est de 14 $ par licence si elle est traitée directement
par Affaires mondiales Canada. Un montant moindre de
9 $ par licence s’applique si un exportateur choisit de faire
affaire avec un courtier. Dans ces cas, des frais supplé-
mentaires de courtier en douane peuvent s’appliquer. En
particulier, les exportateurs qui souhaitent bénéficier des
dispositions sur les contingents tarifaires doivent obtenir
une licence propre a I'’expédition pour exporter leurs mar-
chandises et obtenir le traitement tarifaire préférentiel a
Ientrée. Le Canada utilisera ces licences pour effectuer le
suivi de la quantité de marchandises exportées et pour
offrir aux exportateurs une prévisibilité concernant leurs
exportations. De plus, a la suite de I'avis selon lequel le
Canada a l'intention d’exiger des licences d’exportation de
ces marchandises en vertu de ces contingents tarifaires,
les E.-U. appliqueront uniquement le taux de droit préfé-
rentiel aux marchandises accompagnées d’une licence
délivrée par le gouvernement du Canada. Il est estimé
que, selon le nombre de licences délivrées en 2018-2019
pour le sucre et les produits du sucre, environ 570 licences
pourraient étre délivrées annuellement pour les nouveaux
contingents tarifaires en vertu de 'TACEUM.

Bien que le cofit total d’obtention des licences d’exporta-
tion de ces marchandises soit inconnu, une comparaison
des contingents tarifaires des exportations de sucre et de
produits contenant du sucre en 2018-2019 aux E.-U. en
vertu des obligations prises dans le cadre de I’Organisa-
tion mondiale du commerce indique que le cofit total des
licences pour les intervenants, pour les deux nouveaux
contingents tarifaires du sucre et des produits contenant
du sucre du nouvel ACEUM, serait estimé a 7 940 $. Ces
colits supplémentaires ne s’appliqueront qu’aux exporta-
teurs qui utilisent les nouveaux contingents tarifaires de
ACEUM.

Aucun cofit n’est associé aux mises a jour de la Liste des
marchandises et technologies d’exportation contrélée
découlant des modifications de ’Organisation mondiale
des douanes puisque ces mises a jour portent uniquement
sur la mise a jour de la classification dans le Systeme
harmonisé.



2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie ll, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-69 678

Stakeholders have requested export controls for these tar-
iff rate quotas in order to provide orderly export market-
ing of these goods. The two new tariff rate quotas under
CUSMA are similar to ones previously established by the
U.S. under the World Trade Organization obligations. The
use of export permits for these goods has been the practice
under the World Trade Organization obligations and
stakeholders have expressed strong interest in continuing
this practice.

Peanut butter

The amendment to the Export Control List to limit the
geographical scope of peanut butter exports subject to
export control to the U.S. creates no practical impact. In
the past, General Export Permit No. Ex. 31 - Peanut But-
ter minimized the administrative burden for exporters of
peanut butter to destinations other than the U.S. General
Export Permit No. Ex. 31 - Peanut Butter has been
repealed, consequential to this amendment, the impacts
of which are discussed in a separate regulatory impact
analysis statement.

Small business lens

Export thresholds

In 2015, the most recent year for which data is available,
15 small- and medium-sized enterprises in Canada pro-
duced the dairy products covered by these amendments.
It is unclear whether these companies exported the cov-
ered dairy products, so the number of small businesses
impacted by these amendments could be less. As a result,
the impacts of the amendments on small businesses will
not be substantial or disproportionate.

As discussed above, the Minister of Foreign Affairs will
waive fees associated with the export permits introduced
in these amendments, including for small businesses,
which will mitigate the cost impacts.

As these amendments are consequential to a binding
international agreement, flexible approaches to limit the
impact on small businesses could not be considered.

The table below presents the costs these amendments will
create for small businesses. These amendments will
require the number of small businesses producing the
covered dairy products (15 in 2015) to obtain a permit for
every shipment exported. It is expected that each business

Les intervenants demandent que des controles a I’expor-
tation soient mis en place pour ces contingents tarifaires
afin d’assurer la commercialisation ordonnée de 1'expor-
tation de ces marchandises. Les deux nouveaux contin-
gents tarifaires en vertu de TACEUM sont similaires a
ceux qui ont été établis précédemment par les E.-U. en
vertu des obligations dans le cadre de 'Organisation mon-
diale du commerce. L'utilisation de licences d’exportation
pour ces marchandises constitue la facon de faire en vertu
des obligations dans le cadre de 'Organisation mondiale
du commerce, et les intervenants se sont dits fortement en
faveur du maintien de cette facon de faire.

Beurre d'arachides

La modification de la Liste des marchandises et technolo-
gies d’exportation controlée, qui vise a limiter aux E.-U. la
portée géographique du contrdle a 'exportation de beurre
d’arachides, n’a aucune incidence dans la pratique.
Jusqu’ici, les exportateurs de beurre d’arachides vers des
destinations autres que les E.-U. pouvaient se prévaloir de
la Licence générale d’exportation n° 31 (Beurre dara-
chides), ce qui réduisait ainsi au minimum les formalités
administratives qu’ils devaient accomplir. Cette licence
générale est abrogée a la suite de la présente, un change-
ment dont les répercussions sont examinées dans un autre
résumé de I’étude d’impact de la réglementation.

Lentille des petites entreprises

Seuils d’exportation

En 2015, ’'année la plus récente pour laquelle des données
sont disponibles, 15 petites et moyennes entreprises au
Canada ont produit les produits laitiers visés par ces
modifications. Il n’a pas été possible de confirmer si ces
entreprises ont exporté les produits laitiers visés, de sorte
que le nombre de petites entreprises touchées par ces
modifications pourrait étre inférieur. Par conséquent, les
modifications apportées n’auront pas de conséquences
importante ou disproportionnée sur les petites
entreprises.

Comme il a été mentionné précédemment, le ministre des
Affaires étrangéres exonérera de tous frais 'obtention des
licences d’exportation mises en place par ces modifica-
tions, y compris pour les petites entreprises, ce qui atté-
nuera les répercussions sur le plan des cofits.

Etant donné que ces modifications découlent d’un accord
international contraignant, il n’a pas été possible d’envi-
sager des approches souples pour limiter les conséquences
sur les petites entreprises.

Le tableau ci-dessous présente les cofits que ces modifica-
tions entraineront pour les petites entreprises. Ces modi-
fications exigeront que les petites entreprises produisant
les produits laitiers visés (15 en 2015) obtiennent une
licence pour chaque expédition exportée. On s’attend a ce
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will apply for 183 permits per year, with the cost of apply-
ing for a permit through a broker estimated at $137 (in
2012 Canadian dollars). Therefore, the annual cost these
amendments impose on small businesses is expected to be
$25,803 per business and $376,242 for all small
businesses.

que chaque entreprise demande 183 licences par année, et
le coiit d'une demande de licence par I'entremise d’un
courtier est estimé a 137 $ (en dollars canadiens de 2012).
Par conséquent, le coiit annuel que ces modifications
imposent aux petites entreprises devrait étre de 25 803 $
par entreprise et de 376 242 $ pour toutes les petites
entreprises.

Small Business Lens Summary

Sommaire - Lentille des petites entreprises

Annualized Value

Present Value

Valeur annualisée

Number of small Nombre de
businesses 15 petites entreprises 15
impacted touchées
Number of years 10 years Nombre d'années 10 ans
Année de
Base_z year for 2012 r,e,ferepce pour 2012
costing I"établissement
des colts
Exiplelns Annualized Value Present Value Couts de Valeur annualisée Valeur actualisée
costs conformité
TOTAL $0 $0 TOTAL 0% 0%
Administrative Colts

Valeur actualisée

costs

administratifs

Demandes de

small business

Apply for permit $376,242 $2,642,563 licences 376242 % 2642 563 $
TOTAL $376,242 $2,642,563 TOTAL 376242 % 2642 563 $
coUT TOTAL
TOTAL COST (all (toutes les petites
impacted small $376,242 $2,642,563 entreprises 376242 % 2642563 $
businesses) #
touchées)
Cost per impacted $25,803 $176,171 Coat par petite 25803 $ 176 171°$

entreprise touchée

Tariff preference levels

Importers and exporters of goods under the new tariff
preference level provisions are the only ones who will see
an increased cost, with the new requirement to obtain an
import permit or export certificate of eligibility in order to
be eligible for preferential tariff treatment. Businesses
wanting to take advantage of the preferential access under
the CUSMA tariff preference level provisions to reduce the
cost of customs duties, may do so with a minimal fee to
receive an import permit ($10—31) or export certificate of
eligibility ($9—14) and any fees associated with using a
broker, if they choose to work with a customs broker.

Sugar and sugar-containing products subject to U.S.
tariff rate quotas

There are minimal increased costs or impacts on small
businesses in relation to the Export Control List amend-
ments necessary to add sugar and sugar-containing prod-
ucts. Businesses wanting to export under the new CUSMA

Niveaux de préférence tarifaire

Les colits augmenteront uniquement pour les importa-
teurs et les exportateurs des produits visés par les nou-
velles dispositions sur les niveaux de préférence tarifaire,
étant donné qu’ils seront désormais dans l'obligation
d’obtenir une licence d’importation ou un certificat d’ad-
missibilité a 'exportation pour étre admissibles au traite-
ment tarifaire préférentiel. Les entreprises qui veulent
profiter de I'acces préférentiel accordé par les dispositions
relatives aux niveaux de préférence tarifaire de 'TACEUM
afin de réduire le coiit des droits de douane peuvent le
faire moyennant des frais minimes pour obtenir une
licence d’importation (10 a 31 $) ou un certificat d’admis-
sibilité a 'exportation (9 a 14 $) ainsi que les frais associés
au recours a un courtier si elles choisissent de travailler
avec un courtier en douane.

Sucre et produits contenant du sucre assujettis aux
contingents tarifaires des E.-U.

Les modifications a la Liste des marchandises et technolo-
gies d’exportation controélée nécessaires a I'ajout du sucre
et des produits contenant du sucre entrainent des hausses
de cofits et des incidences minimes pour les petites
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tariff rate quotas would incur a minimal fee to obtain an
export permit (i.e. $14 if issued by Global Affairs Canada
or $9, plus any associated customs brokers’ fees, if they
chose to work with a broker). Permit costs are consider-
ably outweighed by the duty savings, which can be as
much as thousands of dollars.

One-for-one rule

Order Amending the Import Control List

The one-for-one rule is triggered as there are minimal
administrative burden costs to businesses as a result of
the amendments to the Import Control List. The amend-
ments add permit requirements for the import of goods
added to the list (i.e. metallized yarn and curtains and
blinds imported from the U.S.) for businesses seeking eli-
gibility for preferential tariff treatment under the CUSMA
provisions. However, because the amendments are
required to meet Canada’s international obligations under
CUSMA, they are exempted from the requirement to off-
set administrative burden.

Order Amending the Export Control List

For the covered dairy products, and sugar and sugar-
containing products, the one-for-one rule is triggered by
the amendments to the Export Control List as these
increase the administrative burden on businesses. The
amendments add permit requirements for the export of
goods added to the Export Control List. However, because
the amendments are required to meet Canada’s inter-
national obligations under CUSMA, these are exempted
from the requirement to offset administrative burden.

Regulations Amending Certain Regulations Made
Under the Export and Import Permits Act

Amendments to the Issuance of Certificates Regulations

The one-for-one rule is triggered as there are minimal
administrative burden costs to businesses as a result of
the amendments to the Issuance of Certificates Regula-
tions. The amendments add -certificate of eligibility
requirements for the export of goods (i.e. metallized yarn
destined to the U.S.) for businesses seeking eligibility for
preferential tariff treatment under the CUSMA

entreprises. Les entreprises qui veulent exporter en vertu
des nouveaux contingents tarifaires de ’ACEUM devraient
engager des frais minimes pour obtenir une licence d’ex-
portation (c’est-a-dire 14 $ si la licence est délivrée par
Affaires mondiales Canada ou 9 $ ainsi que les frais asso-
ciés au recours a un courtier en douane, s’il y a lieu). Le
cott des licences est largement compensé par les écono-
mies de droits de douane qui en résultent, qui peuvent
représenter des milliers de dollars.

Regle du « un pour un »

Décret modifiant la Liste des marchandises
d’importation contrélée

La régle du « un pour un » est déclenchée, car les modifi-
cations apportées a la Liste des marchandises d'importa-
tion controélée entrainent des cofits administratifs minimes
pour les entreprises. Les modifications ajoutent a la liste
de contrdle I'exigence que les entreprises obtiennent une
licence d’'importation pour certains produits ajoutés a la
liste (fils métallisés et rideaux et stores importés des
E.-U.) pour pouvoir bénéficier du traitement tarifaire pré-
férentiel prévu dans 'ACEUM. Toutefois, puisque les
modifications sont nécessaires pour respecter les obliga-
tions internationales du Canada découlant de ’ACEUM,
elles sont exemptées de l'obligation d’alléger le fardeau
administratif.

Décret modifiant la Liste des marchandises et
technologies d’exportation contrélée

Pour les produits laitiers visés ainsi que le sucre et les pro-
duits contenant du sucre, la regle du « un pour un » est
déclenchée parce que les modifications apportées a la
Liste des marchandises et technologies d’exportation
controlée viennent accroitre le fardeau administratif des
entreprises. Les modifications établissent I'exigence d’ob-
tenir une licence d’exportation pour les produits ajoutés a
la Liste des marchandises et technologies d’exportation
contrélée. Toutefois, puisque les modifications sont
nécessaires pour respecter les obligations internationales
du Canada découlant de TACEUM, elles sont exemptées
de I'obligation de réduire le fardeau administratif.

Réglement modifiant certains réglements pris en
vertu de la Loi sur les licences d’exportation et
d’importation

Modification du Reglement sur la délivrance de
certificats

Laregle du « un pour un » est déclenchée étant donné que
la modification du Reglement sur la délivrance de certifi-
cats entraine des cofits minimes associés a de nouvelles
formalités administratives imposées aux entreprises. Les
modifications apportées rendent nécessaire pour les
entreprises d’obtenir un certificat d’admissibilité pour
exporter certains produits (c’est-a-dire fils métallisés
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provisions. However, because the amendments are
required to meet Canada’s international obligations under
CUSMA, they are exempted from the requirement to off-
set administrative burden.

Amendments to the Export Permits Regulations

The one-for-one rule is not triggered by the amendments
to these Regulations as they neither increase nor decrease
administrative burden. The amendments to these Regula-
tions exclude the covered dairy products from its scope,
thus creating no change to administrative burden for
exporters.

Permits for the covered dairy products will be regulated
under the Export Permits Regulations (Non-Strategic
Products) instead of the Export Permit Regulations. The
former impose more appropriate information require-
ments on exporters applying for permits to export the cov-
ered dairy products.

Amendments to the Export Permits Regulations
(non-strategic)

The one-for-one rule is triggered by this amendment. This
amendment adds the covered dairy products to the scope
of these Regulations, imposing information requirements
on exporters seeking a permit to export these products.
However, because the amendments are required to meet
Canada’s international obligations under CUSMA, these
are exempted from the requirement to offset administra-
tive burden.

Amendments to the Export Allocations Regulations

The one-for-one rule is triggered by this amendment. This
amendment adds the covered dairy products to the scope
of these Regulations, imposing information requirements
on exporters seeking an export allocation quantity for
these products (should the Minister choose to issue an
allocation for export of these products). However, because
the amendments are required to meet Canada’s inter-
national obligations under CUSMA, these are exempted
from the requirement to offset administrative burden.

Export Charges for Certain Dairy Products Regulations

The one-for-one rule is not triggered by these new Regula-
tions as they neither increase nor decrease administrative
burden on businesses. These new Regulations provide

destinés aux E.-U.) si elles souhaitent bénéficier du traite-
ment tarifaire préférentiel prévu dans ’ACEUM. Toute-
fois, puisque les modifications sont nécessaires pour res-
pecter les obligations internationales du Canada découlant
de ’ACEUM, elles sont exemptées de 'obligation d’alléger
le fardeau administratif.

Modification du Reglement sur les licences d’exportation

Laregle du « un pour un » ne s’applique pas aux modifica-
tions apportées a ce réglement, car elles ne viennent ni
accroitre ni réduire le fardeau administratif. Les modifica-
tions apportées a ce réglement excluent les produits lai-
tiers visés de son champ d’application, ce qui n’entraine
aucune modification du fardeau administratif des
exportateurs.

Les licences pour les produits laitiers visés seront régies
par le Reglement sur les licences d’exportation (produits
non stratégiques) plutét que par le Reglement sur les
licences d’exportation. Le premier impose des exigences
en matiére de renseignements plus appropriées aux
exportateurs qui demandent des licences pour exporter
les produits laitiers visés.

Modification du Reglement sur les licences d’exportation
(produits non stratégiques)

La régle du « un pour un » s’applique a cette modification.
La modification ajoute les produits laitiers visés au champ
d’application de ce réglement, imposant des exigences en
matiere de renseignements aux exportateurs qui cherchent
a obtenir une licence pour exporter ces produits. Toute-
fois, puisque les modifications sont nécessaires pour res-
pecter les obligations internationales du Canada décou-
lant de TACEUM, celles-ci sont exemptées de I'obligation
d’alléger le fardeau administratif.

Modification du Réglement sur les autorisations
d’exportation

La regle du « un pour un » s’applique a cette modification.
La modification ajoute les produits laitiers visés au champ
d’application de ce réglement, imposant des exigences en
matiere de renseignements aux exportateurs qui
demandent des autorisations d’exportation pour ces pro-
duits (si le ministre choisit de délivrer une autorisation
d’exportation pour ces produits). Toutefois, puisque les
modifications sont nécessaires pour respecter les obliga-
tions internationales du Canada découlant de 'ACEUM,
celles-ci sont exemptées de I'obligation d’alléger le far-
deau administratif.

Réglement concernant les droits a Uexportation visant
certains produits laitiers

La régle du « un pour un » ne s’applique pas a ce nouveau
reglement, car il ne vient ni accroitre ni réduire le fardeau
administratif des entreprises. Ce nouveau réglement



2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie ll, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-69 682

formulas for determining the value of the export charge
on the covered dairy products and when it applies, but the
charge itself will be imposed by ministerial policy. While
these Regulations add a new regulatory title, in practice
the new title does not impose additional administrative
burden on exporters.

Regulatory cooperation and alignment

While these amendments implement a non-discretionary
obligation that Canada agreed to in a binding international
agreement, these are not related to a work plan or com-
mitment under a formal regulatory cooperation forum.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan concluded that a strategic environ-
mental assessment for these regulatory amendments is
not required as these are unlikely to result in important
environmental effects.

Gender-based analysis plus

A gender-based analysis plus (GBA+) assessment was not
conducted specifically for these amendments given that
these are consequential to CUSMA. A GBA+ assessment
for CUSMA anticipated a net positive impact on the
gender, Indigenous and small and medium enterprise
sub-populations identified as being impacted by the
Agreement.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

Similar to the World Trade Organization tariff rate quotas
for sugar and sugar-containing products, the addition of
the goods under the new CUSMA tariff rate quotas to the
Export Control List would make export permits a require-
ment in order for these goods to be exported to the U.S.
and benefit from preferential tariffs upon entry into the
U.S. In order to ensure orderly export marketing of these
goods, which are subject to the U.S. limitation under
CUSMA, Global Affairs Canada is planning to undertake
consultations with stakeholders, prior to the entry into
force of CUSMA, regarding possible allocation policies.
Global Affairs Canada will present administrative policy
options to the Minister for decision.

prévoit une formule de calcul des droits d’exportation a
percevoir sur les produits laitiers visés, le cas échéant;
I'imposition des droits sera cependant prévue par une
politique ministérielle. Ainsi, méme si un nouveau reégle-
ment est créé, dans la pratique, ce nouveau reglement
n'impose pas un nouveau fardeau administratif aux
exportateurs.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Bien que ces modifications mettent en ceuvre une obliga-
tion non discrétionnaire que le Canada a acceptée dans un
accord international contraignant, elles ne sont pas liées a
un plan de travail ou a un engagement faisant partie d'un
mécanisme officiel de coopération en matiére de
réglementation.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une analyse préliminaire a été réalisée et
a permis de conclure qu’il n’est pas nécessaire de mener
une évaluation environnementale stratégique de ces
modifications réglementaires puisqu’elles ne devraient
pas avoir d’effets importants sur 'environnement.

Analyse comparative entre les sexes plus

Une analyse comparative entre les sexes plus (ACS+) n’a
pas été effectuée expressément pour ces modifications
étant donné qu’elles découlent de TACEUM. L’ACS+ réali-
sée pour 'TACEUM prévoyait un effet positif net sur les
segments de la population sur lesquels I’Accord était sus-
ceptible d’avoir une incidence, ce qui comprend les
femmes, les Autochtones et les petites et moyennes
entreprises.

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

Mise en ceuvre

Comme dans le cas des contingents tarifaires de I'Organi-
sation mondiale du commerce pour le sucre et les produits
contenant du sucre, ’'ajout de marchandises en vertu des
nouveaux contingents tarifaires de 'TACEUM a la Liste des
marchandises et technologies d’exportation contrélée
rendrait nécessaire I'obtention de licences d’exportation
pour que ces marchandises puissent étre exportées aux
E.-U. en bénéficiant d’un traitement tarifaire préférentiel
a lentrée aux E.-U. Afin d’assurer la commercialisation
ordonnée des exportations de ces marchandises, qui sont
assujetties 4 la limite de TACEUM pour les E.-U., Affaires
mondiales Canada prévoit d’entreprendre des consulta-
tions avec des intervenants avant 'entrée en vigueur de
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Global Affairs Canada’s Trade and Export Controls Bur-
eau is responsible for issuing permits and will lead on the
implementation of these amendments. Information con-
cerning any changes arising from these amendments will
be made publicly available to both importers and export-
ers via publication on the Global Affairs Canada website
prior to CUSMA’s entry into force. Information related to
imports will also be included in a Canada Border Services
Agency (CBSA) D-memorandum, which will be made
available on the CBSA website, with a link to the Global
Affairs Canada website.

Compliance and enforcement

The Trade and Export Controls Bureau will promote com-
pliance with these regulatory amendments and the permit
requirements through its regular mechanisms. Alleged
violations may be brought to the attention of Global
Affairs Canada directly (e.g. a Canadian exporter or
importer brings a suspected violation to the attention of
Global Affairs Canada) or indirectly, as the result of an
inspection and/or audit. Global Affairs Canada maintains
a team of inspectors who, for any purpose related to the
administration or enforcement of the Export and Import
Permits Act, may inspect, audit or examine the records of
any person who has applied for an authorization under
that Act. Global Affairs Canada has verification teams
deployed to four major metropolitan areas to support the
administration of import and export permits related to
trade commodities: Ottawa, Montréal, Toronto and Van-
couver. Between 100 and 140 verification exercises are
conducted annually.

Non-compliance with any of these amendments could
lead to prosecution under the Export and Import Permits
Act. The Canada Border Services Agency and the Royal
Canadian Mounted Police are responsible for the enforce-
ment of import and export controls.

Service standards

Global Affairs Canada’s Trade and Export Controls Bur-
eau maintains general performance standards and specific
service standards for permits for non-strategic goods

’ACEUM concernant de possibles politiques sur les auto-
risations. Affaires mondiales Canada présentera au
ministre des options en matiere de politiques administra-
tives pour qu’une décision soit prise.

La Direction générale de la réglementation commerciale
et des controles a l'exportation d’Affaires mondiales
Canada est responsable de la délivrance des licences et
dirigera la mise en ceuvre de ces modifications. Les rensei-
gnements concernant tout changement découlant de ces
modifications seront diffusés aux importateurs et aux
exportateurs au moyen d’une publication sur le site Web
d’Affaires mondiales Canada avant 'entrée en vigueur de
PACEUM. L’Agence des services frontaliers du
Canada (ASFC) publiera aussi ces renseignements sur son
site Web, dans un mémorandum D, qui comprendra un
lien vers le site Web d’Affaires mondiales Canada.

Conformité et application

La Direction générale de la réglementation commerciale
et des contrdles a 'exportation fera la promotion du res-
pect de ces modifications réglementaires et des exigences
relatives aux licences par ’entremise de ses mécanismes
réguliers. Les infractions présumées peuvent étre directe-
ment portées a l'attention d’Affaires mondiales Canada
(par exemple un exportateur ou un importateur canadien
signale une infraction présumée a Affaires mondiales
Canada) ou indirectement a la suite d’'une enquéte ou
d’une vérification. Affaires mondiales Canada maintient
une équipe d’inspecteurs qui peuvent, pour quelque fin
que ce soit ayant trait a 'administration ou a I’application
de la Loi sur les licences d’exportation et dimportation,
inspecter, vérifier ou examiner les documents comptables
d’'une personne qui a présenté une demande d’autorisa-
tion aux termes de cette loi. Affaires mondiales Canada a
déployé des équipes de vérification dans quatre grandes
régions métropolitaines pour appuyer l'administration
des licences d’'importation et d’exportation liées au com-
merce des marchandises : Ottawa, Montréal, Toronto et
Vancouver. De 100 a 140 exercices de vérification sont
menés chaque année.

Le non-respect de 'une ou 'autre de ces modifications
peut donner lieu a des poursuites en vertu de la Lot sur les
licences d’exportation et d'importation. L' Agence des ser-
vices frontaliers du Canada et la Gendarmerie royale du
Canada sont chargées de I'application des controles a 'im-
portation et a 'exportation.

Normes de service
La Direction générale de la réglementation commerciale

et des controles a l'exportation d’Affaires mondiales
Canada maintient des normes générales de rendement et
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(e.g. all goods covered by these amendments). The Bur-
eau’s current service standards require that

o all permit applications received through the Export and
Import Control System are delivered within 15 minutes
of time of application if no problems are noted with the
application;

e permits that need to be rerouted (i.e. that require
assistance in order to complete the application) or
which have been flagged for review are processed
within 4 hours;

e routine permit applications submitted by fax, mail or
courier are processed within 2 business days of receipt;
and

e routine import permit applications which cannot be
completed electronically are attended to promptly and
the applicant is advised of any necessary supporting
documentation or information within four hours, with
a view to resolving outstanding issues as expeditiously
as possible.

The Bureau’s complete service standards can be found at
the following link: https://www.international.gc.ca/
controls-controles/about-a_ propos/service.aspx?lang=eng.

Contacts

Export thresholds and agricultural goods subject to tariff
rate quotas

Blair Hynes

Deputy Director

Supply-Managed Trade Controls Division
Global Affairs Canada

111 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0G2

Telephone: 343-203-4353

Fax: 343-996-0612

Email: Blair.Hynes@international.gc.ca

Tariff preference levels, sugar and sugar-containing
products, and peanut butter

Elizabeth Clarke

Deputy Director

Non-Supply Managed Trade Controls Division
Global Affairs Canada

111 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0G2

Telephone: 343-203-4366

Fax: 343-996-0612

Email: Elizabeth.Clarke@international.gc.ca

des normes de service précises pour les licences délivrées
a I’égard de marchandises non stratégiques (par exemple
toutes les marchandises visées par ces modifications). Ces
normes de services prévoient ce qui suit :

e Toutes les demandes de licence regues par I'entremise
du Systéme des controles a I'exportation et a I'importa-
tion sont délivrées dans les 15 minutes suivant la
demande, si aucun probléme n’est relevé;

e Les demandes de licence qui doivent étre réacheminées
(c’est-a-dire les demandes dont le traitement nécessite
un suivi) ou qui doivent faire 'objet d'un examen sont
traitées dans les 4 heures;

¢ Les demandes de licence courantes présentées par télé-
copieur, par la poste ou par service de messagerie sont
traitées dans les 2 jours ouvrables suivant leur
réception;

e Les demandes courantes de licences d'importation qui
ne peuvent pas étre traitées électroniquement font
rapidement l'objet d’'un suivi, et le demandeur est
informé dans un délai de quatre heures de tout docu-
ment ou toute information a ’appui qu’il doit fournir,
dans le but de régler promptement les questions en
suspens.

Veuillez consulter le lien suivant pour connaitre la liste
compléte des normes de service de la Direction générale :
https://www.international.gc.ca/controls-controles/about-
a_propos/service.aspx?lang=fra.

Personnes-ressources

Seuils d’exportation et produits agricoles assujettis a un
contingent tarifaire

Blair Hynes

Directeur adjoint

Direction des Controles commerciaux - Gestion de l'offre
Affaires mondiales Canada

111, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A 0G2

Téléphone : 343-203-4353

Télécopieur : 343-996-0612

Courriel : Blair.Hynes@international.gc.ca

Niveaux de préférence tarifaire, sucre et produits
contenant du sucre et beurre d’arachides

Elizabeth Clarke

Directrice adjointe

Direction des Contréles commerciaux - Gestion de l'offre
Affaires mondiales Canada

111, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A 0G2

Téléphone : 343-203-4366

Télécopieur : 343-996-0612

Courriel : Elizabeth.Clarke@international.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-70 April 7, 2020

EXPORT AND IMPORT PERMITS ACT

P.C. 2020-224 April 3, 2020

Whereas the Governor in Council deems it necessary
to control the export or transfer of goods for the pur-
poses of implementing an intergovernmental arrange-
ment or commitment and ensuring the orderly export
marketing of goods that are subject to a limitation im-
posed by a country on the quantity of the goods that,
on importation into that country in any given period,
is eligible for the benefit provided for goods imported
within that limitation;

Therefore, Her Excellency the Governor General in
Council, on the recommendation of the Minister of
Foreign Affairs, pursuant to paragraphs 3(1)(d) and (f)?
and section 6° of the Export and Import Permits Act®,
makes the annexed Order Amending the Export Con-
trol List.

Order Amending the Export Control List

Amendments

1 Group 5 of the schedule to the Export Control
List' is amended by adding the following after the
heading “Agricultural and Food Products”:

Milk Products and Infant Formulas

5200 Skim milk powders that are classified under sub-
heading 0402.10, milk protein concentrates that are classi-
fied under subheading 0404.90 and infant formulas con-
taining more than 10% on a dry weight basis of cow’s milk
solids that are classified under subheading 1901.10 of the
Harmonized Commodity Description and Coding System
2017. (All destinations)

@ S.C. 1999, c. 31, s. 88(2)
P S.C.2018,c.26,s.6
¢ R.S., c.E-19

' SOR/89-202; SOR/2009-128, s. 1

Enregistrement
DORS/2020-70 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES LICENCES D'EXPORTATION ET
D'IMPORTATION

C.P. 2020-224 Le 3 avril 2020

Attendu que la gouverneure en conseil est d’avis qu'il
est nécessaire de controler I'exportation ou le trans-
fert de marchandises pour mettre en ceuvre un accord
ou un engagement intergouvernemental et assurer la
commercialisation ordonnée a I'exportation de mar-
chandises soumises a une limitation de la quantité de
marchandise pouvant étre importée dans un pays qui,
au moment de son importation dans ce pays dans une
période donnée, sont susceptibles de bénéficier du
régime préférentiel prévu dans le cadre de cette
limitation,

A ces causes, sur recommandation du ministre des
Affaires étrangeéres et en vertu des alinéas 3(1)d) et f)?
et de I'article 6° de la Loi sur les licences d’exportation
et d’'importation®, Son Excellence la Gouverneure gé-
nérale en conseil prend le Décret modifiant la Liste
des marchandises et technologies d’exportation
contrélée, ci-apreés.

Décret modifiant la Liste des marchandises
et technologies d’exportation contréolée

Modifications

1 Le groupe 5 de 'annexe de la Liste des mar-
chandises et technologies d’exportation contro-
lée! est modifié par adjonction, apres 'intertitre
« Produits agricoles et de nourriture », de ce qui
suit :

Produits laitiers et préparations
pour nourrissons

5200 Le lait écrémé en poudre classé dans la sous-
position 0402.10, les concentrés de protéines de lait clas-
sés dans la sous-position 0404.90 et les préparations pour
nourrissons contenant plus de 10 % de solides de lait de
vache en poids sec classées dans la sous-position 1901.10
du Systeme harmonisé de désignation et de codification
des marchandises (2017) . (tous les pays)

@ L.C. 1999, ch. 31, par. 88(2)

P L.C. 2018, ch. 26, art. 6

¢ L.R., ch.E-19

' DORS/89-202; DORS/2009-128, art. 1
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2 Item 5201 of Group 5 of the schedule to the List is
replaced by the following:

5201 Peanut butter that is classified under tariff item
No. 2008.11.10 in the List of Tariff Provisions set out in the
schedule to the Customs Tariff. (United States)

3 Item 5203 of Group 5 of the schedule to the List is
replaced by the following:

5203 Sugar-containing products that are classified under
subheadings 1701.91.48, 1701.91.54, 1701.91.58, 1702.20.28,
1702.30.28, 1702.40.28, 1702.60.28, 1702.90.58, 1702.90.68,
1704.90.68, 1704.90.74, 1704.90.78, 1806.10.15, 1806.10.28,
1806.10.38, 1806.10.55, 1806.10.75, 1806.20.73, 1806.20.75,
1806.20.77, 1806.20.94, 1806.20.95, 1806.20.98, 1806.90.39,
1806.90.49, 1806.90.55, 1806.90.59, 1901.10.74, 1901.10.76,
1901.20.25, 1901.20.35, 1901.20.60, 1901.20.70, 1901.90.68,
1901.90.69, 1901.90.71, 2101.12.38, 2101.12.48, 2101.12.54,
2101.12.58, 2101.20.38, 2101.20.48, 2101.20.54, 2101.20.58,
2103.90.78, 2106.90.46, 2106.90.72, 2106.90.76, 2106.90.78,
2106.90.80, 2106.90.91, 2106.90.94, 2106.90.95 and
2106.90.97 of the Harmonized Tariff Schedule of the
United States (2020), as amended from time to time.
(United States)

4 Item 5204 of Group 5 of the schedule to the List is
replaced by the following:

5204 Sugars, syrups and molasses that are classified
under subheadings 1701.12.10, 1701.12.50, 1701.13.50,
1701.14.50, 1701.91.10, 1701.91.30, 1701.99.10, 1701.99.50,
1702.90.10, 1702.90.20 and 2106.90.44 of the Harmonized
Tariff Schedule of the United States (2020), as amended
from time to time. (United States and U.S. Foreign Trade
Zones)

Coming into Force

5 This Order comes into force on the day on which
section 40 of the Canada—United States—Mexico
Agreement Implementation Act, chapter 1 of the
Statutes of Canada, 2020, comes into force, but if it
is registered after that day, it comes into force on
the day on which it is registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for this Order appears at page 667,
following SOR/2020-69.

2 L’article 5201 du groupe 5 de ’annexe de la méme
liste est remplacé par ce qui suit :

5201 Beurre d’arachides classé dans le n° tari-
faire 2008.11.10 de la liste des dispositions tarifaires de
lannexe du Tarif des douanes. (Etats-Unis)

3 L’article 5203 du groupe 5 de ’annexe de la méme
liste est remplacé par ce qui suit :

5203 Produits contenant du sucre classés dans les sous-
positions 1701.91.48, 1701.91.54, 1701.91.58, 1702.20.28,
1702.30.28, 1702.40.28, 1702.60.28, 1702.90.58, 1702.90.68,
1704.90.68, 1704.90.74, 1704.90.78, 1806.10.15, 1806.10.28,
1806.10.38, 1806.10.55, 1806.10.75, 1806.20.73, 1806.20.75,
1806.20.77, 1806.20.94, 1806.20.95, 1806.20.98, 1806.90.39,
1806.90.49, 1806.90.55, 1806.90.59, 1901.10.74, 1901.10.76,
1901.20.25, 1901.20.35, 1901.20.60, 1901.20.70, 1901.90.68,
1901.90.69, 1901.90.71, 2101.12.38, 2101.12.48, 2101.12.54,
2101.12.58, 2101.20.38, 2101.20.48, 2101.20.54, 2101.20.58,
2103.90.78, 2106.90.46, 2106.90.72, 2106.90.76, 2106.90.78,
2106.90.80, 2106.90.91, 2106.90.94, 2106.90.95 et 2106.90.97
du « Harmonized Tariff Schedule of the United States
(2020) », avec ses modifications successives. (Etats-Unis)

4 L’article 5204 du groupe 5 de ’annexe de la méme
liste est remplacé par ce qui suit :

5204 Sucres, sirops et mélasses classés dans les sous-
positions 1701.12.10, 1701.12.50, 1701.13.50, 1701.14.50,
1701.91.10, 1701.91.30, 1701.99.10, 1701.99.50, 1702.90.10,
1702.90.20 et 2106.90.44 du « Harmonized Tariff Schedule
of the United States (2020) », avec ses modifications suc-
cessives. (Etats-Unis et zones franches des Etats-Unis)

Entrée en vigueur

5 Le présent décret entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de ’article 40 de la Loi de mise
en ceuvre de UAccord Canada—FEtats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de ce décret se trouve a la page 667,
a la suite du DORS/2020-69.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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SOR/2020-71 April 7, 2020

EXPORT AND IMPORT PERMITS ACT

P.C. 2020-225 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Foreign Af-
fairs, pursuant to section 122 of the Export and Import
Permits Act®, makes the annexed Regulations Amend-
ing Certain Regulations Made Under the Export and
Import Permits Act.

Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Export and Import Permits
Act

Issuance of Certificates
Regulations

1 (1) The definition export development plan in
section 2 of the Issuance of Certificates Regula-
tions' is repealed.

(2) The definitions export performance, exporter
and fabric and made-up goods in section 2 of the
Regulations are replaced by the following:

export performance means the volume and value of
exports from Canada of an exporter to the United States or
Mexico of apparel goods, fabrics and made-up goods,
spun yarn or metallized yarn, as applicable; (performance
a l’exportation)

exporter means a person who exports or intends to
export from Canada to the United States or Mexico apparel
goods, fabrics and made-up goods, spun yarn or metal-
lized yarn, as applicable; (exportateur)

fabric and made-up goods means

(a) cotton or man-made fibre fabric and cotton or man-
made fibre made-up textile goods referred to in Chap-
ters 52 to 55 in the List of Tariff Provisions set out in the
schedule to the Customs Tariff — excluding goods con-
taining 36% or more by weight of wool or fine animal
hair — and in Chapters 58, 60 and 63 of that schedule,
that are woven or knit in Canada from yarn produced

@ S.C.2018,c.26,s.12
® R.S., c. E-19
1 SOR/93-587; SOR/99-57, s.1

Enregistrement

DORS/2020-71 Le 7 avril 2020
LOI SUR LES LICENCES D’EXPORTATION ET
D'IMPORTATION

C.P. 2020-225 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Affaires étran-
geres et en vertu de l'article 12¢ de la Loi sur les li-
cences d’exportation et d’importation®, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le
Reglement modifiant certains reglements pris en vertu
de la Loi sur les licences d’exportation et d’importa-
tion, ci-apres.

Reglement modifiant certains reglements
pris en vertu de la Loi sur les licences
d’exportation et d'importation

Reglement sur la délivrance de
certificats

1 (1) La définition de plan de développement des
exportations al’article 2 du Reglement sur la déli-
vrance de certificats' est abrogée.

(2) Les définitions de exportateur, performance a
I'exportation et tissus et articles confectionnés, a
P’article 2 du méme reglement, sont respective-
ment remplacées par ce qui suit :

exportateur Personne qui exporte ou entend exporter du
Canada vers les Etats-Unis ou le Mexique des vétements,
des tissus et articles confectionnés, des filés, des filés
métalliques ou des fils métallisés, selon le cas. (exporter)

performance a I’'exportation Le volume et la valeur des
exportations d’un exportateur, du Canada vers les Etats-
Unis ou le Mexique, de vétements, de tissus et articles
confectionnés, de filés, de filés métalliques ou de fils
métallisés, selon le cas. (export performance)

tissus et articles confectionnés Marchandises qui sont :

a) soit des tissus de coton ou de fibres synthétiques ou
artificielles et des produits textiles confectionnés en
coton ou en fibres synthétiques ou artificielles visés par
les chapitres 52 a 55 de la liste des dispositions tari-
faires de 'annexe du Tarif des douanes, a ’exclusion
des articles contenant, en poids, trente-six pour cent ou

@ L.C. 2018, ch. 26, art. 12
b L.R., ch.E-19
' DORS/93-587; DORS/99-57, art. 1
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or obtained outside the free trade area, or from yarn
produced in the free trade area from fibre produced or
obtained outside the free trade area, or knit in Canada
from yarn spun in the free trade area from fibre pro-
duced or obtained outside the free trade area, or

(b) goods under subheading No. 9404.90 in the List of
Tariff Provisions set out in the schedule to the Customs
Tariff that are finished, cut and sewn or otherwise
assembled in Canada from fabrics of subheading
Nos. 5208.11 to 5208.29, 5209.11 to 5209.29, 5210.11 to
5210.29, 5211.11 to 5211.20, 5212.11, 5212.12, 5212.21,
5212.22, 5407.41, 5407.51, 5407.71, 5407.81, 5407.91,
5408.21, 5408.31, 5512.11, 5512.21, 5512.91, 5513.11 to
5513.19, 5514.11 to 5514.19, 5516.11, 5516.21, 5516.31,
5516.41 or 5516.91 of that schedule that are produced or
obtained outside the free trade area; (tissus et articles
confectionnés)

(3) Section 2 of the Regulations is amended by
adding the following in alphabetical order:

metallized yarn means yarn under subheading
No. 5605.00 in the List of Tariff Provisions set out in the
schedule to the Customs Tariff that are formed in Canada
from fibres obtained outside the free trade area; (filé
métallique or fil métallisé)

2 Section 3 of the Regulations is replaced by the
following:

3 The following considerations must be taken into
account by the Minister in the issuance of a certificate
under section 9.1 or 9.2 of the Export and Import Permits
Act in respect of goods that are the subject of an export
allocation:

(a) the export performance of the exporter, if any, over
a recent representative base period;

(b) the degree of demand for certificates; and

(c) the effective utilization and preservation of the
benefits of CUSMA and any intergovernmental
arrangements made under it.

plus de laine ou de poils fins, et par les chapitres 58, 60
et 63 de cette annexe, qui sont tissés ou confectionnés
au Canada avec du filé produit ou obtenu a I'extérieur
de la zone de libre-échange ou avec du filé produit dans
la zone de libre-échange a partir de fibres produites ou
obtenues a l'extérieur de la zone de libre-échange, ou
confectionnés au Canada avec du filé fabriqué dans la
zone de libre-échange a partir de fibres produites ou
obtenues a l'extérieur de la zone de libre-échange;

b) soit des produits de la sous-position 9404.90 de la
liste des dispositions tarifaires de 'annexe du Tarif des
douanes qui sont finis, coupés, cousus ou assemblés au
Canada a partir des tissus des sous-positions 5208.11 a
5208.29, 5209.11 a 5209.29, 5210.11 a 5210.29, 5211.11 a
5211.20, 5212.11, 5212.12, 5212.21, 5212.22, 5407.41,
5407.51, 5407.71, 5407.81, 5407.91, 5408.21, 5408.31,
5512.11, 5512.21, 5512.91, 5513.11 a 5513.19, 5514.11 a
5514.19,5516.11,5516.21, 5516.31, 5516.41 ou 5516.91 de
cette annexe, produits ou obtenus a l'extérieur de la
zone de libre-échange. (fabric and made-up goods)

(3) L’article 2 du méme réeglement est modifié par
adjonction, selon 'ordre alphabétique, de ce qui
suit :

filé métallique ou fil métallisé Filé ou fil de la sous-
position 5605.00 de la liste des dispositions tarifaires de
I'annexe du Tarif des douanes, qui est formé au Canada a
partir de fibres obtenues a I'extérieur de la zone de libre-
échange. (metallized yarn)

2 L’article 3 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

3 Le ministre prend en compte les facteurs ci-apres pour
la délivrance d’un certificat en vertu des articles 9.1 ou 9.2
de la Loi sur les licences d’exportation et dimportation a
I’égard des marchandises qui font 'objet d'une autorisa-
tion d’exportation :

a) la performance a l'exportation de 'exportateur au
cours d’une période de référence récente et représenta-
tive, si cette performance existe;

b) I'importance de la demande en certificats;

c) l'utilisation efficace et le maintien des avantages
découlant de TACEUM et de tout accord intergouver-
nemental conclu en vertu de celui-ci.
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Application for Certificate of
Eligibility

4 (1) An application for a certificate under section 9.1
or 9.2 of the Export and Import Permits Act must include
the following information:

(a) the name, address, telephone number and email
address of the exporter and of any agent or mandatary
applying on the exporter’s behalf;

(b) if the exporter or agent or mandatary is a corpora-
tion, the name of a contact person for the corporation;

(c) the exporter’s identifier number assigned by the
Minister;

(d) the official language to be used for communications
with the agent or mandatary and the exporter;

(e) anindication of whether the exporter and, if applic-
able, the agent or mandatary are residents of Canada;

(f) a detailed description of the good;
(g) the tariff classification of the good;

(h) the quantity of the good and the unit of
measurement;

(i) the value of the good in Canadian dollars;
(j) the date of shipment of the good;

(k) the port of exit of the good;

(I) the date of exit of the good;

(m) the name and address of the importer or
consignee;

(n) the good’s country of origin; and

(o) any other information requested by the Minister
for clarification purposes related to the application.

(2) A certificate holder may, in writing, before the expiry
date of the certificate, make a request to the Minister to
amend the certificate. The request must state the terms
and conditions of the certificate and the reasons for the
amendment.

Demande de certificat
d’admissibilité

4 (1) Toute demande de certificat d’admissibilité faite en
vertu des articles 9.1 ou 9.2 de la Loi sur les licences d’ex-
portation et dimportation doit comprendre les rensei-
gnements suivants :

a) les nom, adresse, numéro de téléphone et adresse
électronique de I’exportateur et, le cas échéant, du man-
dataire qui fait la demande au nom de I'exportateur;

b) si 'exportateur ou le mandataire est une personne
morale, le nom d’une personne-ressource de celle-ci;

c¢) le numéro d’identification de I'exportateur attribué
par le ministre;

d) la langue officielle a utiliser pour les communica-
tions avec I'exportateur et son mandataire;

e) une mention indiquant si 'exportateur et, le cas
échéant, son mandataire sont résidents canadiens;

f) une description détaillée de la marchandise;

g) le classement tarifaire de la marchandise;

h) la quantité de la marchandise et I'unité de mesure;
i) la valeur de la marchandise en dollars canadiens;
j) la date d’expédition de la marchandise;

k) le point de sortie de la marchandise;

1) la date de sortie de la marchandise;

m) les nom et adresse de limportateur ou du
consignataire;

n) le pays d’origine de la marchandise;

o) tout autre renseignement demandé par le ministre
aux fins d’éclaircissement de la demande.

(2) Le titulaire d’un certificat peut, avant la date d’expira-
tion de celui-ci, faire une demande de modification écrite
au ministre en y précisant les conditions du certificat
visées et les motifs de cette demande.
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Export Permits Regulations

3 Paragraph 2(1)(c) of the Export Permits Regu-
lations? is replaced by the following:

(c) any goods that are referred to in items 5200 to 5210
of Group 5 of the schedule to the List.

Export Allocations Regulations

4 Section 1 of the Export Allocations Regula-
tions? is replaced by the following:

Definition of product

1 In these Regulations, product means any product
referred to in items 5200 to 5210 of Group 5 of the schedule
to the Export Control List.

Export Permits Regulations
(Non-strategic Products)

5 Section 1 of the Export Permits Regulations
(Non-strategic Products)* is replaced by the
following:

Definition of product

1 In these Regulations, product means any product
referred to in items 5200 to 5210 of Group 5 of the schedule
to the Export Control List.

Coming into Force

6 These Regulations come into force on the day
on which section 40 of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for these Regulations appears at page 667,
following SOR/2020-69.

2 SOR/97-204
3 SOR/2017-173
4 SOR/2017-174

Reglement sur les licences
d’exportation

3 L’alinéa 2(1)c) du Réglement sur les licences
d’exportation? est remplacé par ce qui suit :

c) les marchandises qui sont visées aux articles 5200
a 5210 du groupe 5 de 'annexe de la Liste.

Reglement sur les autorisations
d’exportation

4 L’article 1 du Réglement sur les autorisations
d’exportation® est remplacé par ce qui suit :

Définition de produit

1 Dans le présent réglement, produit s’entend de I'un ou
lautre des produits visés aux articles 5200 a 5210 du
groupe 5 de I'annexe de la Liste des marchandises et tech-
nologies d’exportation controlée.

Reglement sur les licences
d'exportation (produits non
stratégiques)

5 L’article 1 du Reglement sur les licences d’ex-
portation (produits non stratégiques)* est rem-
placé par ce qui suit :

Définition de produit

1 Dans le présent réglement, produit s’entend de I'un ou
lautre des produits visés aux articles 5200 a 5210 du
groupe 5 de 'annexe de la Liste des marchandises et tech-
nologies d’exportation contrélée.

Entrée en vigueur

6 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de I’article 40 de 1a Loi de mise
en ceuvre de I’Accord Canada—-Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020), ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de ce réglement se trouve a la
page 667, a la suite du DORS/2020-69.

2 DORS/97-204
3 DORS/2017-173
4 DORS/2017-174

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-72 April 7, 2020

EXPORT AND IMPORT PERMITS ACT

P.C. 2020-226 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Foreign Af-
fairs, pursuant to paragraph 12(c.01)® of the Export
and Import Permits Act®, makes the annexed Export
Charges for Certain Dairy Products Regulations.

Export Charges for Certain Dairy Products
Regulations

Definitions

Definitions
1 The following definitions apply in these Regulations.

Act means the Export and Import Permits Act. (Loi)

dairy year means the 12-month period beginning on
August 1 of each year and ending on July 31 of the follow-
ing year. (année laitiere)

product includes a class of product. (produit)

Export Charges

Export permits — subsection 7(1) of Act

2 (1) The holder of a permit issued under subsection 7(1)
of the Act who exports, under that permit, a product that
is set out in column 1 of the schedule must pay an export
charge in an amount determined in accordance with sub-
section (2) if the export access quantity for the product in
respect of the current dairy year, determined under sub-
section 6.2(1.1) of the Act, is less than the total of the
following;:

(a) the quantity, in kilograms, of the product to be
exported under the permit,

(b) the quantity, in kilograms, of the product previ-
ously authorized to be exported under all permits
issued to residents of Canada under subsection 7(1) of
the Act since the beginning of the dairy year, and

Enregistrement
DORS/2020-72 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES LICENCES D'EXPORTATION ET
D'IMPORTATION

C.P. 2020-226 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre des Affaires étran-
geres et en vertu de I'alinéa 12¢.01)? de la Loi sur les
licences d’exportation et d’importation®, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le
Reglement visant les droits a I'exportation sur certains
produits laitiers, ci-apres.

Reglement visant les droits a I'exportation
sur certains produits laitiers

Définitions

Définitions

1 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
reglement.

année laitiere La période de douze mois débutant le
1¢" aotit de chaque année et se terminant le 31 juillet sui-
vant. (dairy year)

Loi La Loi sur les licences d’exportation et d importation.
(Ach

produit S’entend notamment d’'une catégorie de pro-
duits. (product)

Droits a I'exportation

Licence d’exportation — paragraphe 7(1) de la Loi

2 (1) Le titulaire d’une licence délivrée en vertu du para-
graphe 7(1) de la Loi qui exporte, au titre de cette licence,
un produit qui figure dans la colonne 1 de 'annexe, est
tenu de payer les droits a l'exportation, établis de la
maniére prévue par le paragraphe (2), si la quantité du
produit qui est visée par un régime d’exportation pour
I’année laitiere en cause et qui est déterminée en vertu du
paragraphe 6.2(1.1) de la Loi est moindre que la somme
des quantités suivantes :

a) la quantité du produit, en kilogrammes, qui sera
exportée au titre de la licence;

b) la quantité du produit, en kilogrammes, dont I’ex-
portation a été autorisée antérieurement au titre de
toutes les licences délivrées depuis le début de 'année

2 L.C. 2020, ch. 1, art. 46
® L.R. ch.E-19
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(c) the quantity, in kilograms, of the product allocated
for export in respect of the dairy year to residents of
Canada under paragraph 6.2(2)(b) of the Act, including
any quantity that has been allocated but not yet
exported.

Export charge calculation
(2) The export charge is calculated

(a) if the total of the quantities referred to in paragra-
phs (1)(b) and (c) is greater than the export access
quantity referred to in subsection (1), by the formula

AxB

where

A is the quantity referred to in paragraph (1)(a), and

B is the rate set out in the applicable item, in col-
umn 3, of the schedule; and

(b) if the total of the quantities referred to in paragra-
phs (1)(b) and (c) is less than or equal to the export
access quantity, by the formula

(A+B+C-D)xE

where

A is the quantity referred to in paragraph (1)(a),
B is the quantity referred to in paragraph (1)(b),
C is the quantity referred to in paragraph (1)(c),

D is the export access quantity for that product in
respect of that dairy year, determined under sub-
section 6.2(1.1) of the Act, and

E is the rate set out in the applicable item, in col-
umn 3, of the schedule.

Coming into Force

S.C. 2020, c. 1

3 These Regulations come into force on the day on which
section 40 of the Canada-United States—Mexico Agree-
ment Implementation Act comes into force, but if they are
registered after that day, they come into force on the day
on which they are registered.

laitiere a des résidents du Canada en vertu du paragra-
phe 7(1) de la Loi;

c¢) la quantité du produit, en kilogrammes, qui est visée
par une autorisation d’exportation délivrée, pour 'an-
née laitiére, a des résidents du Canada en vertu de I’ali-
néa 6.2(2)b) de la Loi, que le produit ait été exporté ou
non.

Calcul des droits a I'exportation

(2) Les droits a 'exportation sont calculés selon la for-
mule suivante :

a) dans le cas ot la somme des quantités visées aux ali-
néas (1)b) et c) est supérieure a la quantité du produit
qui est visée par un régime d’exportation visée au para-
graphe (1) :

AxB
ou:
A représente la quantité visée a I'alinéa (1)a);

B le taux qui figure a l'article applicable de 'annexe,
dans la colonne 3;

b) dans le cas ou la somme des quantités visées aux
alinéas (1)b) et c) est égale ou inférieure a la quantité
du produit qui est visée par un régime d’exportation :

(A+B+C-D)xE

A représente la quantité visée a I'alinéa (1)a);

B la quantité visée a I’alinéa (1)b);

C la quantité visée a I’alinéa (1)c);

D la quantité du produit qui est visée par un régime

d’exportation pour 'année laitiere et qui est déter-
minée en vertu du paragraphe 6.2(1.1) de la Loi;

E le taux qui figure a l’article applicable de 'annexe,
dans la colonne 3.

Entrée en vigueur

L.C. 2020, ch. 1

3 Le présent reglement entre en vigueur a la date d’entrée
en vigueur de l'article 40 de la Loi de mise en ceuvre de
I'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique ou, si elle est pos-
térieure, a la date de son enregistrement.
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SCHEDULE ANNEXE

(Section 2) (article 2)

Export Charges Droits a I'exportation
Column 1 Column 2 Column 3

Harmonized Commodity Description and

ltem Product Coding System Subheading Export Charge Rate ($)
1 Skim milk powders 0402.10 0.54 per kilogram

Milk protein concentrate 0404.90
2 Infant formulas containing more than 1901.10 4.25 per kilogram

10% on a dry weight basis of cow’s milk

solids

Colonne 1 Colonne 2 Colonne 3

Sous-position du Systeme harmonisé
de désignation et de codification des

Article Produit marchandises Taux des droits a I'exportation ($)
1 Lait écrémé en poudre 0402.10 0,54 le kilogramme

Concentrés de protéines de lait 0404.90
2 Préparations pour nourrissons contenant 1901.10 4,25 le kilogramme

plus de 10 % de solides de lait de vache
en poids sec

Note: The subheadings of the Harmonized Commodity Note : Les sous-positions du Systéme harmonisé de dési-
Description and Coding System (published by the World gnation et de codification des marchandises (publié par
Customs Organization) that are set out in column 2 are I’'Organisation mondiale des douanes) mentionnées a la
provided for reference purposes only. colonne 2 ne sont fournies qu’a titre indicatif.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
for these Regulations appears at page 667, mentation de ce réglement se trouve a la
following SOR/2020-69. page 667, a la suite du DORS/2020-69.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020 Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-73 April 7, 2020

FOOD AND DRUGS ACT
P.C. 2020-227 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act®,
makes the annexed Regulations Amending the Food
and Drug Regulations (Finished Product Testing).

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Finished Product Testing)

Amendments

1 (1) The portion of the definition batch certificate
in subsection C.01A.001(1) of the Food and Drug
Regulations' before paragraph (a) is replaced by
the following:

batch certificate means a certificate issued by the fabri-
cator of a lot or batch of a drug that is either imported
within the framework of a mutual recognition agreement
or referred to on the List of Non-prescription Drugs Not
Subject to Certain Testing Requirements, and in which the
fabricator

(2) Paragraph (e) of the definition batch certificate
in subsection C.01A.001(1) of the Regulations is
replaced by the following:

(e) certifies that the lot or batch was fabricated, pack-
aged/labelled and tested

(i) in the case of a drug that is imported within the
framework of a mutual recognition agreement, in
accordance with the good manufacturing practices
of the regulatory authority that has recognized those
buildings as meeting its good manufacturing practi-
ces standards, or

(ii) in the case of a drug that is not imported within
the framework of a mutual recognition agreement
and that is referred to on the List of Non-prescrip-
tion Drugs Not Subject to Certain Testing Require-
ments, in accordance with the requirements of Div-
ision 2. (certificat de lot)

@ S.C.2016,¢.9,s.8
b R.S. c. F-27
' C.R.

Enregistrement
DORS/2020-73 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
C.P. 2020-227 Le 3 avril 2020

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu du paragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et
drogues®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Reglement
sur les aliments et drogues (analyse du produit fini),
ci-apres.

Reglement modifiant le Reglement sur les
aliments et drogues (analyse du produit fini)

Modifications

1 (1) Le passage de la définition de certificat de
lot précédantl’alinéa a), au paragraphe C.01A.001(1)
du Réglement sur les aliments et drogues', est
remplacé par ce qui suit :

certificat de lot Certificat délivré par le manufacturier
d’un lot d’une drogue ou d’un lot de fabrication de celle-ci
qui est, soit importée dans le cadre d’un accord de recon-
naissance mutuelle, soit visée a la liste de drogues vendues
sans ordonnance et non soumises a certaines analyses, et
dans lequel le manufacturier :

(2) L’alinéa e) de la définition de certificat de lot,
au paragraphe C.01A.001(1) du méme reéglement,
est remplacé par ce qui suit :

e) atteste que le lot ou le lot de fabrication a été manu-
facturé, emballé-étiqueté et analysé, selon le cas :

(i) s’agissant de la drogue importée dans le cadre
d’un accord de reconnaissance mutuelle, conformé-
ment aux bonnes pratiques de fabrication de 'auto-
rité réglementaire qui a reconnu les batiments
comme satisfaisant a ses normes de bonnes pra-
tiques de fabrication,

(if) s’agissant de la drogue qui n’est pas importée
dans le cadre d’'un accord de reconnaissance
mutuelle et qui est visée a la liste de drogues ven-
dues sans ordonnance et non soumises a certaines
analyses, conformément aux exigences prévues au
titre 2. (batch certificate)

@ L.C. 2016, ch.9, art. 8
® L.R., ch. F-27
' C.R.C., ch. 870
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(3) Subsection C.01A.001(1) of the Regulations is
amended by adding the following in alphabetical
order:

List of Non-prescription Drugs Not Subject to Certain
Testing Requirements means the document entitled
List of Non-prescription Drugs for Which the Testing
Requirements Set Out in Subsections C.02.019(1) and (2)
of the Food and Drug Regulations Do Not Apply that is
published by the Government of Canada on its website, as
amended from time to time. (Liste de drogues vendues
sans ordonnance et non soumises a certaines
analyses)

recognized country or region means a country or region
that is set out in the document entitled List of Foreign
Countries or Regions and Their Regulatory Authorities
for the Application of Subsection C.02.019(5) of the Food
and Drug Regulations, published by the Government of
Canada on its website, as amended from time to time.
(pays ou régions reconnus)

2 Subsection C.02.019(4) of the Regulations is
replaced by the following:

(4) Subsections (1) and (2) do not apply to a distributor or
importer if the drug is fabricated, packaged/labelled and
tested in an MRA country at a recognized building and
they retain a copy of the batch certificate for each lot or
batch of the drug that they receive.

(5) Subsections (1) and (2) do not apply to a distributor or
importer of a drug that is not a prescription drug and that
is part of a class of drugs that is set out in column 1 of the
List of Non-prescription Drugs Not Subject to Certain
Testing Requirements if all of the following conditions are
met:

(a) the drug contains, as its only active ingredients, one
or more of those set out in column 2, each of which cor-
responds to that class, in the corresponding quantity
set out in column 3, and the drug is consistent with the
descriptive information set out in columns 4 to 6;

(b) the drugis

(i) fabricated in Canada or in a recognized country
or region,

(ii) packaged/labelled in Canada or in a recognized
country or region, and

(iii) tested in a recognized country or region;
(c) the distributor or the importer retains a copy of the

batch certificate for each lot or batch of the drug that is
distributed or imported, as the case may be.

(3) Le paragraphe C.01A.001(1) du méme regle-
ment est modifié par adjonction, selon 'ordre
alphabétique, de ce qui suit :

Liste de drogues vendues sans ordonnance et non
soumises a certaines analyses Liste de drogues figu-
rant dans le document intitulé Liste de drogues vendues
sans ordonnance pour lesquelles les analyses requises en
vertu des paragraphes C.02.019(1) et (2) du Réglement
sur les aliments et drogues ne s’appliquent pas, publié par
le gouvernement du Canada sur son site Web, avec ses
modifications successives. (List of Non-prescription
Drugs Not Subject to Certain Testing Requirements)

pays ou régions reconnus Pays ou région figurant dans
le document intitulé Liste des pays ou régions étrangers
et de leurs organismes de réglementation pour Uapplica-
tion du paragraphe C.02.019(5) du Réglement sur les ali-
ments et drogues, publié par le gouvernement du Canada
sur son site Web, avec ses modifications successives. (rec-
ognized country or region)

2 Le paragraphe C.02.019(4) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

(4) Les paragraphes (1) et (2) ne s’appliquent ni au distri-
buteur ni a 'importateur si la drogue est manufacturée,
emballée-étiquetée et analysée dans un batiment reconnu
d’un pays participant et s’il conserve une copie du certifi-
cat de lot pour chaque lot de la drogue, ou chaque lot de
fabrication de celle-ci qu’il recoit.

(5) Les paragraphes (1) et (2) ne s’appliquent ni au distri-
buteur ni a I'importateur d'une drogue qui peut étre ven-
due sans ordonnance et qui appartient a une catégorie de
drogues figurant a la colonne 1 de la liste de drogues ven-
dues sans ordonnance et non soumises a certaines ana-
lyses, si les conditions ci-apreés sont réunies :

a) la drogue contient comme seuls ingrédients actifs
un ou plusieurs de ceux visés a la colonne 2 pour cette
catégorie de drogues, chacun en une quantité figurant a
la colonne 3, et les éléments descriptifs visés aux
colonnes 4 a 6 s’appliquent a la drogue;

b) la drogue satisfait aux exigences suivantes :

(i) elle est manufacturée soit au Canada, soit dans
des pays ou régions reconnus,

(ii) elle est emballée-étiquetée soit au Canada, soit
dans des pays ou régions reconnus,

(iii) elle fait 'objet de 'analyse dans des pays ou
régions reconnus;

c) le distributeur ou limportateur de la drogue
conserve une copie du certificat de lot pour chaque lot
de la drogue, ou chaque lot de fabrication de celle-ci,
distribuée ou importée, selon le cas.
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(6) A drug that is referred to in subsection (5) may be
shipped directly to a person other than an importer if all of
the following conditions are met:

(a) before importing the drug, the importer receives a
document that demonstrates that the drug complies
with the specifications for that drug;

(b) the importer and the distributor have measures in
place to ensure that all the requirements of these Regu-
lations in respect of the importation of the drug are
met.

Coming into Force

3 These Regulations come into force on the day
on which section 7 of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

These regulatory amendments address two main issues
with respect to the regulation of drugs: (1) supporting
Canadian businesses and innovation; and (2) supporting
the implementation of the Canada-United States-Mexico
Agreement (CUSMA).

(1) Supporting Canadian businesses and
innovation

Since 2016, industry has consistently identified duplica-
tive testing requirements for low-risk drug products as an
irritant when these imported products have already been
tested against good manufacturing practices (GMP)
requirements in the exporting country. This is particularly
true when these products are imported from establish-
ments located in foreign jurisdictions with GMP require-
ments and compliance programs comparable to Canada’s.
As outlined in the Health and Biosciences Sector Regula-
tory Review Roadmap, duplicative testing requirements
create additional regulatory burdens and contribute to
reducing Canada’s competitiveness in a global market.
Regulatory amendments to the Food and Drug Regula-
tions (FDR) are necessary to exempt importers of low-risk
drug products from duplicative testing requirements
when these products are imported directly from a GMP
compliant establishment located in a jurisdiction having a
comparable GMP compliance program, in a manner that

(6) La drogue visée au paragraphe (5) peut étre expédiée
directement a une personne autre que I'importateur si les
conditions ci-apres sont réunies :

a) 'importateur a regu, avant d’importer la drogue, un
document démontrant que celle-ci est conforme aux
spécifications établies pour la drogue;

b) I'importateur et le distributeur ont mis des mesures
en place afin de veiller a ce que toute exigence requise
par le présent reglement relativement a I'importation
de la drogue soit remplie.

Entrée en vigueur

3 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée envigueurdel’article 7dela Loidemiseen
ceuvre de U'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique,
chapitre 1 des Lois du Canada 2020, ou, si elle est
postérieure, a la date de son enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Ces modifications réglementaires portent sur deux grandes
questions relatives a la réglementation des médicaments :
(1) appuyer les entreprises et 'innovation canadiennes;
(2) appuyer la mise en ceuvre de I’Accord Canada—FEtats-
Unis—Mexique (ACEUM).

(1) Appuyer les entreprises canadiennes et
I'innovation

Depuis 2016, 'industrie n’a cessé de mentionner que les
doubles exigences en matiére d’analyses pour les médica-
ments a faible risque constituent un irritant lorsque les
produits importés ont déja été analysés en conformité
avec les bonnes pratiques de fabrication (BPF) dans le
pays exportateur. Ceci est particulierement le cas lorsque
ces produits sont importés d’établissements situés dans
des pays étrangers ou les BPF et les programmes de
conformité sont comparables a ceux du Canada. Comme
I'indique la feuille de route de I'examen réglementaire du
secteur des sciences de la santé et des sciences biolo-
giques, la répétition des exigences en matiére d’analyse
crée un fardeau réglementaire additionnel et contribue a
réduire la compétitivité du Canada sur le marché mondial.
Des modifications réglementaires au Réglement sur les
aliments et drogues (RAD) sont nécessaires pour exemp-
ter les importateurs de médicaments a faible risque des
doubles exigences en matiere d’analyses lorsque ces
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permits timely updates to the list of products and export-
ing jurisdictions subject to these regulations when there
are environmental changes or new evidence.

(2) Supporting implementation of the CUSMA

On November 30, 2018, Canada became a signatory to the
CUSMA. On May 29,2019, An Act to implement the Agree-
ment between Canada, the United States of America and
the United Mexican States was tabled in the House of
Commons. The CUSMA creates a requirement for Canada
to permit a set of low-risk drug products to be shipped
directly to retailers, distributors or wholesalers, and to
exempt those products from finished product testing
requirements, provided they have already been tested
prior to shipment and are imported from an establish-
ment located in the United States (U.S.).! These require-
ments do not align with the existing requirements under
the FDR. In order for Canada to meet its international
trade obligations under the CUSMA, regulatory amend-
ments to the FDR are required.

Background
Existing regulatory requirements

Section C.02.019 of the FDR details testing requirements
for finished products that must be met by Canadian pack-
agers/labellers, distributors, and importers of drugs regu-
lated under the FDR. Based on these requirements, drugs
imported into Canada cannot be sold until they have been
tested in Canada and found in conformity with the prod-
ucts’ specifications. Since importers are responsible for
the quarantine of imported finished drugs until the results
of those tests are available, they cannot arrange for direct
shipment from the foreign establishments to the distribu-
tor, wholesaler or retailer in Canada.

These testing requirements are necessary for ensuring
that finished drug products sold in Canada are safe, effect-
ive, and of good quality. However, when these require-
ments apply to products manufactured, packaged,
labelled, and tested in a foreign GMP compliant establish-
ment, they do not provide additional health or safety
benefits, and needlessly increase regulatory burdens on
industry while delaying retail sale unnecessarily.

1 See Canada-United States—-Mexico Agreement, Chapter 12,
Annex 12-B, Appendix 1, available at https://international.gc.
ca/trade-commerce/assets/pdfs/agreements-accords/cusma-
aceum/cusma-12.pdf.

produits sont importés directement dun établissement
conforme aux BPF situé dans un pays disposant d’un pro-
gramme de conformité aux BPF comparable a celui du
Canada et de facon a permettre d’actualiser en temps
opportun la liste des produits et de territoires exporta-
teurs assujettis lorsqu’il y a des changements environne-

mentaux ou de nouvelles données probantes.
(2) Appuyer la ratification de ’ACEUM

Le 30 novembre 2018, le Canada a signé '’ ACEUM. La Loi
de mise en ceuvre de I'Accord Canada—Etats-Unis—
Mexique a été déposée a la Chambre des communes le
29 mai 2019. L'Accord Canada-Etats-Unis—Mexique
(ACEUM) exige que le Canada permette qu'un ensemble
de médicaments a faible risque, importés d’un établisse-
ment situé aux Etats-Unis (E.-U.), soient expédiés directe-
ment aux détaillants, distributeurs ou grossistes et
exempte ces produits des exigences relatives aux analyses
des produits finis, pourvu qu’ils aient déja été analysés
avant I'expédition'. Ces exigences ne correspondent pas
aux exigences actuelles établies dans le RAD. Pour que le
Canada puisse respecter ses obligations commerciales
internationales aux termes de ’ACEUM, des modifica-
tions réglementaires doivent étre apportées au RAD.

Contexte
Exigences réglementaires existantes

L’article C.02.019 du RAD détaille les exigences relatives
aux analyses des produits finis devant étre respectées par
les emballeurs-étiqueteurs, les distributeurs et les impor-
tateurs canadiens de médicaments régis par le RAD. Selon
ces exigences, les médicaments importés au Canada ne
peuvent étre vendus avant d’avoir fait 'objet d’analyses au
Canada et d’avoir été jugés conformes aux spécifications
établies a leur égard. Puisque les importateurs sont char-
gés de la mise en quarantaine des médicaments finis
importés jusqu’a ce que les résultats de ces analyses soient
accessibles, ils ne peuvent pas procéder a l'expédition
directe de ces médicaments depuis I'établissement étran-
ger jusquau distributeur, grossiste ou détaillant du
Canada.

Ces exigences en matiére d’analyses sont nécessaires pour
s’assurer que les médicaments finis vendus au Canada
sont sécuritaires, efficaces et de bonne qualité. Toutefois,
lorsque ces exigences s’appliquent & des produits fabri-
qués, emballés, étiquetés et analysés dans un établisse-
ment étranger respectueux des BPF, elles ne procurent
pas de bénéfices additionnels en matiére de santé et sécu-
rité et augmentent indiiment le fardeau réglementaire sur
I'industrie tout en retardant inutilement la vente au détail.

' Voir I'Accord Canada-Etats-Unis-Mexique (ACEUM), cha-
pitre 12, annexe 12-B, appendice 1, a I'adresse suivante : https:/
international.gc.ca/trade-commerce/assets/pdfs/agreements-
accords/cusma-aceum/aceum-12.pdf.
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The FDR already exempts Canadian importers from
retesting requirements for any finished drug approved for
sale in Canada that has been fabricated, packaged/labelled
and tested, in countries having a Mutual Recognition
Agreement (MRA) with Canada. This is because MRA
countries are assessed as having GMP compliance pro-
grams comparable to Canada’s.

Regulatory cooperation and the Sunscreen Pilot
Project

On May 5, 2016, the U.S. and Canadian regulatory officials
conducted stakeholder engagement under the umbrella of
the Canada-U.S. Regulatory Cooperation Council (RCC).
At that time, concerns were raised about the need to retest
imported finished products from the U.S. Industry repre-
sentatives indicated that Canadian regulations required
importers to perform the same finished product tests as
were already required under U.S. law prior to export.
These requirements were seen as duplicative since they
increased the regulatory burden on industry without pro-
viding additional protection to the health and safety of
Canadians. Since then, the self-care products industry has
consistently identified duplicative testing requirements
for finished products as an irritant. As well, removing
duplicative testing requirements would align with Health
Canada’s broader commitment since 2016 to update its
approach to regulating self-care products in proportion to
the risk they pose to the health and safety of Canadians.’

As part of the Canada-U.S. RCC Work Plan for Over-the-
Counter Products,’ Canada committed to examining cur-
rent legislation for the importation of sunscreens to Can-
ada and exploring opportunities for a possible alignment
of practices to lessen regulatory and administrative
burdens related to duplicative testing requirements. On
February 27,2017, Health Canada launched the Sunscreen
Pilot Project. The Sunscreen Pilot Project allowed qualify-
ing Canadian importers of sunscreen products from the
U.S. to rely on test results from U.S. fabricators or testers

2 See Health Canada, Forward Regulatory Plan: 2019-2021, Self-
Care Framework, available at https://www.canada.ca/en/health-
canada/corporate/about-health-canada/legislation-guidelines/
acts-regulations/forward-regulatory-plan/plan/self-care-frame-
work.html

See Canada-United States Regulatory Cooperation Council
(RCC), “Work Plan: Over-the-Counter Products”, available
at https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-
health-canada/legislation-guidelines/acts-regulations/canada-
united-states-regulatory-cooperation-council/work-plan-over-
counter-products.html.

Le RAD exempte déja les importateurs canadiens de se
conformer aux exigences relatives aux nouvelles analyses
pour tout médicament fini approuvé pour la vente au
Canada qui a été fabriqué, emballé-étiqueté et analysé
dans des pays ayant conclu un accord de reconnaissance
mutuelle (ARM) avec le Canada. Cela s’explique par le fait
que les pays signataires d'un ARM ont été reconnus
comme disposant de programmes de conformité aux BPF
comparables a ceux du Canada.

Coopération en matiere de réglementation et projet
pilote sur les écrans solaires

Le 5 mai 2016, des responsables américains et canadiens
chargés de la réglementation ont mené une séance de
mobilisation des intervenants sous I’égide du Conseil de
coopération en matiére de réglementation Canada—Etats-
Unis (CCR). A I'époque, des préoccupations avaient été
soulevées au sujet de la nécessité d’effectuer de nouvelles
analyses sur les produits finis importés des Etats-Unis. En
effet, des représentants de l'industrie soulignaient que la
réglementation canadienne obligeait les importateurs a
effectuer les mémes analyses sur les produits finis que
celles déja exigées par la loi américaine avant I’exporta-
tion. Ces exigences étaient percues comme un dédouble-
ment puisqu’elles augmentaient le fardeau réglementaire
sur I'industrie sans procurer une protection additionnelle
en matiere de santé et sécurité des Canadiens. Depuis,
I'industrie des produits d’autosoins n’a cessé d’indiquer
que cette répétition inutile des exigences en matiere
d’analyse pour les produits finis constituait un irritant. De
plus, dispenser des doubles exigences d’analyses s’accor-
derait avec ’engagement de Santé Canada depuis 2016 a
modifier son approche en matiere de réglementation des
produits d’autosoins en fonction du risque que ces pro-
duits représentent pour la santé et la sécurité des
Canadiens®.

Dans le cadre du Plan de travail de produits en vente libre®
du CCR Canada-Etats-Unis, le Canada s’est engagé a exa-
miner la législation actuelle relative a I'importation des
écrans solaires au Canada et a explorer les possibilités
d’harmoniser les pratiques afin d’alléger le fardeau régle-
mentaire et administratif que constituent les doubles exi-
gences en matiére d’analyses. Le 27 février 2017, Santé
Canada a lancé le projet pilote sur les écrans solaires. Ce
projet pilote a permis aux importateurs canadiens admis-
sibles de produits d’écran solaire en provenance des

Voir Santé Canada, Plan prospectif de la réglementation : 2019-
2021 : Cadre pour les produits d'autosoins, a I'adresse suivante :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-
sante-canada/legislation-lignes-directrices/lois-reglements/
plan-prospectif-reglementation/plan/cadre-produits-autosoins.
html.

Voir Conseil de coopération en matiére de réglementation
(CCR) Canada-Etats-Unis, « Plan de travail : Produits en vente
libre », https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/
a-propos-sante-canada/legislation-lignes-directrices/lois-regle-
ments/conseil-cooperation-matiere-reglementation-canada-
etats-unis/plan-travail-produits-vente-libre.html.
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in order to meet Canadian GMP requirements prior to sale
in Canada. The launch was supported by evidence that
sunscreen products are low-risk compared to other drug
products such as prescription drugs and they have well-
established safety and efficacy profiles. In addition, U.S.
testing requirements and the U.S.’s domestic GMP com-
pliance program is comparable to Canada’s. Therefore,
such an exemption would further promote both regula-
tory cooperation and integration of the North American
market.

During interviews informing an internal review of the
Sunscreen Pilot Project one year after implementation,
Health Canada inspectors, businesses, and industry asso-
ciations provided supportive feedback. They assessed the
Pilot Project as innovative and risk-based. External stake-
holders qualified the approach as “one of a kind” given
that it provided a rapid response to industry’s concerns in
advance of regulatory amendments. It also allowed the
regulator to assess compliance and operational risks
throughout implementation, which in turn would inform
future regulatory amendments. Based on this success, the
Sunscreen Pilot Project was expanded on February 14,
2019, to include sunscreen products imported from Mex-
ico and Japan. The pilot project was also expanded to
countries with whom Canada has an MRA to further oper-
ationalize the current regulatory exemption from duplica-
tive testing requirements for products exported from
those countries.

Authority to incorporate by reference

The Minister of Health has the authority to incorporate
documents by ambulatory reference in the FDR. This can
allow Health Canada to respond swiftly to any changes in
environmental circumstances, to new evidence regarding
health or safety risks, and to add (for example) any addi-
tional countries meeting PIC/S international instruments
for GMP compliance programs or products assessed as
lower risk. When a change to a document incorporated by
ambulatory reference is contemplated, it is Health Canada
practice to notify the public and stakeholders in order to
provide an opportunity for sharing comments or
concerns.

Objective

The primary objective is to align the current FDR with the
provisions in the CUSMA and the Government’s

Etats-Unis d’utiliser les résultats d’analyses effectuées par
des fabricants ou des analystes américains afin de se
conformer aux exigences canadiennes en matiere de BPF
avant leur vente au Canada. Le lancement du projet était
appuyé par des données probantes prouvant que les pro-
duits de protection solaire présentent un risque moindre,
comparativement a d’autres produits médicamenteux tels
que les médicaments d’ordonnance, et disposent de pro-
fils d’innocuité et d’efficacité bien établis. De plus, les exi-
gences en matiere d’analyses et le programme de confor-
mité aux BPF des Etats-Unis sont comparables a ceux du
Canada. Une telle exemption favoriserait donc la coopéra-
tion en matiere de réglementation et I'intégration du mar-
ché nord-américain.

Au cours des entrevues portant sur 'examen interne du
projet pilote sur les écrans solaires un an suivant sa mise
en ceuvre, les inspecteurs de Santé Canada, les entreprises
et les associations de I'industrie ont offert des commen-
taires favorables. Ils ont jugé que le projet pilote était
innovateur et axé sur le risque. Des intervenants externes
ont qualifié I'approche d’« unique en son genre », étant
donné qu’elle offrait une réponse rapide aux préoccupa-
tions de l'industrie avant I'application de modifications
réglementaires. Par ailleurs, 'approche permettait égale-
ment a I'organisme de réglementation d’évaluer la confor-
mité et le risque opérationnel tout au long de la mise en
ceuvre, ce qui par la suite permettrait d’éclairer de futures
modifications réglementaires. Fort de ce succes, le projet
pilote sur les écrans solaires a été étendu a d’autres pays,
et plus récemment, depuis le 14 février 2019, au Mexique
et au Japon. L’application du projet pilote a également été
étendue aux pays avec lesquels le Canada a conclu un
ARM de maniére a opérationnaliser plus avant I’actuelle
exemption réglementaire des exigences doubles d’ana-
lyses pour les produits exportés de ces pays.

Pouvoir d’incorporer par renvoi

Le ministre de la Santé a le pouvoir d’incorporer des docu-
ments par renvoi dynamique dans le RAD. Ceci donne la
possibilité & Santé Canada de répondre rapidement a tout
changement de circonstances environnementales, a de
nouvelles données probantes concernant les risques a la
santé et a la sécurité, et d’ajouter (par exemple) tout terri-
toire rencontrant les exigences des instruments interna-
tionaux du Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme (PIC/S) quant a la conformité des BPF, ou encore
des produits évalués comme étant a faible risque.
Lorsqu’un changement est apporté a un document incor-
poré par renvoi dynamique, c’est la pratique de Santé
Canada de notifier le public et les intervenants de maniere
a leur fournir une opportunité de partager leurs commen-
taires ou leurs préoccupations.

Objectif

L’objectif principal est d’harmoniser le RAD actuel avec
les dispositions de TACEUM et les engagements pris par le
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commitment in the Health and Biosciences Sector Regula-
tory Review Roadmap as part of its regulatory moderniza-
tion agenda. These amendments relieve the importer from
implementing unnecessary duplicative testing require-
ments for a set of low-risk drug products and permit direct
shipping to retailers, wholesalers or distributors when
imported.

These amendments ensure that

e (Canada meets its trade obligations under the CUSMA
to diminish non-tariff trade barriers;

e a modern regulatory framework is in place by increas-
ing regulatory reciprocity and harmonization between
Canada and countries having comparable GMP require-
ments and compliance programs;

e regulatory requirements permit businesses to grow
while continuing to protect Canadians’ health and
safety and the environment, including by providing for
the amendment of the lists of qualifying products or
countries in a timely manner, based on changes in cir-
cumstances; and

e there is alignment with Health Canada’s commitment
to update its approach to regulating self-care products
in proportion to the risk they pose to the health and
safety of Canadians.

An additional objective is to increase regulatory certainty
for regulated parties hoping to benefit from the outcomes
of the Sunscreen Pilot Project by providing appropriate
regulatory authority to exempt importers from unneces-
sary duplicative testing requirements.

Description

New exemption from testing requirements and direct
shipment

These regulations create a new exemption under section
C.02.019 of the FDR, relieving Canadian importers and
distributors from testing requirements for certain fin-
ished drug products imported from a GMP compliant
establishment. This establishment needs to be located in a
country which is on the list of recognized countries, i.e. a
country that is a full participating regulatory authority to
the Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(PIC/S country). The exemption allows importers to ship
qualifying products directly to retailers, wholesalers or
distributors in Canada. Canadian manufacturers who
have their finished products tested in a PIC/S country will

gouvernement dans la feuille de route pour ’examen
réglementaire du secteur de la santé et des biosciences,
dans le cadre de son programme de modernisation de la
réglementation. Ces modifications exemptent I'importa-
teur d’appliquer de doubles exigences qui sont inutiles en
matiére d’analyses a ’égard d'un ensemble de médica-
ments a faible risque et permettent ’expédition directe
aux détaillants, grossistes et distributeurs au moment de
l'importation.

Ces modifications permettent de s’assurer de ce qui suit :

e que le Canada s’acquitte de ses obligations commer-
ciales aux termes de TACEUM afin de réduire les obs-
tacles non tarifaires au commerce de marchandises;

e qu’un cadre réglementaire moderne augmente la réci-
procité et '’harmonisation de la réglementation entre le
Canada et les pays ayant des exigences en matiere de
BPF et des programmes d’application de la loi compa-
rables a ceux du Canada;

e que les exigences réglementaires permettent aux entre-
prises de croitre tout en continuant de protéger la santé
et la sécurité des Canadiens, ainsi que 'environnement,
incluant la possibilité de modifier en temps opportun la
liste de produits ou de pays admissibles, selon I’évolu-
tion des circonstances;

o derespecter 'engagement pris par Santé Canada visant
a adapter son approche en matiere de réglementation
des produits d’autosoins en fonction du risque que
représentent ces produits pour la santé et la sécurité
des Canadiens.

Un objectif supplémentaire est d’accroitre la certitude
réglementaire pour les parties réglementées qui sou-
haitent bénéficier des résultats du projet pilote sur les
écrans solaires, fournissant ainsi un pouvoir réglemen-
taire approprié permettant d’exempter les importateurs
de se conformer aux doubles exigences en matiere d’ana-
lyses, lorsqu’inutiles.

Description

Nouvelle exemption en matiére d’analyses et
expédition directe

Ces reglements créent une nouvelle exemption en vertu de
l’article C.02.019 du RAD qui dispense les importateurs et
distributeurs canadiens des exigences en matiere d’ana-
lyses pour certains médicaments finis importés d’un éta-
blissement respectueux des BPF. L’établissement doit étre
situé dans un pays qui est sur la liste des pays reconnus,
C’est-a-dire un pays dont lautorité réglementaire parti-
cipe pleinement au PIC/S (pays membre du PIC/S).
L’exemption permet également aux importateurs d’expé-
dier directement les produits admissibles aux détaillants,
grossistes et distributeurs canadiens. Les fabricants cana-
diens dont les produits finis ont fait I'objet d’analyses dans
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similarly benefit from the exemption once the product is
imported in Canada for sale.

The exemption is subject to the following conditions:

e The imported finished product falls under the list of
products published by Health Canada;

¢ The finished product was fabricated in Canada or in an
establishment located in a country falling under the list
of recognized countries published by Health Canada,
packaged/labelled in Canada or in an establishment
located in a country falling under the list of recognized
countries published by Health Canada, and tested in an
establishment located in a country falling under the list
of recognized countries published by Health Canada;

e The importer must be satisfied that each lot or batch of
each product meets Health Canada’s approved product
specifications prior to release on the Canadian market;
and

e Where importers have arranged for direct shipment of
finished products which will require third parties to
conduct activities on their behalf in relation to the
imported product, importers and distributors are
required to put controls in place in order to ensure that
those activities are conducted in compliance with the
Food and Drugs Act and its regulations. For example,
this can take the form of Quality Agreements, which
outline the responsibilities delegated to intermediaries
(e.g. retailers, wholesalers, or distributors).

Canadian importers or distributors, as the case may be,
are still required to retain a copy of the batch certificate
for each lot or batch of the drug that they import. They
remain responsible for the safety, efficacy, and quality of
the finished products imported into Canada. The current
prohibition against making finished products available for
sale in Canada unless they comply with their specifica-
tions is maintained. Accordingly, importers are only able
to authorize the release of any shipments once they are
satisfied that testing requirements have been met in the
exporting country. All prescribed requirements under the
FDR related to the application for and the issuance of a
drug establishment licence are unchanged and continue

to apply.

Scope of products

The low-risk products now subject to this regulatory
amendment are toothpastes, mouthwashes, personal care
use antiseptic skin cleansers, sunscreens, anti-dandruff
shampoos, diaper-rash creams, medicated skin care prod-
ucts (excluding antifungals, antivirals, antibiotics, corti-
costeroids, counter irritants, and analgesics), acne prod-
ucts, throat lozenges, and athlete’s foot creams.

un pays membre du PIC/S bénéficieront de la méme
exemption une fois que le produit sera importé au Canada
afin d’y étre vendu.

L’exemption est assujettie aux conditions suivantes :

e Le produit fini importé figure sur la liste de produits
publiée par Santé Canada;

e Le produit fini a été a été manufacturée au Canada ou
dans un établissement situé dans un pays qui figure sur
la liste de pays reconnus publiée par Santé Canada, ou
a été fabriqué, emballé-étiqueté et analysé dans un éta-
blissement situé dans un pays qui figure sur la liste de
pays reconnus publiée par Santé Canada;

e L’importateur doit étre satisfait que chaque lot de
chaque produit soit conforme aux spécifications du
produit approuvées par Santé Canada avant d’atteindre
le marché canadien;

e Lorsque des importateurs ont planifié 1'expédition
directe de produits finis devant étre analysés en leur
nom par des tiers, ces importateurs et distributeurs
sont tenus de mettre en place des mesures de contrdle
afin de s’assurer que ces analyses sont menées confor-
mément a la Lot sur les aliments et drogues et a ses
reglements. Par exemple, les importateurs peuvent
conclure des accords relatifs a la qualité dans lesquels
ils décrivent les responsabilités déléguées aux intermé-
diaires (par exemple les détaillants, les grossistes ou les
distributeurs).

Les importateurs ou distributeurs canadiens, selon le cas,
sont toujours tenus de conserver une copie du certificat de
lot pour chaque lot de médicaments qu’ils importent. Ils
demeurent responsables de la sécurité, de l'efficacité et de
la qualité des produits finis importés au Canada. L’inter-
diction actuelle de mettre en vente des produits finis au
Canada a moins qu’ils ne soient conformes a leurs spécifi-
cations est maintenue. Par conséquent, les importateurs
ne peuvent autoriser la mainlevée d’un lot de produits
importés qu'une fois qu’ils sont convaincus que les exi-
gences en matiere d’analyses ont été respectées dans le
pays exportateur. Toutes les exigences prescrites en vertu
du RAD liées a la demande et a la délivrance d’une licence
d’établissement de produits pharmaceutiques demeurent
inchangées et continuent de s’appliquer.

Produits visés

Les produits a faible risque qui sont maintenant visés par
cette modification réglementaire comprennent les denti-
frices, les rince-bouches, les nettoyants antiseptiques pour
la peau a usage personnel, les écrans solaires, les sham-
pooings antipelliculaires, les crémes contre I'érytheme fes-
sier, les produits médicamenteux pour le soin de la peau (a
Iexclusion des antifongiques, des antiviraux, des antibio-
tiques, des corticostéroides, des contre-irritants et des
analgésiques), les produits contre I'acné, les pastilles pour
la gorge et les cremes contre le pied d’athléte.
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Separate from the proposal to implement the CUSMA
obligations around testing requirements and direct ship-
ping, Health Canada is modernizing its approach to regu-
lating self-care products (i.e. cosmetics, non-prescription
drugs and natural health products) under the Self-Care
Framework Initiative. An important step in advancing the
Self-Care Framework Initiative was the publication in
December 2018 of updated product monographs that
establish a category of low-risk self-care products based
on a technical review of a product’s conditions of use. This
monograph review was supported by extensive consulta-
tions with key stakeholders from industry, academia,
health professional organizations and patient groups.
Health Canada develops these monographs based on pre-
cleared information supporting the safety, efficacy and
quality of medicinal ingredient(s) or drugs/natural health
products that Health Canada has determined to be accept-
able. Product monographs also outline the conditions of
use based on a product category (e.g. medicated skin care
products, antiseptic skin cleansers, etc.). Work to estab-
lish the initial list of products subject to an exemption
from duplicative testing requirements on finished prod-
ucts relied on the low-risk categorization established
through this monograph review.

When the CUSMA negotiations concluded, Health Canada
had completed the review of the monographs pertaining
to the following products: toothpastes; mouthwashes;
personal care use antiseptic skin cleansers; sunscreens;
anti-dandruff shampoos; diaper-rash creams; medicated
skin care products (excluding antifungals, antivirals, anti-
biotics, corticosteroids, counter irritants, and analgesics);
and acne products. This supported their inclusion under
the CUSMA. As a result of continuous work on the mono-
graph review post-CUSMA, throat lozenges and athlete’s
foot creams are now included alongside the other prod-
ucts subject to Canada’s obligations under the CUSMA.
The low-risk categorization of these products aligns with
how the U.S. and other foreign regulators treat these
products.

Scope of countries

Under the CUSMA, Canada has a unique bilateral com-
mitment with the U.S. to relieve certain low-risk drug
products from duplicative testing requirements and to
permit shipments to be sent directly to retailers, whole-
salers or distributors. This bilateral commitment is

En plus de la proposition visant a mettre en ceuvre les
obligations aux termes de T ACEUM qui s’appliquent aux
exigences en matiere d’analyses et a 'expédition directe,
Santé Canada est en train de moderniser son approche
réglementaire a I'égard des produits d’autosoins (c’est-a-
dire les cosmétiques, les médicaments sans ordonnance et
les produits de santé naturels) dans le cadre de I'initiative
concernant le Cadre pour les produits d’autosoins. Une
étape importante de I'initiative du Cadre pour les produits
d’autosoins a été la publication, en décembre 2018, de
monographies de produits mises a jour qui établissent une
catégorie de produits d’autosoins a faible risque en fonc-
tion d’'une évaluation technique des conditions d’utilisa-
tion d’un produit. Cet examen des monographies était
appuyé par de vastes consultations aupres des principaux
intervenants issus de 'industrie, du monde universitaire,
des organismes de professionnels de la santé et des
groupes de patients. Les monographies sont élaborées par
Santé Canada en se fondant sur de 'information autorisée
au préalable qui corrobore la sécurité, I'efficacité et la qua-
lité d’ingrédients médicamenteux, de médicaments ou de
produits de santé naturels que Santé Canada a évalués et
jugés acceptables. Les monographies de produits énoncent
également les conditions d’utilisation en fonction d’une
catégorie de produits (par exemple les produits médica-
menteux pour le soin de la peau, nettoyants antiseptiques
pour la peau, etc.). Les travaux visant a dresser la liste ini-
tiale des produits profitant d'une exemption des doubles
exigences en matiere d’analyses pour les produits finis se
sont fondés sur la catégorisation a faible risque établie au
cours de cet examen des monographies.

A la conclusion des négociations de 'ACEUM, Santé
Canada avait terminé I'’examen des monographies visant
les produits suivants : les dentifrices, les rince-bouche, les
nettoyants antiseptiques pour la peau a usage personnel,
les écrans solaires, les shampooings antipelliculaires, les
crémes contre 'érythéme fessier, les produits médica-
menteux pour le soin de la peau (a ’exclusion des antifon-
giques, des antiviraux, des antibiotiques, des corticosté-
roides, des contre-irritants et des analgésiques), et les
produits contre 'acné. Ceci a permis de les inclure aux
termes de TACEUM. La poursuite subséquente des tra-
vaux sur I'examen des monographies apres I'entrée en
vigueur de TACEUM permet maintenant d’inclure les pas-
tilles pour la gorge et les crémes contre le pied d’athlete
aux cotés des autres produits assujettis aux obligations du
Canada aux termes de TACEUM. L’attribution de ces pro-
duits a la catégorie des produits a faible risque correspond
a la facon dont les organismes de réglementation des
Etats-Unis et d’autres pays traitent ces produits.

Pays visés

Aux termes de TACEUM, le Canada a une entente bilaté-
rale unique avec les Etats-Unis d’exempter certains médi-
caments a faible risque des doubles exigences en matiere
d’analyses et d’en permettre l'’expédition directe aux
détaillants, grossistes et distributeurs. Cet engagement
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informed by the degree of assurance Health Canada has in
the GMP compliance program in place in the U.S. given its
participation to PIC/S along with Canada.

As a condition of receiving and maintaining their mem-
bership, participating authorities in PIC/S are subject to
regular compliance assessments of their respective regu-
latory frameworks and GMP compliance programs
according to internationally recognized PIC/S instru-
ments. Canada recognizes that PIC/S countries, including
the U.S., have comparable GMP compliance programs to
Canada. Given the comparable situation between the U.S.
and other PIC/S participating authorities, these regula-
tions have been designed so as to be able to extend the
exemption to all PIC/S countries.

Where a PIC/S authority has inspected one of its regu-
lated establishments conducting activities in relation to a
product subject to these regulations, Health Canada will
recognize the foreign authority’s GMP inspection. Should
a product subject to these regulations not be regulated as
a drug in the exporting PIC/S country, however, it could
be manufactured, packaged/labelled, or tested in a facility
which was not subject to a GMP inspection. In such cases,
the importer is still required under the FDR to demon-
strate that the foreign establishment meets the FDR GMP
standards for activities conducted in relation to the
imported products.

These regulatory amendments align with Health Canada’s
intention to further expand the Sunscreen Pilot Project
and to leverage Canada’s efforts to advance regulatory
harmonization and cooperation through its 20-year mem-
bership in PIC/S. This is to support the advancement of a
consistent regulatory approach for similar products
exported from countries with comparable regulatory
requirements and compliance programs.

As such, finished products manufactured, packaged/
labelled, tested, and exported from the following coun-
tries* into Canada now qualify for direct shipment and
relief from duplicative testing requirements:

e Argentina
e Australia
e Austria
e Belgium
¢ Croatia

o Cyprus

4 Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, Members,
“List of PIC/S Participating Authorities”, available at https:/
www.picscheme.org/en/members.

bilatéral se fonde sur le degré d’assurance que possede
Santé Canada quant au programme de conformité aux
BPF en place aux Etats-Unis, étant donné sa participation
au PIC/S au méme titre que le Canada.

Comme condition pour devenir membre et maintenir leur
adhésion, les autorités qui participent au PIC/S sont assu-
jetties a des évaluations réguliéres de la conformité de
leurs cadres réglementaires et de leurs programmes de
conformité aux BPF respectifs, selon les instruments
mondialement reconnus du PIC/S. Le Canada reconnait
que les pays membres du PIC/S, y compris les Etats-Unis,
possedent des programmes de conformité aux BPF com-
parables a ceux du Canada. Compte tenu de la situation
semblable entre les Etats-Unis et les autres autorités qui
participent au PIC/S, ces réglements ont été élaborés de
maniére a s’étendre a tous les pays PIC/S.

Cela signifie que lorsqu’une autorité membre du PIC/S a
inspecté I'un de ses établissements réglementés exercant
des activités liées a un produit assujetti a ces reglements,
Santé Canada reconnaitra I'inspection des BPF de 'auto-
rité étrangere. Dans ’éventualité ot un produit assujetti a
ces reglements ne soit pas réglementé en tant que médica-
ment dans le pays exportateur membre du PIC/S, il pour-
rait toutefois étre fabriqué, emballé-étiqueté ou analysé
dans une installation non assujettie a une inspection des
BPF. Dans de tels cas, I'importateur est toujours tenu, en
vertu du RAD, de démontrer que I'établissement étranger
respecte les normes du RAD en matiére de BPF quant aux
activités menées visant les produits importés.

Ces modifications réglementaires sont conformes a l'in-
tention de Santé Canada d’étendre le projet pilote sur les
écrans solaires et de miser sur les efforts du Canada pour
favoriser ’harmonisation et la coopération réglementaire
grace a son adhésion vieille de 20 ans au sein du PIC/S.
Cela permet de favoriser I'instauration d’'une approche
réglementaire cohérente pour des produits semblables qui
sont exportés de pays ayant des exigences réglementaires
et des programmes de conformité comparables.

Ainsi, les produits finis qui sont fabriqués, emballés-
étiquetés, analysés et exportés a partir des pays suivants®
et qui sont expédiés au Canada sont maintenant admis-
sibles a I'expédition directe et sont exemptés des doubles
exigences en matiere d’analyses :

e Afrique du Sud
e Allemagne

e Argentine

e Australie

e Autriche

¢ Belgique

4 Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, membres,
« List of PIC/S Participating Authorities », accessible a https://
www.picscheme.org/en/members.
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Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany
Greece
Hong Kong
Hungary
Iceland
Indonesia
Iran

Ireland
Israel

Italy

Japan
Latvia
Liechtenstein
Lithuania
Malaysia
Malta
Mexico
Netherlands
New Zealand
Norway
Poland
Portugal
Romania
Singapore
Slovakia
Slovenia
South Africa
South Korea
Spain
Sweden
Switzerland
Taiwan
Thailand
Turkey

United Kingdom

United States
Ukraine

Chypre
Corée du Sud
Croatie
Danemark
Espagne
Estonie
Etats-Unis
Finlande
France

Grece

Hong Kong
Hongrie
Indonésie
Iran

Irlande
Islande
Israél

Italie

Japon
Lettonie
Liechtenstein
Lituanie
Malaisie
Malte
Mexique
Norvege
Nouvelle-Zélande
Pays-Bas
Pologne
Portugal
République tchéque
Roumanie
Royaume-Uni et Irlande du Nord
Singapour
Slovaquie
Slovénie
Suede

Suisse
Taiwan
Thailande
Turquie

Ukraine
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Incorporation of the list of products and countries
into the regulatory framework

Products and countries subject to these regulatory amend-
ments will be set out in ambulatory lists incorporated by
reference in the FDR. Both lists are published on Health
Canada’s website and can be amended from time to time
by the Minister.

Changes to the list of products could arise as a result of
ongoing classification exercises under the Self-Care
Framework Initiative, continued monograph reviews and
safety, efficacy and quality assessments conducted at the
time of a new product licence application. Prior to any
changes to the ambulatory list of products incorporated
by reference to the FDR, Health Canada will undertake a
scientific review to consider if a product is of a low-risk
nature.

Changes to the list of countries may arise when new health
authorities acquire full membership to PIC/S or new
information reveals a risk to health or safety, should a cat-
egory of products exported from a listed country be
exempted from retesting requirements in Canada.

When changes to the lists are contemplated, a transparent
and consultative approach will be used to make changes to
either list based on established federal practices. Health
Canada will consult Canadians through a Notice of Pro-
posal and will consider all feedback provided during the
60-day consultation period prior to implementing changes
to either of the lists entitled

e List of Non-prescription Drugs for Which the Testing
Requirements Set Out in Subsections C.02.019(1)
and (2) of the Food and Drug Regulations Do Not
Apply (List of Non-Prescription Drugs not Subject to
Certain Testing Requirements); and

e List of Foreign Countries and Their Regulatory
Authorities for the Application of Subsec-
tion C.02.019(5) of the Food and Drug Regulations.

Regulatory development

Consultation

Consultations on the proposal supporting these amend-
ments have been conducted since 2016 with representa-
tives of all impacted stakeholder groups. Stakeholders
impacted by these amendments include associations
representing healthcare professionals and industry,
patient safety and consumer interest groups, and busi-
nesses involved in the self-care products sector.

Incorporation de la liste de produits et de pays au
cadre réglementaire

Les produits et les pays visés par ces modifications régle-
mentaires seront énoncés dans des listes dynamiques
incorporées par renvoi dans le RAD. Les deux listes sont
publiées sur le site Web de Santé Canada et peuvent étre
modifiées de temps en temps par le ministre.

Des modifications pourraient étre apportées a la liste de
produits a la suite des travaux de catégorisation des pro-
duits en cours dans le cadre de l'initiative concernant le
Cadre pour les produits d’autosoins, de I’examen continu
des monographies, ainsi que des évaluations d’efficacité,
de sécurité et de qualité effectuées au moment de la
demande de licence pour un nouveau produit. Avant que
des modifications ne soient apportées a la liste dynamique
de produits incorporée par renvoi au RAD, Santé Canada
entreprendra une évaluation scientifique afin de détermi-
ner si le produit est a faible risque.

Des modifications pourraient étre apportées a la liste des
pays quand de nouvelles autorités en matiére de santé
deviennent membres a part entiére du PIC/S ou quand de
nouveaux renseignements révelent un risque pour la santé
ou la sécurité si une catégorie de produits exportés par un
pays visé par le réglement est exemptée des doubles exi-
gences en matiere d’analyses au Canada.

Quand des modifications aux listes seront envisagées, une
approche transparente et consultative sera utilisée a cet
égard, en suivant les pratiques fédérales établies. Santé
Canada consultera les Canadiens au moyen d’un avis de
proposition et examinera tous les commentaires recus au
cours d’'une période de consultation de 60 jours avant de
mettre en ceuvre les modifications aux listes intitulées :

e Liste de drogues vendues sans ordonnance pour les-
quelles les analyses requises en vertu des paragra-
phes C.02.019(1) et (2) du Reglement sur les aliments
et drogues ne s’‘appliquent pas (Liste de drogues ven-

dues sans ordonnance et non soumises a certaines
analyses);

e Liste des pays étrangers et de leurs organismes de
réglementation pour Ulapplication du paragra-
phe C.02.019(5) du Reéglement sur les aliments et
drogues.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Des consultations sur la proposition appuyant ces modifi-
cations sont menées depuis 2016 aupres de représentants
de tous les groupes d’intervenants touchés. Les interve-
nants touchés par ces modifications comprennent des
associations qui représentent les professionnels de la
santé et I'industrie, des groupes de protection des patients
et de protection des consommateurs, et les entreprises qui
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Consultations informing these regulations were con-
ducted as part of the RCC, the Canada-European Union
Regulatory Cooperation Forum (RCF), the Self-Care
Framework initiative, the Health and Biosciences Regula-
tory Review, and the Sunscreen Pilot Project.

During consultations by the U.S. and Canadian regulatory
officials under the RCC beginning on May 5, 2016, stake-
holders raised concerns regarding duplicative retesting
requirements for finished products imported from the
U.S. Stakeholders indicated that these requirements
imposed an unnecessary regulatory burden on industry
without providing additional protection for the health and
safety of Canadians.

Before and during implementation of the Sunscreen Pilot
Project, consultations were conducted with industry
through Drug Establishment License (DEL) Bulletins,
webinars, and various workshops and bilateral meetings
from December 2016 to October 2018. When canvassed as
part of an internal review of the Sunscreen Pilot Project in
summer 2018, stakeholders uniformly agreed that it was
an improvement from previous requirements. They
wished to see it further extended and expanded to new
products and exporting jurisdictions.

Consultations under the Self-Care Framework held in
2019 canvassed stakeholders for input on a proposal to
regularize the Sunscreen Pilot Project and expand it to
other countries and products. Stakeholders approved of
both an expansion to other low-risk drug products as well
as including PIC/S members in the scope of countries
where exported products could be exempted from dupli-
cative testing requirements. The consultations confirmed
stakeholders’ support for the proposed amendments.

In particular, a leading industry association and principal
voice of the cosmetics and personal care products industry
in Canada voiced its support for incorporating the lists of
qualifying countries and products by reference, to allow
for the Minister to update either list from time to time,
given the flexibility this approach provides to respond to
risk and future evidence.

Furthermore, during consultations related to the Health
and Biosciences Regulatory Review, stakeholders indi-
cated the need for a risk-based and consistent approach to

font partie du secteur des produits d’autosoins. Des
consultations sur cette réglementation ont été menées
dans le cadre du Conseil de coopération en matiere de
réglementation (CCR), du Forum de coopération en
matiére de réglementation (FCR) Canada-Union euro-
péenne, de l'initiative concernant le Cadre pour les pro-
duits d’autosoins, de 'examen réglementaire du secteur
des sciences de la santé et des sciences biologiques et du
projet pilote sur les écrans solaires.

Durant les consultations menées par les organismes de
réglementation des Etats-Unis et du Canada sur le CCR
commencé le 5 mai 2016, les intervenants ont mentionné
des préoccupations concernant les doubles exigences en
matiére d’analyses qui s’appliquent aux produits finis
importés des Etats-Unis. Les intervenants ont alors indi-
qué que ces exigences imposaient a I'industrie un fardeau
réglementaire inutile sans mieux protéger la santé et la
sécurité des Canadiens.

Avant et pendant la mise en ceuvre du projet pilote sur les
écrans solaires, des consultations ont été menées aupres
de l'industrie par I'intermédiaire des Bulletins de Licence
d’établissement pour les produits pharmaceutiques
(LEPP), de webinaires et de différents ateliers et réunions
bilatérales, de décembre 2016 a octobre 2018. Lorsqu’ils
ont été sondés dans le cadre de I’examen interne du projet
pilote sur les écrans solaires a ’été 2018, les intervenants
ont tous convenu que ce projet représentait une améliora-
tion en regard des exigences antérieures. Ils souhaitaient
qu’il soit étendu a de nouveaux produits et pays
exportateurs.

Au cours des consultations menées en 2019 sur le Cadre
pour les produits d’autosoins, les intervenants ont été
invités a formuler des commentaires sur une proposition
visant a régulariser le projet pilote sur les écrans solaires
et a 'appliquer a d’autres pays et produits. Les interve-
nants étaient favorables a 'application du cadre a d’autres
médicaments a faible risque, ainsi qu’a l'inclusion des
membres du PIC/S a la liste des pays dont les produits
exportés puissent étre exemptés des doubles exigences en
matiere d’analyses. Les consultations ont permis de
confirmer que les intervenants étaient favorables aux
modifications proposées.

En particulier, une importante association sectorielle et
principale porte-parole de I'industrie des produits cosmé-
tiques et produits de soins personnels au Canada a signifié
son appui a I'idée d’incorporer par renvoi les listes de pays
et de produits admissibles, et de permettre au ministre de
mettre a jour I'une ou lautre liste de temps en temps,
étant donné la souplesse offerte par cette approche per-
mettant de tenir compte des risques et de réagir aux
futures données probantes.

En outre, au cours des consultations concernant ’examen
réglementaire du secteur des sciences de la santé et des
sciences biologiques, les intervenants ont indiqué quune
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regulating self-care products. Stakeholders specifically
noted the need for reduced regulatory burden in the man-
agement of low-risk drug products.’

Finally, consultations were led by Global Affairs Canada
(GAC) throughout the CUSMA negotiation process, and
were supported by Health Canada. Consultations solicited
views from the Canadian public, as well as businesses,
unions, civil society, and Indigenous groups. In particular,
input informing Canada’s CUSMA commitment regarding
duplicative testing and direct shipment for low-risk drug
products was provided by the Cosmetics Alliance of Can-
ada (CAC), which was engaged throughout the negotiation
of the CUSMA.

Cost-benefit consultations

Health Canada’s Office of Audit and Evaluation conducted
a review of the Sunscreen Pilot Project over spring/sum-
mer 2018 to assess whether intended outcomes were being
met and to identify areas for improvement. The review
covered the period of fall 2016 to spring 2018, and focused
primarily on program effectiveness determined through
interviews with 31 key informants (namely, 12 internal
representatives from the Government of Canada and 13
external representatives, including sunscreen importers
and industry associations).

During these consultations, industry participants in the
Pilot Project provided information on costs and benefits
encountered during implementation. Based on stake-
holder feedback and further analysis, a qualitative analy-
sis was undertaken as these amendments are expected to
be low impact in nature.

Prepublication

Exemption from prepublication in Canada Gazette, Part I,
is supported by the following:

(1) Alignment with existing practices and stakeholder
input: These regulatory amendments align with Health
Canada’s practices under the Sunscreen Pilot Project,
which has covered a subset of the products included in
this proposal since its launch in February 2017. In addi-
tion, the regulatory amendments align with Health Can-
ada’s objectives under other initiatives on which

5 See Treasury Board Secretariat, targeted regulatory review,
“What We Heard Report on Regulatory Reviews and mod-
ernization stakeholder consultations”, available at https:/
www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-
regulatory-management/targeted-reg-review/wwh-reg-rvw-
mod-cnsltation.html#h-6.

approche cohérente et basée sur le risque concernant la
réglementation de produits d’autosoins était nécessaire.
IIs ont plus précisément souligné la nécessité de réduire le
fardeau réglementaire dans la gestion des médicaments a
faible risque’.

Enfin, des consultations ont été menées par Affaires mon-
diales Canada (AMC) tout au long du processus de négo-
ciation de’ACEUM, et ont été appuyées par Santé Canada.
Les points de vue du public canadien, des entreprises, des
syndicats, de la société civile et des groupes autochtones
ont été sollicités au cours des consultations. Plus particu-
lierement, I’Alliance de I'industrie cosmétique du Canada,
qui a participé tout au long de la négociation de 'TACEUM,
a fourni son point de vue quant a 'engagement du Canada
envers 'ACEUM a l'égard des doubles exigences en
matiére d’analyses et des expéditions directes de médica-
ments a faible risque.

Consultations sur les colits et les avantages

Le Bureau de l'audit et de I’évaluation de Santé Canada a
mené un examen du projet pilote sur les écrans solaires au
cours du printemps et de I'été 2018 en vue d’évaluer si les
résultats prévus étaient atteints et de repérer les points a
améliorer. L’'examen a couvert la période de l'au-
tomne 2016 au printemps 2018, et s’est attardé principale-
ment sur lefficacité du programme, qui a été déterminée
au moyen d’entrevues menées aupres de 31 informateurs
clés (notamment 12 représentants du gouvernement du
Canada et 13 représentants externes, dont des importa-
teurs d’écrans solaires et des associations sectorielles).

Au cours de ces consultations, les participants au projet
pilote issus de l'industrie ont fourni des renseignements
sur les cofits et les avantages constatés lors de la mise en
ceuvre du projet. Selon les commentaires des intervenants
et une analyse subséquente, une analyse qualitative a été
effectuée, puisque ces modifications au réglement ne
devraient entrainer que de faibles répercussions.

Publication préalable

Une exemption d’'une publication préalable dans la Par-
tie I de la Gazette du Canada est étayée par ce qui suit :

(1) Concordance avec les pratiques existantes et les points
de vue des intervenants : ces modifications réglementaires
correspondent aux pratiques de Santé Canada dans le
cadre du projet pilote sur les écrans solaires, portant sur
un sous-ensemble des produits inclus dans cette proposi-
tion depuis son lancement en février 2017. En outre, les
modifications au reglement s’harmonisent aux objectifs

5 Voir Secrétariat du Conseil du Trésor du Canada, « Ce que
nous avons entendu au sujet de la consultation des interve-
nants concernant I'examen et la modernisation de la réglemen-
tation » https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/
services/gestion-reglementation-federale/examen-reg-cible/nae-
reg-intvn-mod-cnsltation.html.


https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/targeted-reg-review/wwh-reg-rvw-mod-cnsltation.html#h-6
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/targeted-reg-review/wwh-reg-rvw-mod-cnsltation.html#h-6
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/targeted-reg-review/wwh-reg-rvw-mod-cnsltation.html#h-6
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/targeted-reg-review/wwh-reg-rvw-mod-cnsltation.html#h-6
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/examen-reg-cible/nae-reg-intvn-mod-cnsltation.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/examen-reg-cible/nae-reg-intvn-mod-cnsltation.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/examen-reg-cible/nae-reg-intvn-mod-cnsltation.html
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stakeholders have been extensively consulted over a three-
year period, including the Sunscreen Pilot Project, the
CUSMA negotiations, the RCC, the RCF, the Health and
Biosciences Regulatory Review, and the Self-Care Frame-
work, for which feedback received was consistently
supportive.

(2) Reduction of regulatory burden: The amendments
reduce regulatory burdens for industry, improve con-
sumer access to qualifying products, and maintain exist-
ing levels and mechanisms of oversight to address risks
posed to the health and safety of Canadians. During con-
sultations informing Health Canada’s review of the Sun-
screen Pilot Project, some industry participants expressed
an interest in joining the Sunscreen Pilot Project, but
required more regulatory certainty prior to changing their
current distribution practices.

(3) International regulatory harmonization: These regula-
tory amendments fully leverage Canada’s efforts to
enhance regulatory harmonization and cooperation
among PIC/S members. Given that maintaining a GMP
inspection regime equivalent to PIC/S instruments is an
ongoing obligation on PIC/S members, all PIC/S coun-
tries have been assessed as having a GMP compliance pro-
gram comparable to Canada’s.

(4) Exemption from World Trade Organization (WTO)
notification: Given that the amendments apply to prod-
ucts already authorized for sale in Canada, and do not
impose any new or modified technical requirements on
new or existing products or regulated parties, a notifica-
tion to WTO is not required.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

These amendments do not impact Government obliga-
tions in relation to rights protected by section 35 of the
Constitution Act, 1982, modern treaties or international
human rights obligations.

Instrument choice

These regulatory amendments are necessary for Canada
to implement the CUSMA and stabilize the Sunscreen
Pilot Project for stakeholders and the Government. The
ongoing Sunscreen Pilot Project only provides exemptions
for sunscreen products approved for sale in Canada and
does not cover the full scope of products listed under
Annex 12-B of the CUSMA. This does not provide

de Santé Canada qui relévent d’autres initiatives pour les-
quelles les intervenants ont été largement consultés
durant trois ans; notamment le projet pilote sur les écrans
solaires, les négociations de TACEUM, le CCR, le FCR,
Iexamen réglementaire du secteur des sciences de la santé
et des sciences biologiques, et le Cadre pour les produits
d’autosoins, au sujet desquels les commentaires ont tou-
jours été favorables.

(2) Réduction du fardeau réglementaire : les modifica-
tions réduisent le fardeau réglementaire de l'industrie,
offrent aux consommateurs un meilleur acces a des pro-
duits de qualité, et maintiennent les niveaux et méca-
nismes actuels de surveillance visant a cerner les risques
posés a la santé et a la sécurité des Canadiens. Au cours
des consultations portant sur 'examen du projet pilote
sur les écrans solaires de Santé Canada, certains partici-
pants de I'industrie ont exprimé leur intérét a participer
au projet, mais ont exigé une plus grande certitude régle-
mentaire avant de modifier leurs pratiques actuelles de
distribution.

(3) Harmonisation réglementaire internationale : ces
modifications réglementaires misent pleinement sur les
efforts du Canada pour accroitre ’harmonisation et la
coopération réglementaire parmi les membres du PIC/S.
Puisque le maintien d'un régime d’inspection des BPF
équivalent aux instruments du PIC/S est une obligation
que doivent respecter en tout temps les membres du
PIC/S, tous les pays visés par le PIC/S ont été considérés
comme détenant un programme de conformité compa-
rable a celui du Canada.

(4) Exemption de notification a I'Organisation mondiale
du commerce (OMC) : puisque les modifications s’ap-
pliquent a des produits dont la vente est déja autorisée au
Canada, et qu'aucune exigence technique nouvelle ou
modifiée sur des produits existants ou nouveaux ou sur
des parties réglementées n’est imposée, il n’est pas néces-
saire d’envoyer une notification a ’'OMC.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Ces modifications n’ont pas de répercussions sur les obli-
gations du gouvernement relativement aux droits proté-
gés par l'article 35 de la Loi constitutionnelle de 1982, les
traités modernes, ou les obligations internationales en
matiére de droits de la personne.

Choix de I'instrument

Ces modifications au réglement sont nécessaires a la mise
en ceuvre de TACEUM par le Canada et régularisent le
projet pilote sur les écrans solaires pour les intervenants
et le gouvernement. Le projet pilote en cours n’offre des
exemptions que pour les écrans solaires dont la vente est
approuvée au Canada et ne couvre pas 1’éventail de pro-
duits décrits dans 'annexe 12-B de TACEUM. Le projet
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sufficient authority for exempting importers from com-
plying with existing regulatory requirements. Therefore,
the status quo (i.e. taking no action) was not a viable
option. Non-regulatory options are also not viable as the
Food and Drugs Act permits exceptions to the FDR
requirements only in accordance with the regulations.

Several industry representatives also indicated a need for
increased regulatory certainty. The current policy
approach adopted under the Sunscreen Pilot Project does
not provide sufficient assurance that it will remain long
lasting and worth investing in new business processes in
order to benefit from this exemption.

Regulatory analysis
Benefits and costs

Benefits and costs for industry

Based on the feedback received on the implementation of
the Sunscreen Pilot Project, industry representatives con-
firmed that these amendments respond to a long-standing
barrier to the trade of low-risk products. The savings and
efficiencies offered by the relief from duplicative testing
and the ability to ship products directly from a foreign
manufacturer to retailers, distributors or wholesalers in
Canada provide two sets of positive incremental impacts
for businesses taking advantage of these amendments.

First, importers of low-risk drug products will save costs
associated with unnecessary duplicative testing require-
ments, ranging from the costs directly associated with
testing of finished products to any fines imposed by retail-
ers unable to fulfil purchase orders due to duplicative
testing-related delays. Second, businesses will save on
supply chain administration and logistics-related costs.
Industry stakeholders participating in the Sunscreen Pilot
Project noted they were able to move products from
import to retail approximately two to four weeks faster
when not subject to duplicative testing requirements.

Although it is expected that importers will seek to take
advantage of the flexibility provided by these amend-
ments, uptake will depend on business decisions that
importers would make according to their individual com-
mercial positions and supply chain arrangements. Import-
ers and distributors opting to ship finished products dir-
ectly to retailers, distributors or wholesalers in Canada are
required to ensure that controls are in place to maintain
the safety, efficacy, and quality of products when activities
are conducted on their behalf with respect to the imported

pilote ne fournit pas d’autorité suffisante pour exempter
les importateurs de se conformer aux exigences réglemen-
taires actuelles. C’est pourquoi le statu quo (c’est-a-dire
aucune prise de mesure) n’était pas une option viable. Les
options non réglementaires ne sont pas plus viables
puisque la Loi sur les aliments et drogues ne permet des
exceptions relativement aux exigences du RAD que
conformément au réglement.

Plusieurs représentants de I'industrie ont aussi mentionné
la nécessité de renforcer la certitude réglementaire. L’ap-
proche de politique actuelle adoptée dans le cadre du pro-
jet pilote sur les écrans solaires n’offre pas une assurance
suffisante qu’elle sera durable et qu’il sera rentable d’in-
vestir dans de nouveaux processus d’affaires afin de profi-
ter de cette exemption.

Analyse de la réglementation
Avantages et colts

Avantages et colts pour I'industrie

Selon les commentaires recus relativement a la mise en
ceuvre du projet pilote sur les écrans solaires, les repré-
sentants de I'industrie ont confirmé que ces modifications
permettent de lever un obstacle au commerce des produits
a faible risque qui existe depuis longtemps. Les économies
et les gains d’efficacité offerts par la suppression des
doubles analyses et la possibilité d’expédier directement
des produits d’un fabricant étranger a des détaillants, des
distributeurs ou des grossistes au Canada représentent
deux ensembles de retombées progressives positives pour
les entreprises qui profitent de ces modifications.

D’abord, les importateurs de produits a faible risque pour-
ront économiser sur les cofits associés aux doubles exi-
gences inutiles en matiere d’analyses, qui vont des cofits
directement associés aux analyses de produits finis aux
amendes imposées par les détaillants qui ne recoivent pas
les commandes a cause des retards causés par les doubles
analyses. Puis, les entreprises pourront économiser sur
les cofits liés a 'administration de la chaine d’approvi-
sionnement et a la logistique. Les intervenants de I'indus-
trie qui ont participé au projet pilote sur les écrans solaires
ont souligné que la période entre 'importation et la vente
au détail était raccourcie de deux a quatre semaines en
I'absence de doubles exigences en matiere d’analyses.

Méme si on s’attend a ce que les importateurs cherchent a
profiter de la souplesse offerte par ces modifications, la
participation dépendra de décisions opérationnelles que
les importateurs prendront en fonction de leur situation
commerciale respective et de leur type d’arrangement en
matiére de chaine d’approvisionnement. Les importateurs
et distributeurs qui choisissent de faire expédier des pro-
duits finis directement a des détaillants, des distributeurs
ou des grossistes au Canada doivent s’assurer que des
mesures de controle sont en place afin de maintenir la
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product. For example, this requirement can be satisfied by
entering into Quality Agreements with third parties
responsible for the distribution and sale of the product.
Quality Agreements are a well-established practice in the
pharmaceutical industry when regulated parties share or
delegate activities in order to continue to ensure compli-
ance with GMP regulatory requirements.

Costs associated with putting such controls in place to
maintain the safety, efficacy and quality of products are
not taken into account under these regulations, as they are
the result of business decisions to opt for direct shipment
based on each company’s preferred approach. Further-
more, their complexity and cost would vary according to
the supply chain arrangements, sizes, and business practi-
ces of each party.

Benefits for Canadians

These regulatory amendments provide Canadians with
faster access to exempted products, and may allow busi-
nesses to pass savings on to Canadian consumers should
they choose to do so. Furthermore, the safety, efficacy,
and quality of imported products are not compromised by
these amendments. Importers and distributors will
remain responsible for existing regulatory requirements,
including ensuring that finished products are tested in
accordance with GMP requirements and meet their
approved specifications prior to being released for export
to Canada, regardless of any arrangements made for dir-
ect shipping.

Industry compliance with product specification require-
ments was verified during a 2017-2018 compliance mon-
itoring exercise under the Sunscreen Pilot Project, which
tested 27 sunscreen products sold in Canada and found
that those products met their approved specifications.® Of
the sunscreens tested, all 27 had a pH range close to the
skin’s natural level and contained the amount of active
ingredient listed on their labels, and none had preserva-
tives known to cause skin irritation or microbial contam-
inants above permitted levels. Low-risk non-compliance
incidents with record-keeping requirements were
detected, but did not directly affect the safety, efficacy and
quality of the products. This will be addressed further as
part of Health Canada’s compliance and enforcement
implementation strategy.

8 Health Canada, Publications - Drugs and health products,
“2018 report on compliance monitoring: Sunscreen testing”,
available at https://www.canada.ca/en/health-canada/services/
publications/drugs-health-products/report-sunscreen-testing-
2018.html#a3.

sécurité, l'efficacité et la qualité des produits lorsque des
activités sont menées en leur nom relativement aux pro-
duits importés. Par exemple, il est possible de respecter
cette exigence en concluant des ententes de qualité avec
des tiers responsables de la distribution et de la vente du
produit. Ces ententes sont une pratique bien établie dans
le secteur pharmaceutique, lorsque les parties réglemen-
tées partagent ou déléguent des activités visant a assurer
la conformité aux exigences réglementaires des BPF.

Les cofits associés a la mise en place de tels contrdles pour
assurer la sécurité, I'efficacité et la qualité des produits ne
sont pas pris en compte dans ces réglements, car ils
découlent de décisions opérationnelles de choisir I'expédi-
tion directe en fonction de l'approche privilégiée par
chaque entreprise. De plus, la complexité et le coiit de
lapproche varieront selon I'arrangement en matiére de
chaine d’approvisionnement, la taille et les pratiques
commerciales de chaque partie.

Avantages pour les Canadiens

Grace a ces modifications réglementaires, la population
canadienne bénéficiera d’'un accés plus rapide aux pro-
duits exemptés et profitera possiblement des économies
que les entreprises seront en mesure de lui offrir, dans
I’éventualité ou celles-ci choisissent de le faire. Par ail-
leurs, la sécurité, l'efficacité et la qualité des produits
importés ne sont pas compromises par ces modifications.
Les importateurs et distributeurs demeureront respon-
sables des exigences réglementaires existantes, notam-
ment quant a assurer que les produits finis sont analysés
conformément aux exigences des BPF et correspondent a
leurs spécifications approuvées avant d’étre autorisés
pour exportation vers le Canada, sans égard aux arrange-
ments pris pour une expédition directe.

La conformité de I'industrie aux exigences relatives aux
spécifications des produits a été vérifiée au cours dun
exercice de surveillance de la conformité menée en 2017-
2018 dans le cadre du projet pilote sur les écrans solaires,
qui a permis d’analyser 27 écrans solaires vendus au
Canada et conclu que ces produits respectaient les spécifi-
cations approuvées®. Les 27 écrans solaires analysés se
situaient dans un intervalle de pH proche du niveau pH
naturel de la peau et contenaient la quantité d’ingrédients
actifs indiquée sur I'étiquette du produit, et aucun produit
ne contenait des contaminants microbiens en dehors des
limites permises. Des incidents de non-conformité a faible
risque concernant les exigences de tenue de dossiers ont
cependant été détectés, mais n’ont pas eu d’incidence
directe sur la sécurité, 'efficacité et la qualité des produits.

6 Santé Canada, Publications — Médicaments et produits de
santé, « Rapport 2018 de surveillance de la conformité : Ana-
lyses d’écrans solaires », https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/
rapport-2018-analyses-ecrans-solaires.html.


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/publications/drugs-health-products/report-sunscreen-testing-2018.html#a3
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/publications/drugs-health-products/report-sunscreen-testing-2018.html#a3
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/publications/drugs-health-products/report-sunscreen-testing-2018.html#a3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/rapport-2018-analyses-ecrans-solaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/rapport-2018-analyses-ecrans-solaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/rapport-2018-analyses-ecrans-solaires.html
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Benefits and costs for Health Canada

Health Canada benefits from strengthened regulatory
cooperation with international partners by leveraging the
outcomes of long-standing regulatory harmonization
initiatives through PIC/S.

Costs and savings related to compliance and enforcement
resources are neutral. These amendments do not include
changes to the regulatory requirements applicable to
importers and distributors or Health Canada’s approach
to oversight for these products. However, should the Self-
Care Framework come into force, Health Canada expects
to be able to tailor its oversight approach for low-risk
products in a manner permitting reallocation of resources
to high-risk products.

Small business lens

Importers

These regulatory amendments will result in an overall
positive impact for small businesses involved in importing
low-risk health products, given the savings associated
with the removal of duplicative testing and the ability to
streamline supply chains through direct shipping. Uptake
of the flexibility created by these amendments is contin-
gent on business decisions, which importers will make
according to their individual commercial positions and
supply chain arrangements.

Testers

Although any business licensed to perform testing on low-
risk finished drug products could be impacted by these
amendments, the degree of impact will vary according to
how reliant each business is on testing the low-risk fin-
ished drug products included under these regulatory
amendments, which form a very small subset of self-care
products in Canada. Businesses licensed by Health Can-
ada to perform testing on low-risk drug products are likely
to be the most impacted by these regulatory amendments,
given the potential for importers to have testing per-
formed in other PIC/S countries rather than in Canada.
Based on internal establishment licence data, Health Can-
ada found that of the 34 licensed regulated parties per-
forming testing on finished dosage form drug products,
six are only licensed to conduct testing activities on low-
risk drug products. Of that subset of licensed regulated
parties, none of the six met the definition of “small

Ceci sera pris en compte de facon plus approfondie dans le
cadre de la stratégie de mise en ceuvre de la conformité et
de l'application de la loi de Santé Canada.

Avantages et colts pour Santé Canada

Santé Canada tire avantage de la coopération réglemen-
taire renforcée avec ses partenaires internationaux, en
mettant a profit les résultats des initiatives d’harmonisa-
tion réglementaire mises en ceuvre depuis longtemps dans
le cadre du PIC/S.

Les coiits et les économies liés aux ressources exigées pour
la conformité et 'application de la loi s’équilibrent. Ces
modifications ne comportent pas de changements aux exi-
gences réglementaires qui s’appliquent aux importateurs
et distributeurs ou a I'approche de Santé Canada relative a
la surveillance de ces produits. Toutefois, si le cadre pour
les produits d’autosoins devait entrer en vigueur, Santé
Canada prévoit pouvoir adapter son approche de surveil-
lance des produits a plus faible risque afin de pouvoir réaf-
fecter des ressources a la surveillance des produits com-
portant des risques plus élevés.

Lentille des petites entreprises

Importateurs

Ces modifications réglementaires auront un effet posi-
tif global sur les petites entreprises qui importent des
produits de santé a faible risque, en raison des écono-
mies associées a I'élimination des doubles exigences en
matiére d’analyses et de la possibilité d’uniformiser les
chaines d’approvisionnement grace a I'expédition directe.
Le choix de bénéficier de ces modifications est lié aux
décisions opérationnelles que prendront les importa-
teurs en fonction de leur position commerciale respec-
tive et de leur type d’arrangement en matiere de chaine
d’approvisionnement.

Analystes

Bien que ces modifications puissent avoir une incidence
sur les entreprises titulaires d'une licence d’analyse des
médicaments finis a faible risque, le niveau d’incidence
variera selon 'ampleur des analyses menées par chaque
entreprise sur les médicaments finis a faible risque visés
par les présentes modifications réglementaires, qui repré-
sentent un tres petit sous-ensemble des produits d’auto-
soins au Canada. Les entreprises ayant une licence de
Santé Canada pour effectuer 'analyse des médicaments a
faible risque seront probablement les plus touchées par
ces modifications réglementaires, puisque les importa-
teurs auront la possibilité de faire analyser les produits
dans des pays du PIC/S autres que le Canada. Se fondant
sur les données internes des établissements relatives aux
licences, Santé Canada a constaté que, parmi les 34 parties
réglementées qui analysent les médicaments dans leur
forme posologique finale, six parties réglementées
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business” under the Policy on Limiting Regulatory Burden
on Business.’

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to these regulatory
amendments, as there is no change in administrative
burden to business.

Regulatory cooperation and alignment

Concerns regarding unnecessary duplicative testing
requirements were initially raised in the context of the
Canada-U.S. RCC, following which solutions were pur-
sued as part of the negotiations for the CUSMA. By fully
leveraging PIC/S regulatory harmonization efforts and
international cooperation to monitor regulatory compli-
ance with GMP requirements, these regulatory amend-
ments address these concerns and fulfil several elements
of the Canada-U.S. RCC Work Plan for Over-the-Counter
Products.

Regulatory cooperation and alignment are at the core of
these amendments. They rely on the degree of assurance
Health Canada has built over the years, through PIC/S
member assessments, in the GMP compliance programs
of foreign jurisdictions and the GMP compliance culture
of regulated establishments located in those countries
when it relates to drugs.

Implementation of these regulatory amendments will be
further coordinated with existing efforts to address sev-
eral interrelated issues under the first work plan of the
Canada-European Union Comprehensive Economic and
Trade Agreement (CETA) RCF, including classification of
products.®

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program

7 See Treasury Board of Canada Secretariat, Policy on Lim-

iting Regulatory Burden on Business, available at https:/
www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-
regulatory-management/guidelines-tools/policy-limiting-
regulatory-burden-business.html.

See Global Affairs Canada, Trade and investment agreements,
“1st Meeting of the CETA Regulatory Cooperation Forum”,
available at https://www.international.gc.ca/trade-commerce/
trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/
2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=eng.

détiennent une licence leur permettant uniquement de
mener des analyses sur des médicaments a faible risque.
Au sein de ce sous-ensemble de titulaires de licence, aucun
des six ne répond a la définition de « petite entreprise »
telle qu’elle est établie dans la Politique sur la limitation
du fardeau réglementaire sur les entreprises’.

Regle du « un pour un »

La régle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations réglementaires puisque, pour les entreprises, le
fardeau administratif demeure le méme.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Des préoccupations concernant les doubles exigences inu-
tiles en matiere d’analyses ont été soulevées initialement
dans le cadre du CCR Canada—Etats-Unis, aprés quoi des
solutions ont été étudiées dans le cadre des négociations
entourant TACEUM. En misant pleinement sur les efforts
d’harmonisation réglementaire et de coopération interna-
tionale du PIC/S pour surveiller la conformité réglemen-
taire aux exigences des BPF, ces modifications réglemen-
taires tiennent compte de ces préoccupations et satisfont a
plusieurs des éléments du Plan de travail : Produits en
vente libre, du CCR Canada—Etats-Unis.

La coopération et I’harmonisation en matiere de régle-
mentation sont au ceeur des présentes modifications. Elles
se fondent sur le degré d’assurance que Santé Canada a
développé au fil des années, au moyen des évaluations des
membres du PIC/S, a 'égard des programmes de confor-
mité aux BPF de pays étrangers et a I'égard de la culture de
conformité aux BPF des établissements réglementés situés
dans ces pays lorsqu’il s’agit de médicaments.

De plus, la mise en application de ces modifications régle-
mentaires sera coordonnée avec les efforts en cours pour
régler plusieurs problémes interreliés dans le cadre du
premier plan de travail du Forum de coopération en
matiére de réglementation de ’Accord économique et
commercial global (AECG-FCR) entre le Canada et 'Union
européenne, y compris la catégorisation des produits®.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et

7 Vous trouverez la Politique sur la limitation du fardeau régle-

mentaire sur les entreprises du Secrétariat du Conseil du Tré-
sor du Canada a l'adresse suivante : https:/www.canada.ca/
fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-
federale/lignes-directrices-outils/politique-limitation-fardeau-
reglementaire-entreprises.html.

Vous trouverez le rapport « 1ére réunion du Forum de coopé-
ration en matiere de réglementation de I’AECG », Accords sur
le commerce et I'investissement, Affaires mondiales Canada,
a l'adresse suivante : https:/www.international.gc.ca/trade-
commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/
ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=fra.
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https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=eng
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=eng
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=eng
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lignes-directrices-outils/politique-limitation-fardeau-reglementaire-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lignes-directrices-outils/politique-limitation-fardeau-reglementaire-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lignes-directrices-outils/politique-limitation-fardeau-reglementaire-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lignes-directrices-outils/politique-limitation-fardeau-reglementaire-entreprises.html
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=fra
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=fra
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/ceta-aecg/2018-12-14_rcf_report-rapport_fcr.aspx?lang=fra
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Proposals, a preliminary scan was conducted and con-
cluded that a strategic environmental assessment is not
required.

Gender-based analysis plus

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

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

These regulations will come into force on the day that the
Canada-United States—Mexico Agreement Implementa-
tion Act comes into force, but if they are registered after
that day, they will come into force on the day they are
registered.

Implementation activities to support these regulations,
such as staff training and compliance promotion, are min-
imal given that these regulatory amendments are remov-
ing existing requirements and Health Canada developed
operational expertise during the implementation of the
Sunscreen Pilot Project. Departmental guidance further
clarifying these amendments for stakeholders are pub-
lished on Health Canada’s website.

Importers, distributors and wholesalers will continue to
be inspected based on risk and complaints received
respecting quality, efficacy and safety issues, and in order
to assess compliance with GMP requirements. This
approach could also be accompanied by other targeted
compliance monitoring activities conducted to verify the
compliance of a sample of products on the market tested
in a PIC/S country.

There is also no change in the implementation and
enforcement of the current drug establishment licensing
(DEL) program. Regulated parties will be charged appro-
priate service fees to cover costs associated with the deliv-
ery of a DEL under the cost recovery framework for health
products. The current performance standard of 120 days
associated with the issuance of a decision on an applica-
tion for a DEL remains unchanged.

Should Health Canada consider updating the lists in the
future as part of other ongoing initiatives, this will be
based on safety, efficacy and quality considerations, as
well as changes in the GMP certification of countries (e.g.
changes in PIC/S membership status). Health Canada will
also consider risks associated with non-compliance with
GMP standards. Any changes will be supported by a trans-
parent and consultative approach as outlined above.

de programmes, une analyse préliminaire a été menée.
Elle a conclu qu’une évaluation environnementale straté-
gique n’était pas nécessaire.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucune répercussion sur 'analyse comparative entre les
sexes (ACS+) n’a été relevée pour cette proposition.

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

Ces réglementations entreront en vigueur le jour ou la Lot
de mise en ceuvre de I'Accord Canada-Etats-Unis—
Mexique entrera en vigueur. S’ils sont enregistrés suite a
cette date, ils entreront en vigueur le jour de leur
enregistrement.

Les activités de mise en ceuvre nécessaires au soutien de
ces réglementations, comme la formation du personnel et
la promotion de la conformité, sont minimales, puisque
ces modifications réglementaires remplacent des exi-
gences existantes et que Santé Canada a acquis une exper-
tise opérationnelle au cours de la mise en ceuvre du projet
pilote sur les écrans solaires. Des lignes directrices a I'in-
tention des intervenants clarifiant davantage ces modifi-
cations sont publiées sur le site Web de Santé Canada.

Les importateurs, les distributeurs et les grossistes conti-
nueront d’étre 'objet d’inspections quant a la sécurité,
Pefficacité et la qualité, en fonction des risques et des
plaintes recues et dans le but d’évaluer la conformité aux
exigences en matiere de BPF. Cette approche pourrait
aussi étre accompagnée par d’autres activités ciblées en
matiere de surveillance de la conformité pour vérifier la
conformité d’un échantillon de produits sur le marché qui
ont fait I'objet d’'une analyse dans un pays membre du
PIC/S.

Il n’y a pas de changement dans la mise en ceuvre et 'ap-
plication du programme actuel de délivrance d'une LEPP.
Des frais de service appropriés seront facturés aux parties
réglementées en vue de recouvrir les cofits associés a la
délivrance d’'une LEPP selon le régime de recouvrement
des cotits des produits de santé. La norme de service
actuelle de 120 jours associée a la prise d’'une décision
relative a une demande de LEPP demeure la méme.

Dans I’éventualité ou Santé Canada envisagerait de mettre
a jour les listes a ’'avenir dans le cadre d’autres initiatives
en cours, il s’appuiera sur des considérations liées a la
sécurité, a l'efficacité et a la qualité ainsi que sur les chan-
gements concernant la certification des pays quant aux
BPF (par exemple les changements du statut de membre
au PIC/S). Santé Canada tiendra également compte des
risques associés a la non-conformité aux normes des BPF.
Les modifications seront étayées par une approche trans-
parente et consultative, comme détaillée ci-dessus.
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Registration
SOR/2020-74 April 7, 2020

FOOD AND DRUGS ACT
P.C. 2020-228 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act®,
makes the annexed Regulations Amending the Food
and Drug Regulations (Distribution of Drugs as
Samples).

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (Distribution of Drugs as
Samples)

Amendments

1 Subsection C.01.001(1) of the Food and Drug
Regulations' is amended by adding the following
in alphabetical order:

List D means the document entitled List of Certain Non-
prescription Drugs for Distribution as Samples that is
published by the Government of Canada on its website, as
amended from time to time; (Liste D)

2 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing before section C.01.048:

Distribution of Drugs as
Samples

3 (1) The portion of subsection C.01.048(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

C.01.048 (1) If a practitioner or pharmacist has signed
an order specifying the proper name or common name,
the brand name and the quantity of a drug, other than the
following, the person who receives the order may distrib-
ute or cause to be distributed the drug, in dosage form, as
a sample to that practitioner or pharmacist if the drug
meets the requirements of these Regulations:

(2) Subsection C.01.048(1) of the Regulations is
amended by adding “or” at the end of para-
graph (b) and by repealing paragraph (c).

@ S.C.2016,¢.9,s.8
b R.S. c. F-27
" CR

Enregistrement
DORS/2020-74 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
C.P. 2020-228 Le 3 avril 2020

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu du paragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et
drogues®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Reglement
sur les aliments et drogues (distribution de drogues a
titre d’échantillons), ci-apres.

Reglement modifiant le Reglement sur les
aliments et drogues (distribution de drogues
a titre d’échantillons)

Modifications

1 Le paragraphe C.01.001(1) du Reglement sur les
aliments et drogues' est modifié par adjonction,
selon 'ordre alphabétique, de ce qui suit :

Liste D Document intitulé Liste de certains drogues ven-
dues sans ordonnance pouvant étre distribuées a titre
d’échantillons, publié par le gouvernement du Canada sur
son site Web, avec ses modifications successives; (List D)

2 Le méme reglement est modifié par adjonction,
avant I’article C.01.048, de ce qui suit :

Distribution de drogues a titre
d’échantillons

3 (1) Le passage du paragraphe C.01.048(1) du
méme reéglement précédant I’alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit :

C.01.048 (1) La personne qui regoit une commande
signée par un praticien ou un pharmacien peut distribuer
ou faire distribuer a celui-ci, a titre d’échantillon, une
drogue sous forme posologique, autre que celles mention-
nées ci-apres, dont le nom propre ou le nom usuel, la
marque nominative et la quantité sont précisés dans la
commande, si la drogue est conforme aux exigences du
présent reglement :

(2) L’alinéa C.01.048(1)c) du méme reglement est
abrogé.

@ L.C.2016,ch. 9, art. 8
b L.R., ch. F-27
' C.R.C., ch.870
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(3) Section C.01.048 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (1):

(1.1) A person may distribute or cause to be distributed a
prescription drug as a sample under subsection (1) only to
a practitioner or pharmacist who is entitled, under the
laws of the province in which they are practising, to pre-
scribe or dispense that drug, as the case may be.

(4) Section C.01.048 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (2):

(3) Despite subsection (1), a person may distribute or
cause to be distributed a drug, in dosage form, as a sample
to a practitioner or pharmacist without a signed order if
that drug is not a prescription drug and is part of a class of
drugs that is set out in column 1 of List D, and if all of the
following conditions are met:

(a) the drug contains, as its only medicinal ingredients,
one or more of those set out in column 2, each of which
corresponds to that class, in the corresponding quan-
tity set out in column 3, and the drug is consistent with
the descriptive information set out in columns 4 to 6;

(b) the expiration date of the drug falls on a day that is

(i) at least 30 days after the day on which it is dis-
tributed, if the expiration date consists of a day,
month and year, or

(i) in a month that follows the month in which it is
distributed, if the expiration date consists only of a
month and year;

(c) the drug meets the requirements of these
Regulations.

4 The portion of section C.01.049 of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the
following:

C.01.049 A person who, under subsection C.01.048(1),
receives an order for and distributes or causes to be dis-
tributed a drug as a sample shall

5 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after C.01.049:

C.01.049.1 A person may distribute or cause to be dis-
tributed a drug, in dosage form, as a sample to any con-
sumer that is 18 years of age or older if that drug is not a
prescription drug and is part of a class of drugs that is set

(3) L’article C.01.048 du méme réeglement est modi-
fié par adjonction, apres le paragraphe (1), de ce
qui suit :

(1.1) Il n’est permis, en vertu du paragraphe (1), de distri-
buer ou de faire distribuer une drogue sur ordonnance, a
titre d’échantillon, a un praticien ou a un pharmacien que
si celui-ci est autorisé a prescrire ou a dispenser la drogue
en vertu des lois de la province ou il exerce.

(4) L’article C.01.048 du méme réeglement est modi-
fié par adjonction, apres le paragraphe (2), de ce
qui suit :

(3) Malgré le paragraphe (1), il est permis de distribuer ou
de faire distribuer a un praticien ou a un pharmacien, a
titre d’échantillon, une drogue sous forme posologique
qui n’est pas une drogue sur ordonnance et qui appartient
a une catégorie de drogues figurant a la colonne 1 de la
Liste D, sans avoir recu au préalable une commande

signée a cet égard, si les conditions suivantes sont
réunies :

a) la drogue contient comme seuls ingrédients médici-
naux un ou plusieurs de ceux visés a la colonne 2 dont
la quantité figure a la colonne 3 et elle correspond aux
renseignements descriptifs visés aux colonnes 4 a 6;

b) la date limite d’utilisation de la drogue est, selon le
cas :

(i) sielle est indiquée par le jour, le mois et 'année,
au moins trente jours aprés la date a laquelle la
drogue a été distribuée,

(i) si elle est indiquée uniquement par le mois et
l’année, un mois quelconque suivant celui de la date
a laquelle la drogue a été distribuée;

c) la drogue est conforme aux exigences du présent
reglement.

4 Le passage de l’article C.01.049 du méme regle-
ment précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui
suit :

C.01.049 La personne qui, au titre du paragra-
phe C.01.048(1), regoit une commande a I’égard d’une
drogue et la distribue ou la fait distribuer, a titre d’échan-
tillon, doit :

5 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres l’article C.01.049, de ce qui suit :

C.01.049.1 1l est permis de distribuer ou de faire distri-
buer aux consommateurs agés de 18 ans ou plus, a titre
d’échantillon, une drogue sous forme posologique qui
n’est pas une drogue sur ordonnance et qui appartient a
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out in column 1 of List D, and if all of the following condi-
tions are met:

(a) the drug contains, as its only medicinal ingredients,
one or more of those set out in column 2, each of which
corresponds to that class, in the corresponding quan-
tity set out in column 3, and the drug is consistent with
the descriptive information set out in columns 4 to 6;

(b) the expiration date of the drug falls on a day that is

(i) at least 30 days after the day on which it is dis-
tributed, if the expiration date consists of a day,
month and year, or

(ii) in a month that follows the month in which it is
distributed, if the expiration date consists only of a
month and year;

(c) the drug meets the requirements of these
Regulations.

6 Subsection C.08.004.1(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) The purpose of this section is to implement Arti-
cles 20.48 and 20.49 of the Agreement between Canada,
the United States of America and the United Mexican
States, as defined in the definition Agreement in sec-
tion 2 of the Canada—United States—Mexico Agreement
Implementation Act, and paragraph 3 of Article 39 of the
Agreement on Trade-related Aspects of Intellectual Prop-
erty Rights set out in Annex 1C to the Agreement Estab-
lishing the World Trade Organization, as defined in the
definition Agreement in subsection 2(1) of the World
Trade Organization Agreement Implementation Act.

Coming into Force

7 These Regulations come into force on the day
on which section 57 of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, chap-
ter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes into
force, but if they are registered after that day, they
come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the regulations.)

Executive summary

une catégorie de drogues figurant a la colonne 1 de la
Liste D, si les conditions suivantes sont réunies :

a) la drogue contient comme seuls ingrédients médici-
naux un ou plusieurs de ceux visés a la colonne 2 dont
la quantité figure a la colonne 3 et elle correspond aux
renseignements descriptifs visés aux colonnes 4 a 6;

b) la date limite d’utilisation de la drogue est, selon le
cas:

(i) si elle est indiquée par le jour, le mois et 'année,
au moins trente jours apres la date a laquelle la
drogue a été distribuée,

(ii) si elle est indiquée uniquement par le mois et
lannée, un mois quelconque suivant celui de la date
alaquelle la drogue a été distribuée;

c) la drogue est conforme aux exigences du présent
reglement.

6 Le paragraphe C.08.004.1(2) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

(2) L'objet du présent article est de mettre en ceuvre les
articles 20.48 et 20.49 de I’Accord entre le Canada, les
Etats-Unis d’Amérique et les Etats-Unis du Mexique, au
sens de Accord a l'article 2 de la Loi de mise en ceuvre de
I'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique, et le paragra-
phe 3 de l'article 39 de I’Accord sur les aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce figu-
rant a annexe 1C de I’Accord instituant I'Organisation
mondiale du commerce, au sens de Accord au paragra-
phe 2(1) de la Loi de mise en ceuvre de I'Accord sur I'Or-
ganisation mondiale du commerce.

Entrée en vigueur

7 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de l’article 57 de la Loi de
mise en ceuvre de UAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020)
ou, si elle est postérieure, a la date de son enregis-
trement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des reglements.)

Résumé

Issues: In order to fully implement the Canada—United
States—Mexico Agreement (CUSMA), regulatory
amendments to the Food and Drug Regulations (FDR)

Enjeux : Pour mettre en ceuvre ’Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique (ACEUM), le Canada doit apporter des
modifications réglementaires au Réglement sur les
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and the Natural Health Products Regulations (NHPR)
are necessary for Canada to meet its commitment to
permit the distribution of certain low risk non-
prescription drugs (NPDs) and natural health products
(NHPs) as samples under certain conditions, and to
replace a reference to the North American Free Trade
Agreement (NAFTA) in the FDR with a reference to the
CUSMA. In addition, the list of practitioners to whom
samples of prescription drugs and NPDs may be dis-
tributed is outdated and does not align with the scope
of practitioners whom the provinces and territories
have authorized to prescribe drugs. The omission of
NHPs from the distribution of drugs as samples is out-
dated as well.

Description: The FDR and the NHPR will be amended
to permit the distribution of certain low risk NPDs and
NHPs as samples, under certain conditions. Specific-
ally, the distribution of NPDs and NHPs as samples is
initially permitted for low risk topical acne therapy
products, medicated skin care products, diaper rash
products, anti-dandruff products, antiseptic skin
cleansers, athlete’s foot treatments and sunscreens, as
well as low-risk toothpastes, mouthwashes, and throat
lozenges, with well-established safety and efficacy pro-
files. Moving forward, NPDs regulated under the FDR
could be added to or removed from the list of products
that may be distributed as samples, as this list is incor-
porated by reference on an ambulatory basis. Changes
to this list would occur through a transparent and con-
sultative process based on safety considerations. In
addition, the public distribution of these products as
samples can only be made to consumers 18 years of age
or older, and cannot be made within the 30 days prior
to or during the month of a drug’s expiry date, as the
case may be, or any time after a drug’s expiry date.
These products, when distributed as samples, must
meet all other regulatory requirements, including
labelling, in the same way as all other NPDs and NHPs.

In addition, the list of practitioners, to whom samples
of prescription drugs and NPDs may be distributed, is
amended to include all practitioners captured by the
definition of “practitioner” in the FDR in order to align
federal law with the practitioners’ provincial scope of
practice. Likewise, the NHPR are amended to permit
the distribution of NHPs as samples to a practitioner or
a pharmacist, under similar conditions as those estab-
lished in the FDR for the distribution of drugs to a prac-
titioner or a pharmacist.

aliments et drogues (RAD) et au Reglement sur les
produits de santé naturels (RPSN) pour respecter 'en-
gagement d’autoriser la distribution de certaines dro-
gues sans ordonnance (DSO) et de certains produits de
santé naturels (PSN) a faible risque a titre d’échantil-
lons dans certaines conditions et remplacer un renvoi a
I'’Accord de libre-échange nord-américain (ALENA)
dans le RAD par un renvoi a ’ACEUM. En outre, la liste
des praticiens a qui des échantillons de drogues sur
ordonnance et de DSO peuvent étre distribués est
désuéte et n’est pas en harmonie avec la liste des prati-
ciens autorisés par les provinces et les territoires a
prescrire des drogues. L'exclusion des PSN des types de
drogues qui peuvent étre distribués a titre d’échantil-
lons est également obsoléte.

Description : Le RAD et le RPSN sont modifiés de
maniére a autoriser la distribution de certains DSO et
PSN a titre d’échantillons dans certaines conditions.
Plus précisément, la distribution de DSO et de PSN a
titre d’échantillons est permise initialement pour les
produits de traitement de l'acné topiques a faible
risque, les produits médicamenteux pour le soin de la
peau, les produits contre I’érythéme fessier du nourris-
son, les produits antipelliculaires, les nettoyants anti-
septiques pour la peau, les traitements du pied d’ath-
lete et les écrans solaires, ainsi que les dentifrices, les
bains de bouche et les pastilles pour la gorge a faible
risque dont les profils d’innocuité et d’efficacité sont
bien établis. A I'avenir, les DSO réglementées en vertu
du RAD peuvent étre ajoutées a la liste ou éliminées de
la liste de produits qui peuvent étre distribuées a titre
d’échantillons, puisque cette liste est incorporée par
renvoi dynamique. Les changements a la liste sont
apportés dans le cadre d’un processus transparent et
consultatif en fonction des risques pour la sécurité. En
outre, on peut distribuer publiquement ces produits a
titre d’échantillons uniquement a des consommateurs
qui ont au moins 18 ans et on ne peut distribuer ces
produits au cours des 30 jours qui précédent la date de
péremption de la drogue, pendant le mois de cette date
ou a tout moment apres cette date, selon le cas. Ces
produits, lorsqu’ils sont distribués a titre d’échantil-
lons, doivent satisfaire a toutes les exigences réglemen-
taires, y compris étre étiquetés de la méme maniere que
tous les autres DSO et PSN.

En outre, la liste des praticiens a qui des échantillons
de drogues sur ordonnance et de DSO peuvent étre dis-
tribués est modifiée afin d’y inclure tous les praticiens
correspondant a la définition de « praticien » énoncée
dans le RAD pour harmoniser la loi fédérale avec le
champ d’activité provincial des praticiens. De méme, le
RPSN est modifié de maniere a permettre la distribu-
tion de PSN a titre d’échantillons & un praticien ou a un
pharmacien, dans des conditions semblables a celles
qui sont indiquées dans le RAD pour la distribution de
drogues a un praticien ou a un pharmacien.
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Lastly, the FDR are amended to replace a reference to
Article 1711 of NAFTA with a reference to Articles 20.48
and 20.49 of the CUSMA.

Rationale: These amendments are necessary to fully
implement Canada’s CUSMA obligation to permit the
distribution of certain low-risk NPDs and NHPs as
samples under certain conditions, and to replace a ref-
erence to the NAFTA in the FDR with a reference to the
CUSMA. For NPDs under the FDR, an ambulatory
incorporation by reference approach allows Health
Canada to consider the inclusion of other NPDs after
further assessing the safety of such a distribution, and
allows Health Canada to respond to health and safety
risks of included products should they arise. The
amendment to expand the scope of practitioners to
whom samples of prescription drugs and NPDs may be
distributed, and to permit the distribution of NHPs as
samples to practitioners and pharmacists, aligns fed-
eral law with practitioners’ scope of practice under
provincial and territorial law.

En dernier lieu, le RAD est mogiifié pour remplacer un
renvoi a larticle 1711 de 'ALENA par un renvoi aux
articles 20.48 et 20.49 de TACEUM.

Justification : Ces modifications sont nécessaires pour
respecter I’engagement du Canada dans le cadre de
PACEUM d’autoriser la distribution de certains DSO et
PSN a faible risque a titre d’échantillons dans certaines
conditions et pour remplacer un renvoi 4 '’ALENA dans
le RAD par un renvoi a TACEUM. Pour les DSO en
vertu du RAD, l'incorporation par renvoi dynamique
permet a Santé Canada de considérer linclusion
d’autres DSO apres avoir déterminé qu’elles peuvent
étre distribuées en toute sécurité et permet a Santé
Canada de faire face aux risques pour la santé et la
sécurité des produits inclus, le cas échéant. La modifi-
cation visant a élargir la liste des praticiens a qui des
échantillons de drogues sur ordonnance et de DSO
peuvent étre distribués et a autoriser la distribution de
PSN a titre d’échantillons aux praticiens et aux phar-
maciens harmonise la loi fédérale avec le champ d’acti-
vité des praticiens en vertu des lois provinciales et
territoriales.

Issues

In order to implement the Canada—United States—Mexico
Agreement (CUSMA), the Canada—United States—Mexico
Agreement Implementation Act was introduced in the
House of Commons on January 29, 2020. In addition to
the implementing Act, regulatory amendments to the
Food and Drug Regulations (FDR) and the Natural
Health Products Regulations (NHPR) are necessary to
fully implement Canada’s commitment to permit the dis-
tribution of certain low risk non-prescription drugs
(NPDs) and natural health products (NHPs) as samples
under certain conditions, and to replace a reference to the
North American Free Trade Agreement (NAFTA) in the
FDR with a reference to the CUSMA. An ambulatory
approach to incorporating by reference a list of products,
allowing Health Canada to add or remove products based
on safety considerations, is more responsive than a static
approach and is preferred where possible.

In addition, the list of practitioners to whom samples of
prescription drugs and NPDs may be distributed is out-
dated and does not align with the scope of practitioners
whom the provinces and territories have authorized to
prescribe drugs. Many practitioners to whom samples of
drugs may not currently be distributed (e.g., nurse practi-
tioners) are relied upon by Canadians for healthcare,
especially in rural, northern and remote communities. In
some cases, the inability to distribute drugs as samples to
these excluded practitioners may limit a patient’s access
to such products, especially in instances where the patient

Enjeux

Pour mettre en ceuvre 1'’Accord Canada—Etats-Unis—
Mexique (ACEUM), la Loi de mise en ceuvre de I'Accord
Canada-Etats-Unis—Mexique a été présentée a la
Chambre des communes le 29 janvier 2020. En plus de la
loi de mise en ceuvre, des modifications réglementaires au
Réglement sur les aliments et drogues (RAD) et au Régle-
ment sur les produits de santé naturels (RPSN) sont
nécessaires pour respecter 'engagement du Canada d’au-
toriser la distribution de certaines drogues sans ordon-
nance (DSO) et de certains produits de santé naturels
(PSN) a faible risque a titre d’échantillons dans certaines
conditions et pour remplacer un renvoi a I’Accord de libre-
échange nord-américain (ALENA) dans le RAD par un
renvoi a 'TACEUM. Une approche dynamique a I'incorpo-
ration par renvoi a une liste de produits, qui permettrait a
Santé Canada d’ajouter ou d’éliminer des produits en
fonction des risques pour la sécurité, est plus souple
quune approche statique et est a privilégier dans la
mesure du possible.

En outre, la liste des praticiens a qui des échantillons de
drogues sur ordonnance et de DSO peuvent étre distri-
bués est désuete et n’est pas en harmonie avec la portée
des praticiens autorisés par les provinces et les territoires
a prescrire des drogues. Les Canadiens font confiance
pour les soins de santé a un grand nombre de praticiens a
qui des échantillons de drogues ne peuvent actuellement
étre distribués (par exemple, les infirmiers praticiens),
surtout dans les collectivités rurales, nordiques et éloi-
gnées. Dans certains cas, I'impossibilité de distribuer des
drogues a titre d’échantillons a ces praticiens peut réduire
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has limited access to a physician or pharmacist, or lacks
the immediate financial means to pay for a drug.

Finally, as the conditions for the distribution of samples of
NHPs to practitioners and pharmacists were never estab-
lished in the NHPR, samples of NHPs cannot be distrib-
uted to these health professionals for further distribution
to their patients, which does not align with the scope of
their practice under provincial and territorial law.

Background

Prior to the royal assent of the Canada—United States—
Mexico Agreement Implementation Act, section 14 of the
Food and Drugs Act (FDA) prohibited the distribution of
drugs as samples other than to physicians, veterinary sur-
geons, dentists and pharmacists under prescribed condi-
tions. This broad prohibition captured all drugs, including
prescription drugs, NPDs and NHPs, regardless of a drug’s
level of risk. Therefore, the distribution of drugs as sam-
ples to the general public (including samples of NPDs and
NHPs available for purchase by the general public at
retail) was prohibited. This led to repeated requests from
stakeholders in order to permit the distribution of NPDs
and NHPs as samples to the general public, requests
which were reiterated through feedback to the Depart-
ment’s sectoral Regulatory Review initiative. This feed-
back indicated that such a regulatory change would
remove barriers to economic growth while maintaining
adequate health and safety risk protections for
Canadians.

The broad scope of the prohibition in the FDA has also
undermined, to an extent, some public health objectives,
such as the distribution of sunscreens by municipalities
and public health agencies at local outdoor events. This
has led to the Department’s reliance on a risk-based
enforcement approach.

As part of the CUSMA, Canada committed to permitting
the distribution of certain low risk NPDs and NHPs (i.e.,
products recognized as being at the interface of cosmetics
and drugs) as samples under certain conditions, in order
to reduce regulatory barriers and better align domestic
oversight with that of the United States through a risk-
based approach. To meet this obligation, the NHPR and
the FDR are amended to permit the distribution of, and
set out the conditions of distribution for, certain low risk
NPDs and NHPs.

In addition, the list of practitioners previously specified in
the FDA to whom samples of prescription drugs and NPDs
may be distributed was consistently identified by

l’acces des patients a ces produits, surtout lorsque le
patient a un acces limité a un médecin ou a un pharmacien
ou n’est pas en mesure de payer la drogue.

En dernier lieu, puisque les conditions pour la distribu-
tion d’échantillons de PSN aux praticiens et aux pharma-
ciens ne sont pas énoncées dans le RPSN, les échantillons
de PSN ne peuvent pas étre distribués a ces professionnels
de la santé qui ne peuvent les distribuer a leurs patients,
ce qui n’est pas en harmonie avec leur champ d’activité en
vertu des lois provinciales et territoriales.

Contexte

Avant que la Loi de mise en ceuvre de I'Accord Canada-—
Etats-Unis—Mexique recoive la sanction royale, I'article 14
de la Loi sur les aliments et drogues (LAD) interdisait la
distribution de drogues a titre d’échantillons, sauf aux
médecins, aux vétérinaires, aux dentistes et aux pharma-
ciens dans certaines conditions. Cette interdiction géné-
rale visait toutes les drogues, y compris les drogues sur
ordonnance, les DSO et les PSN indépendamment du
niveau de risque de la drogue. Par conséquent, la distribu-
tion de drogues a titre d’échantillons au public (y compris
des échantillons de DSO et de PSN qui pouvaient étre ven-
dus au détail au public) était interdite. Par conséquent, les
intervenants ont demandé plusieurs fois d’autoriser la
distribution de DSO et de PSN a titre d’échantillons au
public notamment en formulant des commentaires dans
le cadre de I'examen réglementaire sectoriel du Ministere.
Les commentaires ont mis en évidence que ces modifica-
tions réglementaires permettraient d’éliminer des obs-
tacles a la croissance économique tout en assurant la pro-
tection en ce qui concerne les risques quant a la santé et la
sécurité des Canadiens.

La portée générale de I'interdiction dans la LAD a eu, dans
une certaine mesure, une incidence négative sur des
objectifs de santé publique, par exemple, la distribution
d’écrans solaires par les municipalités et les services de
santé publique pendant des activités de plein air a I’échelle
locale. Par conséquent, le Ministére a décidé d’adopter
une approche d’application de la loi fondée sur le risque.

Dans le cadre de 'TACEUM, le Canada s’est engagé a auto-
riser la distribution de certains DSO et PSN a faible risque
(c’est-a-dire, des produits situés a la frontiere entre les
cosmétiques et les drogues) a titre d’échantillons dans cer-
taines conditions pour réduire les obstacles réglemen-
taires et mieux harmoniser les activités de surveillance a
I’échelle nationale avec celles des Etats-Unis en adoptant
une approche fondée sur le risque. Pour respecter cet
engagement, le RPSN et le RAD sont modifiés de maniere
a permettre la distribution de certains DSO et PSN a faible
risque et a établir les conditions pour la distribution.

En outre, les intervenants ont mis en évidence que la liste
des praticiens, indiquée dans la LAD, a qui des échantil-
lons de drogues sur ordonnance et de DSO peuvent étre
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stakeholders as outdated and not aligned with practition-
ers’ scope of practice under provincial and territorial law.
Various nursing associations and their members advo-
cated for the inclusion of nurse practitioners in section 14
of the FDA, especially considering that their scope of
drug-prescribing closely resembles, or in many cases is
identical to, that of other practitioners previously speci-
fied in the FDA. Other practitioners with prescribing
authority under provincial and territorial law but who
could not (prior to these amendments being made) receive
samples of prescription drugs and NPDs include nurses,
chiropodists (podiatrists), optometrists, naturopaths and
midwives.

The Canada-United States—Mexico Agreement Imple-
mentation Act has amended the FDA to prohibit the dis-
tribution of drugs as samples except in accordance with
the regulations. Several of the prescribed conditions for
the distribution of drugs as samples will remain set out in
the FDR, whereby a practitioner or a pharmacist must
make an order for samples of a drug and the person who
distributes the samples to the practitioner or pharmacist
must maintain records of the distribution for at least two
years. Previously, these conditions were never set out in
the NHPR for NHPs and therefore, without the estab-
lished conditions in regulation, NHPs remained pro-
hibited from being distributed as samples even to the
specified practitioners in section 14 of the FDA.

Objective

The objectives of these regulatory amendments are to:
(1) fully implement Canada’s CUSMA commitment to per-
mit the distribution of certain low risk NPDs and NHPs as
samples, under certain conditions; (2) to allow Health
Canada to consider other NPDs for distribution as sam-
ples to the general public after further analysis and to
respond to health and safety risks; (3) to update the list of
practitioners to whom samples of drugs may be distrib-
uted, in order to align federal law with the various practi-
tioners’ scope of practice under provincial and territorial
law; and (4) to replace a reference to Article 1711 of NAFTA
in the FDR with a reference to Articles 20.48 and 20.49 of
the CUSMA.

Description

Distribution of samples to the general public

The FDR and the NHPR are amended to meet Canada’s
CUSMA commitment to permit the distribution of certain
low risk NPDs and NHPs, under certain conditions. The
FDR are specifically amended to permit the distribution of
NPDs as samples through a list that is incorporated by ref-
erence on an ambulatory basis — an approach that will
allow Health Canada to remove or add NPDs to the list

distribués est désuéte et n’est pas en harmonie avec le
champ d’activité des praticiens en vertu des lois provin-
ciales et territoriales. Plusieurs associations d’infirmiers
et leurs membres ont demandé d’intégrer les infirmiers
praticiens a l'article 14 de la LAD, compte tenu du fait
qu’ils peuvent prescrire des drogues d’'une maniere tres
similaire ou identique a celle d’autres praticiens indiqués
dans la LAD. Les autres praticiens qui peuvent prescrire
des drogues en vertu des lois provinciales et territoriales,
mais a qui (avant ces modifications) des échantillons de
drogues sur ordonnance et de DSO ne pouvaient étre dis-
tribués sont notamment les infirmiers, les podologistes
(podiatres), les optométristes, les naturopathes et les
sages-femmes.

La Loi de mise en ceuvre de I'Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique modifie la LAD de maniére a interdire la
distribution de drogues a titre d’échantillons, sauf confor-
mément au reglement. Plusieurs des conditions de distri-
bution des drogues a titre d’échantillons resteront énon-
cées dans le RAD et un praticien ou pharmacien doit
passer une commande pour des échantillons de drogues,
et la personne qui distribue les échantillons au praticien
ou au pharmacien doit tenir des dossiers de la distribution
pendant au moins deux ans. Auparavant, ces conditions
n’étaient pas énoncées dans le RPSN pour les PSN et, par
conséquent, il était interdit de distribuer des PSN a titre
d’échantillons méme aux praticiens indiqués a l'article 14
de LAD.

Objectif

Les objectifs de ces modifications réglementaires sont :
(1) de respecter 'engagement du Canada dans le cadre de
PACEUM d’autoriser la distribution de certains DSO et
PSN 3 faible risque a titre d’échantillons dans certaines
conditions; (2) de permettre a Santé Canada de considérer
la distribution d’autres DSO a titre d’échantillons au
public apres des analyses supplémentaires et de faire face
aux risques pour la santé et la sécurité; (3) de mettre a jour
la liste des praticiens a qui des échantillons de drogues
peuvent étre distribués pour harmoniser la loi fédérale
avec le champ d’activité des praticiens en vertu des lois
provinciales et territoriales; (4) de remplacer un renvoi a
larticle 1711 de PALENA dans le RAD par un renvoi aux
articles 20.48 et 20.49 de TACEUM.

Description
Distribution d’échantillons au public

Le RAD et le RPSN sont modifiés pour respecter ’'engage-
ment du Canada dans le cadre de TACEUM d’autoriser la
distribution de certains DSO et PSN a faible risque a titre
d’échantillons dans certaines conditions. Le RAD est
modifié de maniere a autoriser la distribution de DSO a
titre d’échantillons en utilisant une liste incorporée par
renvoi dynamique (une approche qui permet a Santé
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and introduce product/class-specific qualifiers for such
drugs.

Scope of products for distribution to the general
public

The scope of the products permitted to be distributed as
samples to the general public (i.e., a consumer) include low
risk NPDs as set out in List of Certain Non-prescription
Drugs for Distribution as Samples (List D) under the FDR
and low risk NHPs as set out in the List of Certain Natural
Health Products for Distribution as Samples under the
NHPR. These initial products have well-established safety
and efficacy and include topical acne therapy products,
medicated skin care products, diaper rash products, anti-
dandruff products, antiseptic skin cleansers, athlete’s foot
treatments and sunscreens, as well as toothpastes, mouth-
washes, and throat lozenges.

List D is incorporated by reference, as amended from time
to time, and is published on Health Canada’s website. This
approach will allow the Department to add or remove
products, introduce product/class-specific qualifiers and
to address safety issues, should they arise. Health Canada
may consider the inclusion of new NPDs through safety
assessments, ongoing classification exercises, and safety
assessments conducted at the time of a new product
licence application. Prior to changing List D, Health Can-
ada will consult Canadians through a Notice of Proposal
on the Department’s website and will consider all feed-
back provided in the following 60-day consultation period
before making any decision.

The List of Certain Natural Health Products for Distribu-
tion as Samples, dated March 2020, is incorporated by ref-
erence on a static basis as published on Health Canada’s
website. If the list is amended, a regulatory amendment
will be required to update the reference to the amended
list. An ambulatory incorporation by reference approach
was not an option.

Conditions of distribution

To ensure that the distribution of drugs as samples to the
general public occurs with a recipient’s full appreciation of
the risks and benefits in opting to receive or use a drug,
the regulatory amendments limit such distribution to
individuals who are 18 years of age or more. This will help
to mitigate risks, including those associated with misuse
(e.g., a drug being used incorrectly or used when it is
contraindicated). This will also prevent the unsolicited
distribution and direct targeting of drugs as samples to
children and youth. To note, a federal age restriction does

Canada d’éliminer ou d’ajouter des PSN a la liste et de
fixer des précisions propres a des produits ou a des
catégories).

Gamme de produits pour la distribution au public

Les produits qui peuvent étre distribués a titre d’échantil-
lons au public (soit, aux consommateurs) sont notamment
les DSO a faible risque indiqués dans la Liste de certaines
drogues vendues sans ordonnance pouvant étre distri-
buées a titre d’échantillons (Liste D) en vertu du RAD et
les PSN a faible risque indiqués dans la Liste de certains
produits de santé naturels pouvant étre distribués a titre
d’échantillons en vertu du RPSN. La distribution a titre
d’échantillons est permise initialement pour les produits
de traitement de I'acné topiques a faible risque, les pro-
duits médicamenteux pour le soin de la peau, les produits
contre I'érythéme fessier du nourrisson, les produits anti-
pelliculaires, les nettoyants antiseptiques pour la peau, les
traitements du pied d’athléte et les écrans solaires, ainsi
que les dentifrices, les rince-bouches et les pastilles pour
la gorge dont I'innocuité est bien établie.

La Liste D est incorporée par renvoi, avec ses modifica-
tions successives, et est affichée sur le site Web de Santé
Canada. Cette approche permet au Ministere d’éliminer
ou d’ajouter des produits, de fixer des précisions propres a
des produits ou catégories et de faire face aux risques pour
la sécurité, le cas échéant. Santé Canada peut prendre en
considération l'inclusion de nouvelles DSO par suite
d’évaluations de la sécurité, d’initiatives permanentes de
classification et d’évaluations de la sécurité effectuées lors
de la demande de licence de mise en marché d’'un nouveau
produit. Avant de modifier la Liste D, Santé Canada
consultera les Canadiens en affichant un avis de proposi-
tion sur le site Web du Ministere et examinera tous les
commentaires formulés pendant la période de consulta-
tion de 60 jours avant de prendre une décision.

La Liste de certains produits de santé naturels pouvant
étre distribués a titre d’échantillons, en date de mars 2020,
est incorporée par renvoi statique et a été publiée sur le
site Web de Santé Canada. Pour modifier la liste, une
modification réglementaire est nécessaire pour mettre a
jour le renvoi a la liste modifiée. L’incorporation par ren-
voi dynamique n’était pas une option.

Conditions de distribution

Pour faire en sorte que la distribution de drogues a titre
d’échantillons au public soit effectuée de maniere a ce que
le bénéficiaire soit conscient de tous les avantages et
risques liés au fait de choisir de recevoir ou d’utiliser une
drogue, les modifications réglementaires limitent la dis-
tribution a des personnes qui ont au moins 18 ans, ce qui
aide a atténuer les risques, y compris ceux qui découlent
d’'un mauvais usage (par exemple, utiliser une drogue de
facon erronée ou prendre une drogue qui est contre-
indiquée) et empéche aussi la distribution non sollicitée et
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not limit a province from imposing a higher age restric-
tion, in addition to any other requirement within their
authority.

In addition, the distribution of a drug as a sample to the
general public cannot occur during the 30 days prior to its
expiry date (if the expiry date is expressed in a day-month-
year format) or during the month of its expiry date (if the
expiry date is expressed in a month-year format) as well as
any time after its expiry date. This will prevent the distri-
bution or dumping of stock originally intended for retail
sale as it approaches or has exceeded its expiry date. Such
dumping of stock is undesirable as expired products can
have a modified benefit-harm-uncertainty profile affect-
ing their safety, quality or efficacy.

For clarity, the distribution of a drug as a sample is con-
sidered a sale under the FDA and its regulations. As such,
legislative prohibitions related to advertising, sale, unsani-
tary conditions, and labelling of a drug apply to the distri-
bution of a drug as a sample. Associated regulatory
requirements and guidance also continue to apply in this
context to regulated activities, unless otherwise exempted
in the regulations. For example, this includes licensing
requirements for a person who wishes to fabricate,
package/label, test, import, distribute or wholesale a drug
to be distributed as a sample and other FDR requirements
(e.g., inner and outer labelling, and good manufacturing
practices including record-keeping requirements, etc.).

Distribution of drugs as samples to practitioners and
pharmacists for further distribution to their patients

The list of practitioners in the FDR to whom samples of
prescription drugs and NPDs may be distributed is
amended to align the scope of the prohibition with practi-
tioners’ scope of practice under provincial and territorial
law.

Scope of practitioners and the conditions of
distribution

The term “practitioner” will replace physicians, veterinary
surgeons, and dentists in subsection C.01.048(1) of the
FDR, and the term “pharmacist” will remain. Pharmacist
and practitioner are both defined terms in the FDR as
individuals in a province who are entitled to practise phar-
macy in that province or treat patients with a prescription
drug in that province, respectively. This change permits

la promotion directe de drogues sous forme d’échantillons
aux enfants et aux jeunes. Il faut souligner que la limite
d’age établie par le gouvernement fédéral n’empéche pas
une province d'imposer une limite d’age plus élevée ou
toute autre exigence conformément & son pouvoir.

En outre, la distribution de drogues a titre d’échantillons
au public ne peut étre faite au cours des 30 jours qui pré-
cédent la date de péremption de la drogue (si la date de
péremption est indiquée en jour-mois-année) ou pendant
le mois de cette date (sila date de péremption est indiquée
en mois-année) et a tout moment apres cette date. Cela
empéche la distribution ou le dumping de drogues qui
étaient destinées a la vente au détail lorsque la date de
péremption du produit est proche ou dépassée. Le dum-
ping de drogues n’est pas désirable puisque les drogues
périmées peuvent avoir un profil lié aux bienfaits, aux
effets nocifs et aux incertitudes modifié qui a une inci-
dence négative sur la sécurité, la qualité ou I'efficacité du
produit.

Plus précisément, la distribution d'une drogue a titre
d’échantillons est considérée comme étant une vente en
vertu de la LAD et des reglements connexes. Par consé-
quent, les interdictions visant la publicité, la vente, les
conditions non hygiéniques et I'étiquetage d’'une drogue
s’appliquent a la distribution d’une drogue a titre d’échan-
tillons. Les exigences réglementaires et les recommanda-
tions connexes s’appliquent dans ce contexte aux activités
réglementées, sauf s’il y a une indication contraire dans le
reglement, notamment les conditions d’obtention d’une
licence pour une personne qui veut fabriquer, emballer ou
étiqueter, analyser, importer, distribuer ou vendre en gros
une drogue qui doit étre distribuée a titre d’échantillons et
d’autres exigences en vertu du RAD (par exemple, les éti-
quettes intérieures et extérieures et les bonnes pratiques
de fabrication, y compris les exigences relatives a la tenue
de dossiers, etc.).

Distribution de drogues a titre d'échantillons aux
praticiens et aux pharmaciens qui doivent les
distribuer a leurs patients

La liste des praticiens dans le RAD a qui des échantillons
de drogues sur ordonnance et de DSO peuvent étre distri-
bués est modifiée pour harmoniser la portée de I'interdic-
tion avec le champ d’activité des praticiens en vertu des
lois provinciales et territoriales.

Définition de praticien et conditions de distribution

Le terme « praticien » remplace les termes « médecin »,
« vétérinaire » et « dentiste » dans le paragra-
phe C.01.048(1) du RAD et le terme « pharmacien »
demeure inchangé. Les termes « pharmacien » et « prati-
cien » sont définis dans le RAD en tant que personnes
dans une province qui ont une licence de pharmacien dans
cette province ou qui peuvent traiter des patients avec une



2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie Il, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-74 724

the distribution of samples of prescription drugs and
NPDs to a practitioner who is able to prescribe within
their province in accordance with provincial and territor-
ial law. In addition, a person will only be able to distribute
a prescription drug to a practitioner who is able to pre-
scribe that drug in accordance with provincial and terri-
torial law.

The updated FDR provisions respecting the distribution
of drugs as samples to practitioners and pharmacists are
also introduced to the NHPR to permit the distribution of
NHPs as samples to practitioners and pharmacists. The
conditions of distribution to practitioners and pharma-
cists remain in the FDR and these conditions are likewise
introduced to the NHPR. These conditions include a
requirement for the practitioner or pharmacist to sign an
order for samples of a drug, and a requirement for the per-
son who distributes the samples to maintain records of
that distribution for at least two years. These amendments
further clarify that a practitioner or pharmacist does not
have to sign an order for samples of a drug if it is permit-
ted to be distributed to the general public. Subsequently,
the person who distributes samples of a drug to a practi-
tioner or pharmacist, that is permitted to be distributed as
a sample to the general public, does not have to maintain
additional records of that distribution beyond any other
current and applicable record-keeping requirements
under the FDR and the NHPR (e.g., record-keeping
requirements for licensed establishments or sites).

For additional clarity, the regulatory pathways permitting
the distribution of drugs as samples to the general public
(i.e., a consumer) and permitting the distribution of drugs
as samples to practitioners or pharmacists are distinct.
Health Canada does not consider practitioners and phar-
macists, in their capacity as healthcare professionals, to
be consumers and they are not subject to the specific regu-
latory provisions permitting the distribution of drugs as
samples to a consumer. In addition, Health Canada does
not consider the further distribution of a drug as a sample
from a practitioner or a pharmacist to their patient to be a
distribution to a consumer. Practitioners and pharmacists
engage in this type of distribution in accordance with their
provincial or territorial scope of practice; therefore, the
age restriction of 18 years or more does not apply in
respect of their patients in a healthcare setting.

In addition, the regulations permitting a person to distrib-
ute a drug as a sample includes a person that may cause to
be distributed a drug as a sample.

drogue sur ordonnance dans cette province, respective-
ment. Ce changement permet la distribution d’échantil-
lons de drogues sur ordonnance et de DSO aux praticiens
qui peuvent prescrire des drogues dans leur province
conformément aux lois provinciales et territoriales. En
outre, une personne peut distribuer une drogue sur ordon-
nance uniquement a un praticien qui peut prescrire la
drogue conformément aux lois provinciales et
territoriales.

Les dispositions mises a jour du RAD concernant la distri-
bution de drogues a titre d’échantillons aux praticiens et
aux pharmaciens sont aussi intégrées au RPSN de maniere
a autoriser la distribution de PSN a titre d’échantillons
aux praticiens et aux pharmaciens. Les conditions de dis-
tribution aux praticiens et aux pharmaciens du RAD
demeurent en vigueur et ces conditions seront aussi inté-
grées au RPSN. Selon les conditions, le praticien ou le
pharmacien doit signer une commande d’échantillons
d’une drogue et la personne qui distribue les échantillons
doit tenir les dossiers relatifs a la distribution pendant au
moins deux ans. Par suite de ces modifications, un prati-
cien ou un pharmacien n’est pas tenu de signer une com-
mande d’échantillons d’'une drogue si la drogue peut étre
distribuée au public. Par conséquent, une personne qui
distribue a un praticien ou a un pharmacien des échantil-
lons d’'une drogue qui peut étre distribuée a titre d’échan-
tillon au public n’est pas tenue de tenir des dossiers sup-
plémentaires relatifs a la distribution, sauf pour respecter
les exigences relatives a la tenue de dossiers applicables en
vertu du RAD et du RPSN (par exemple, les exigences
relatives a la tenue de dossiers pour les installations ou les
sites autorisés).

Plus précisément, le processus réglementaire autorisant la
distribution de drogues a titre d’échantillons au public
(soit, aux consommateurs) et celui autorisant la distribu-
tion de drogues a titre d’échantillons aux praticiens et aux
pharmaciens sont deux processus distincts. Santé Canada
ne considere pas les praticiens et les pharmaciens comme
des consommateurs lorsqu’ils agissent en tant que profes-
sionnels de la santé et, par conséquent, ils ne sont pas
assujettis aux dispositions autorisant la distribution de
drogues a titre d’échantillons aux consommateurs. En
outre, Santé Canada ne considére pas toute distribution
ultérieure d'une drogue a titre d’échantillon par un prati-
cien ou un pharmacien a un patient comme une distribu-
tion aux consommateurs. Les praticiens et les pharma-
ciens effectuent ce type de distribution conformément a
leur champ d’activité en vertu des lois provinciales et ter-
ritoriales et, par conséquent, la limite d’age (18 ans ou
plus) ne s’applique pas a leurs patients dans des établisse-
ments de santé.

En outre, le reglement autorisant une personne a distri-
buer une drogue a titre d’échantillon vise toute personne
qui peut faire distribuer une drogue a titre d’échantillon.
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Replacing NAFTA references with CUSMA
references

The Canada-United States—Mexico Agreement Imple-
mentation Act replaced references to the NAFTA with ref-
erences to the CUSMA in the FDA. Corresponding regula-
tory amendments are made to the FDR to replace a
reference to Article 1711 of NAFTA with a reference to
Articles 20.48 and 20.49 of the CUSMA. Article 20.48 of the
CUSMA obligates Canada to provide at least eight years of
data protection for new pharmaceutical products (similar
to Article 1711 of NAFTA), and Article 20.49 of CUSMA
defines “new pharmaceutical product.”

Regulatory development
Consultation

In addition to consultations led by Global Affairs Canada
throughout and after the CUSMA negotiations, Health
Canada held targeted consultations during the regulatory
development process between January and March 2019.

The Department consulted provincial and territorial gov-
ernment representatives, healthcare professional associa-
tions, consumer and patient groups and industry associa-
tions. During the consultations, all stakeholders were
generally supportive of the proposed approach to permit
the distribution of certain low risk NPDs and NHPs as
samples under certain conditions, and of the proposed
approach to align the specified practitioners in regulation
(to whom samples of drugs may be distributed) with those
able to prescribe drugs under provincial and territorial
law. However, stakeholders did raise some concerns with,
and provided feedback on, certain elements of the
proposal.

Scope of products

Industry stakeholders requested that the Department
expand the scope of products available for distribution as
samples to the general public to include all NPDs and
NHPs available for self-selection at retail. However, the
primary objective of these amendments in the immediate
term is to meet the CUSMA obligation to permit the distri-
bution as samples, under certain conditions, of the low
risk NPDs and NHPs that are specified in the Agreement.
Additionally, based on the implementation timeline, the
Department had insufficient time to conduct analysis and
hold extended consultations on the inclusion of relatively
higher-risk NPDs and NHPs — analysis and consultations
which would be critical in ensuring adequate conditions
are in place to mitigate health and safety risks associated
with the distribution of these products as samples. None-
theless, based on the risk profile associated with the

Remplacer les renvois a I’ALENA par des renvois a
I"ACEUM

La Loi de mise en ceuvre de I’Accord Canada—FEtats-
Unis—Mexique (ACEUM) remplace les renvois a TALENA
par des renvois a TACEUM dans la LAD. Des modifica-
tions réglementaires pertinentes sont apportées au RAD
pour remplacer un renvoi a l'article 1711 de TALENA par
un renvoi aux articles 20.48 et 20.49 de TACEUM. L’ar-
ticle 20.48 de ’TACEUM énonce que le Canada doit proté-
ger pendant au moins huit ans les données relatives aux
nouveaux produits pharmaceutiques (similaire a lar-
ticle 1711 de PALENA) et I’article 20.49 de TACEUM donne
la définition de « nouveau produit pharmaceutique ».

Elaboration de la réglementation

Consultation

En plus des consultations organisées par Affaires mon-
diales Canada pendant et apres les négociations pour
ACEUM, Santé Canada a organisé des consultations
ciblées pendant le processus d’élaboration de reglements
entre janvier et mars 2019.

Le Ministere a consulté les représentants des gouverne-
ments provinciaux et territoriaux, les associations des
professionnels de la santé, des groupes de consommateurs
et de patients et les associations de 'industrie. Pendant les
consultations, les intervenants ont généralement appuyé
lapproche proposée pour autoriser la distribution de cer-
tains DSO et PSN a faible risque a titre d’échantillons dans
certaines conditions et 'approche proposée pour harmo-
niser la liste des praticiens dans le reglement (a qui des
échantillons de drogues peuvent étre distribués) avec celle
des praticiens autorisés a prescrire des drogues en vertu
des lois provinciales et territoriales. Toutefois, les interve-
nants ont soulevé des préoccupations au sujet de certains
éléments de la proposition et ont formulé des commen-
taires a cet égard.

Gamme de produits

Les intervenants de I'industrie ont demandé au Ministere
d’élargir la gamme des produits disponibles aux fins de
leur distribution a titre d’échantillons au public de maniére
ainclure tous les DSO et PSN en vente libre au détail. Tou-
tefois, le principal objectif de ces modifications a court
terme est de respecter 'engagement dans le cadre de
PACEUM d’autoriser la distribution a titre d’échantillons
dans certaines conditions des DSO et PSN a faible risque
précisés dans I’Accord. En outre, en raison du calendrier
de mise en ceuvre, le Ministére n’avait pas suffisamment
de temps pour effectuer des analyses et organiser des
consultations détaillées sur I'inclusion des DSO et PSN a
risque relativement plus élevé (analyses et consultations
qui sont essentielles pour s’assurer d’établir des condi-
tions adéquates pour atténuer les risques pour la santé et
la sécurité liés a la distribution de ces produits a titre
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products directly captured by the text of the CUSMA, the
Department agreed with stakeholders on the inclusion of
athlete’s foot treatments and throat lozenges. However,
the use of an ambulatory incorporation by reference for
NPDs will allow the Department to consider the potential
inclusion or removal of, or addition of product/class-
specific qualifiers for, other NPDs moving forward.

A leading industry association and principal voice of the
cosmetics and personal care products industry in Canada
as well as a patient safety organization expressed their
support for an ambulatory incorporation by reference
approach, as it is more responsive than a static incorpora-
tion by reference approach. The association also expressed
support for the expansion of the list to include other NPDs
moving forward in accordance with the intention of both
the CUSMA and other risk-based oversight initiatives
being undertaken by Health Canada.

Scope of drugs available for distribution as samples
to practitioners and pharmacists

With respect to the expanded types of practitioners to
whom samples of drugs may be distributed, concerns were
raised related to the types of products that may be distrib-
uted to these practitioners. The Department confirmed
that prescription drugs, NPDs and NHPs not captured by
the amendments related to the general public, will only be
able to be distributed to practitioners or pharmacists
authorized by a province or territory (or a college over-
sight body) to prescribe or dispense drugs. For clarity, this
means that a practitioner will only be able to sign an order
for samples of a prescription drug when they are entitled
to prescribe that specific prescription drug within the
scope of their practice in a province or territory.

Age restriction

Some industry stakeholders expressed hesitation with
establishing a specific age restriction for the distribution
of certain low risk NPDs and NHPs as samples. It was pro-
posed that an alternative approach could be to align distri-
bution activities with product-specific terms of use. Such
an approach would mean, for example, that if a product is
indicated for use within a child sub-population, that a
sample of the product could be distributed directly to a
child, even though such products are typically intended to
be used under adult supervision. The Department is of the
view that an age restriction of 18 years is more appropriate
to mitigate risks of misuse and to prevent the unsolicited
distribution and direct targeting of NPDs and NHPs as
samples to children and youth in the absence of adult
supervision.

d’échantillons). Pourtant, en raison du profil de risque des
produits indiqués dans ’ACEUM, le Ministére a convenu
avec les intervenants d’inclure les traitements du pied
d’athléte et les pastilles pour la gorge. Toutefois, I'utilisa-
tion de l'incorporation par renvoi dynamique pour les
DSO permet au Ministere de considérer 1’élimination ou
I’ajout potentiel de précisions propres a des produits ou
catégories pour d’autres DSO a 'avenir.

Une association de I'industrie de premier rang et principal
représentant de l'industrie des cosmétiques et des pro-
duits de soins personnels au Canada et un organisme du
domaine de la sécurité des patients ont appuyé 'approche
de l'incorporation par renvoi dynamique, puisqu’elle est
plus souple que l'incorporation par renvoi statique. L’as-
sociation a aussi appuyé I'élargissement de la liste de
maniere a inclure d’autres DSO a I’avenir conformément a
I'intention de TACEUM et d’autres initiatives de surveil-
lance fondée sur les risques de Santé Canada.

Gamme de drogues disponibles aux fins de leur
distribution a titre d’échantillons aux praticiens et
aux pharmaciens

Relativement a I'élargissement de la liste des praticiens a
qui des échantillons de drogues peuvent étre distribués,
on a soulevé des préoccupations au sujet des types de pro-
duits qui peuvent étre distribués a ces praticiens. Le
Ministere a confirmé que les drogues sur ordonnance, les
DSO et les PSN qui ne sont pas visés par les modifications
relatives a la distribution au public peuvent étre distribués
uniquement aux praticiens et aux pharmaciens autorisés
par une province ou un territoire (ou un organisme de
réglementation des ordres professionnels) a prescrire ou a
distribuer une drogue. Plus précisément, un praticien
peut signer une commande d’échantillons d’une drogue
sur ordonnance seulement s’il est autorisé a prescrire
cette drogue dans le cadre de sa pratique dans une pro-
vince ou un territoire.

Limite d’age

Certains intervenants de 'industrie n’étaient pas convain-
cus de la nécessité d’établir une limite d’age pour la distri-
bution de certains DSO et PSN a faible risque a titre
d’échantillons. On a proposé une approche de rechange,
soit harmoniser les activités de distribution avec les condi-
tions d’utilisation du produit. Selon une telle approche,
par exemple, si un produit est indiqué pour un sous-
groupe d’enfants, un échantillon de la drogue pourrait
étre distribué directement & un enfant, méme si cette
drogue doit généralement étre prise sous la supervision
d’un adulte. Selon le Ministére, la limite d’age de 18 ans
est préférable pour atténuer les risques liés au mauvais
usage et pour empécher la distribution non sollicitée et la
promotion directe d’échantillons de DSO et de PSN aux
enfants et aux jeunes sans la supervision d’un adulte.
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Cost-benefit consultations

Between January and March 2019, the Department held
consultations with provincial and territorial government
representatives, healthcare professional associations,
consumer and patient groups and industry associations in
relation to the costs and benefits of these amendments.
Due to the anticipated low-impact nature of the proposal
and time constraints for development, the Department
presented a number of cost- and benefit-related questions
to stakeholders via teleconference. A number of responses
were received throughout the discussion and four formal
submissions were received from industry associations.
Based on stakeholder feedback and further analysis by the
Department, a qualitative analysis was undertaken as
these amendments were expected to be low impact in
nature.

Prepublication

In order for Canada to fully meet its CUSMA obligation to
permit the distribution of certain NPDs and NHPs as sam-
ples, there was insufficient time to prepublish these
amendments in the Canada Gazette, Part I, prior to ratifi-
cation of the Agreement. During regulatory development,
the Department held consultations with impacted or pot-
entially impacted stakeholders in accordance with the
Government of Canada’s policies and guidance for consul-
tation and engagement. In order to move forward with an
ambulatory incorporation by reference approach for
NPDs under the FDR, where Health Canada could add or
remove products, or introduce product/class-specific
qualifiers for drugs as samples, the Department received
support from the principal stakeholder association repre-
senting low risk cosmetic-like drug stakeholders (e.g.,
brand owners, manufacturers, importers, distributors,
and retailers). Health Canada also received support from
a prominent Canadian patient safety organization on the
use of a transparent and consultative ambulatory incor-
poration by reference approach for NPDs.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

While these amendments are expected to have a positive
impact on the accessibility of drugs distributed as samples
in rural, northern and remote communities, where more
than 50% of Indigenous peoples reside, they do not impact
Government obligations in relation to rights protected by
section 35 of the Constitution Act, 1982, modern treaties,
or international human rights obligations.

Colts-avantages des consultations

Entre janvier et mars 2019, le Ministere a organisé des
consultations avec les représentants des gouvernements
provinciaux et territoriaux, les associations des profes-
sionnels de la santé, des groupes de consommateurs et de
patients et les associations de I'industrie sur les cofits et
les avantages de ces modifications. En raison de la faible
incidence de la proposition et des contraintes de temps
relativement & 1’élaboration, le Ministere a présenté un
certain nombre de questions concernant les coiits et les
avantages aux intervenants par téléconférence. Le Minis-
tére a regu des réponses pendant la période de consulta-
tion et quatre présentations officielles des associations de
Iindustrie. En fonction des commentaires des interve-
nants et des analyses supplémentaires du Ministere, on a
effectué une analyse qualitative puisque I'incidence de ces
modifications est faible.

Avant la publication

Pour respecter 'engagement du Canada dans le cadre de
ACEUM d’autoriser la distribution de certains DSO et
PSN a titre d’échantillons, il n’y avait pas suffisamment de
temps pour la publication préalable de ces modifications
dans la Partie I de la Gazette du Canada avant la ratifica-
tion de I’Accord. Pendant I’élaboration de reglements, le
Ministére a organisé des consultations avec les interve-
nants concernés ou potentiellement concernés conformé-
ment aux politiques et aux recommandations du gouver-
nement du Canada sur la consultation et la mobilisation.
Pour effectuer 'incorporation par renvoi dynamique pour
les DSO en vertu du RAD, qui permet a Santé Canada
d’éliminer ou d’ajouter des produits ou de présenter des
facteurs de qualification propres a des produits ou catégo-
ries pour les drogues distribuées a titre d’échantillons, le
Ministere a recu 'appui de la plus importante association
d’intervenants représentant les intervenants du secteur
des cosméceutiques a faible risque (par exemple, proprié-
taires de marques de commerce, fabricants, importateurs,
distributeurs et détaillants). Santé Canada a aussi recu
Pappui d'un organisme canadien important du domaine
dela sécurité des patients pour l'utilisation d’'une approche
transparente et consultative a 'incorporation par renvoi
dynamique pour les DSO.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

On s’attend a ce que ces modifications aient une incidence
positive sur l'accessibilité des drogues distribuées a titre
d’échantillons dans les collectivités rurales, éloignées et
nordiques, dans lesquelles plus de 50 % des Autochtones
résident. Toutefois, elles n’ont aucune incidence sur les
obligations du gouvernement relativement aux droits pro-
tégés par l'article 35 de la Loi constitutionnelle de 1982, les
traités modernes ou le droit international en matiére de
droits de la personne.
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Instrument choice

These regulatory amendments are necessary for Canada
to meet its CUSMA obligations; therefore, the status quo
(i.e., taking no action) was not a viable option and would
not enable Canada to implement the CUSMA. In addition,
non-regulatory approaches were not viable options as the
FDA enables exceptions to the prohibition on the distribu-
tion of drugs as samples only in accordance with the regu-
lations. In the absence of regulatory amendments to per-
mit the distribution of certain NPDs and NHPs as samples
to the general public and an updated scope of practition-
ers to whom drugs as samples may be distributed, these
activities would remain prohibited.

Regulatory analysis
Benefits and costs

This cost-benefit analysis examines the qualitative incre-
mental impacts of these amendments from a societal per-
spective by comparing the policy scenario to the baseline
scenario (i.e. current activities ongoing, as well as any
changes that would occur without the amendments in
place). These amendments are expected to benefit Can-
adians through incremental improvements to individual
health and welfare, as well as businesses through positive
economic impacts to industry.

1. Benefits
1.1 Benefits to Canadians

Distribution of NPDs and NHPs as samples to the
general public

NPDs and NHPs are widely used by Canadians to main-
tain health and manage minor ailments. A survey' con-
ducted by Consumer Health Products Canada revealed
that 42% of Canadians take consumer health products
every day and 31% of Canadians use consumer health
products a few times each week, or every few weeks. The
distribution of certain NPDs and NHPs as samples may
further help to address certain public health issues. For
example, the distribution of sunscreens by manufactur-
ers, municipalities or public health agencies could provide
direct benefits for consumers. A recent study in the United
States demonstrated that the distribution of sunscreens in
public and recreational areas in Boston and throughout
other cities in New England reduced mortality and

' Consumer Health Products Canada (2016). North America
Trends in the Consumer Health Product Industry.

Choix de lI'instrument

Ces modifications réglementaires sont nécessaires pour
permettre au Canada de respecter ses obligations dans le
cadre de TACEUM. Par conséquent, le statu quo (soit, ne
prendre aucune mesure) n’était pas une option viable et
n‘aurait pas permis au Canada de mettre en ceuvre
ACEUM. En outre, les approches non réglementaires
n’étaient pas une option viable, puisque la LAD permet
des exceptions a 'interdiction de distribuer des drogues a
titre d’échantillons uniquement conformément aux régle-
ments. Ces activités demeurent interdites jusqu’a ce que
les modifications réglementaires autorisant la distribu-
tion de certains DSO et PSN a titre d’échantillons soient
adoptées et la liste des praticiens a qui des échantillons de
drogues peuvent étre distribués soit élargie.

Analyse de la réglementation

Avantages et colts

L’analyse cofit-avantage examine l'impact différentiel
qualitatif de ces modifications d'un point de vue sociétal
en comparant le scénario réglementaire au scénario de
base (c’est-a-dire, les activités courantes et tout change-
ment qui peut survenir si les modifications ne sont pas
adoptées). Les Canadiens devraient tirer profit de ces
modifications par suite d’améliorations graduelles de la
santé et du bien-étre des personnes tout comme les entre-
prises en raison de I'incidence économique positive sur
I'industrie.

1.  Avantages
1.1 Avantages pour les Canadiens

Distribution de DSO et de PSN a titre d’échantillons
au public

Les Canadiens utilisent largement les DSO et les PSN pour
rester en santé et traiter des affections mineures. Un son-
dage mené pour Produits de santé consommateurs du
Canada met en évidence que 42 % des Canadiens utilisent
des produits de santé consommateurs chaque jour et 31 %
des Canadiens utilisent des produits santé consomma-
teurs quelques fois par semaine ou quelques fois par
mois'. La distribution de certains DSO et PSN a titre
d’échantillons peut aider a régler certains problémes de
santé publique. Par exemple, la distribution d’écrans
solaires par les fabricants, les municipalités ou les services
de santé publique peut procurer des avantages directs aux
consommateurs. Une étude récente aux Etats-Unis a
démontré que la distribution d’écrans solaires dans les

" Produits de santé consommateurs du Canada (2016). « North
America Trends in the Consumer Health Product Industry. »
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incidence rates of melanoma (a type of cancer).? The dis-
tribution of sunscreens, as well as other NPDs and NHPs
such as toothpastes and mouthwashes as samples could
also lead to public health benefits. Their distribution as
samples by various organizations could also reduce cost-
related accessibility issues in lower-income communities.

Increased access of certain NPDs and NHPs as samples
could also facilitate more informed choices for future pur-
chases, which could translate into wider relief of minor
ailments and translate to health benefits/increases in
individual welfare. For products with significant public
health benefits, it is also possible that an increase in their
use could reduce consumers’ visits to primary care provid-
ers, freeing up valuable healthcare resources.

Distribution of drugs as samples to the expanded
scope of practitioners

These amendments are expected to benefit patients
through the newly captured practitioners to whom sam-
ples of drugs may be distributed. As the previous list of
practitioners (physicians, veterinary surgeons and den-
tists) to whom samples of drugs may be distributed did
not align with the various practitioners’ scope of practice
under provincial and territorial law, drugs could not be
distributed as samples to certain practitioners able to pre-
scribe them (e.g., nurse practitioners). A survey of nurse
practitioners across Canada indicated that 51% of the
respondents reported facing barriers to effective practice
due to their inability to dispense pharmaceutical samples®
as a result of an outdated federal prohibition. Other prac-
titioners to whom it will now be possible to distribute
specific drugs as samples (directly linked to their scope of
practice) include nurses, chiropodists (podiatrists), mid-
wives, optometrists and naturopaths who are registered
or otherwise entitled to practise their profession under
provincial or territorial law. Access to drugs as samples by
a broader range of healthcare practitioners is anticipated
to enable greater access to such drugs as samples by their
patients. For example, samples of drugs will now be avail-
able for distribution to nurse practitioners, including
those practising in remote, northern and rural commun-
ities who are heavily relied upon for primary care. This
will benefit patients within these communities as they
may now be expected to have greater access to drugs as

2 Mounessa, J. S., Caravaglio, J. V., & Dellavalle, R. P. (2017).
Comparison of regional and state differences in melanoma
rates in the United States: 2003 vs 2013. JAMA dermatol-
ogy, 153(3), 345-347.

3 Lamarche, K., & MacKenzie, S. (2015). Target locked: Nurse
practitioners and the influence of pharmaceutical marketing
practices in Canada. The Journal for Nurse Practitioners, 11(7),
695-701.

aires publiques et de loisirs a Boston et dans d’autres villes
de la Nouvelle-Angleterre a réduit la mortalité et le taux
d’incidence du mélanome (un type de cancer)?. La distri-
bution d’écrans solaires et d’autres DSO et PSN tels que le
dentifrice et le rince-bouche a titre d’échantillons peut
avoir une incidence positive sur la santé publique. En
outre, la distribution de ces produits a titre d’échantillons
par différents organismes peut réduire les problemes d’ac-
cessibilité liés au cofit dans les collectivités a faible revenu.

Un meilleur acces a certains DSO et PSN a titre d’échantil-
lons peut faciliter des choix plus éclairés a I'avenir, ce qui
peut aider a traiter les affections mineures pour un plus
grand nombre de personnes et, par conséquent, a amélio-
rer la santé et le bien-étre du public. Pour les produits qui
présentent des avantages considérables pour la santé
publique, il est possible qu'une utilisation accrue aide a
réduire le nombre de consultations chez les fournisseurs
de soins de premiére ligne de maniere a libérer des res-
sources précieuses dans le secteur des soins de santé.

Distribution de drogues a titre d’échantillons a un
plus grand nombre de praticiens

On s’attend a ce que ces modifications profitent aux
patients en raison des nouvelles catégories de praticiens a
qui des échantillons de drogues peuvent étre distribués.
Puisque la liste antérieure des praticiens (médecins, vété-
rinaires et dentistes) a qui des échantillons de drogues
pouvaient étre distribués n’était pas en harmonie avec le
champ d’activité de différents praticiens en vertu des lois
provinciales et territoriales, les drogues ne pouvaient pas
étre distribuées a titre d’échantillons a certains praticiens
qui pouvaient les prescrire (par exemple, infirmiers prati-
ciens). Un sondage aupres des infirmiers praticiens a
I’échelle du Canada a indiqué que 51 % des répondants
faisaient face a des obstacles pour fournir des soins effi-
caces en raison de I'impossibilité de distribuer des échan-
tillons de produits pharmaceutiques découlant d'une
interdiction désuéte du gouvernement fédéral’. Les autres
praticiens a qui des échantillons de drogues pourront étre
distribués (liés directement a leur champ d’activité) sont
notamment les infirmiers, les podologistes (podiatres), les
sages-femmes, les optométristes et les naturopathes qui
sont agréés et autorisés a pratiquer leur profession en
vertu des lois provinciales et territoriales. La distribution
de drogues a titre d’échantillons par un plus grand nombre
de professionnels de la santé devrait améliorer I'acces des
patients aux échantillons de ces drogues. Par exemple, des
échantillons de drogues pourront étre distribués aux infir-
miers praticiens, y compris ceux travaillant dans les

2 Mounessa, J. S., Caravaglio, J. V., et Dellavalle, R. P. (2017).
« Comparison of regional and state differences in melanoma
rates in the United States: 2003 vs 2013. » JAMA dermato-
logy, 153(3), 345-347.

3 Lamarche, K., et MacKenzie, S. (2015). « Target locked: Nurse
practitioners and the influence of pharmaceutical marke-
ting practices in Canada. » The Journal for Nurse Practitio-
ners, 11(7), 695-701.
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samples, especially in instances where a patient has lim-
ited means for payment.

The use of drugs as samples in the clinical setting can also
provide benefits by facilitating practitioner learning and
practitioners’ observations of products on a trial basis in
individuals. Through the use of drugs as samples, practi-
tioners can potentially improve individualized treatment
effectiveness, avoid side effects* and reduce wasteful
spending associated with the improper use of certain
drugs. In a United States study’ of randomly sampled
nurse practitioners, 73% claimed that medication samples
were somewhat or very helpful in learning about new
drugs. The greater availability of drugs as samples through
the expanded scope of practitioners may, in some cases,
facilitate more timely access, provide more prompt relief
for patients and potentially prevent complications due to
untimely treatment;® there is also evidence to show that
starting therapy early can also help facilitate patients’
adherence to prescribed treatments.” The potential for
these benefits increases when a patient has limited access
to such drugs either because of limited access to a phys-
ician or a pharmacist, or limited financial means to pay for
a drug. The greater availability of drugs distributed as
samples through the broader scope of practitioners (e.g.,
nurse practitioners) can also increase the benefits of using
these products as samples in the clinical setting as bridg-
ing mechanisms, or to address an acute issue in underin-
sured or uninsured patients.

Distribution of NHPs as samples to practitioners and
pharmacists

Greater access to NHPs as samples (beyond those avail-
able for distribution to the general public) through

4 Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-
nard, C., & Lessler, D. S. (2000). A physician survey of the effect
of drug sample availability on physicians’ behavior. Journal of
General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

5 Grundy, Q., Bero, L., & Malone, R. (2013). Interactions
between non-physician clinicians and industry: a systematic
review. PLoS medicine, 10(11), e1001561.

8 Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-
nard, C., & Lessler, D. S. (2000). A physician survey of the effect
of drug sample availability on physicians’ behavior. Journal of
General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

7 Le Tran, L. (2014). Drug samples: why not? AMA Journal of Eth-
ics, 16(4), 245-251.

collectivités rurales, éloignées ou nordiques qui ont prin-
cipalement besoin de soins de base, et les patients vivant
dans ces collectivités tireront profit de cette situation, car
ils devraient avoir un meilleur acces aux échantillons de
drogues, surtout lorsque le patient n’est pas en mesure de
payer les drogues.

En outre, I'utilisation de drogues a titre d’échantillons
dans un milieu clinique offre des avantages en facilitant
lapprentissage des praticiens et 'observation par les pra-
ticiens des produits a titre expérimental. En utilisant les
échantillons de drogues, les praticiens peuvent améliorer
lefficacité des traitements personnalisés, éviter les effets
indésirables* et réduire les dépenses excessives liées au
mauvais usage de certaines drogues. Selon un sondage
aupres d’infirmiers praticiens échantillonnés de maniére
aléatoire aux Etats-Unis’, 73 % des répondants ont affirmé
que les échantillons de drogues sont utiles ou trés utiles
pour obtenir des renseignements sur les nouvelles dro-
gues. Une plus grande disponibilité de drogues a titre
d’échantillons par suite de I'élargissement de la liste de
praticiens a qui des échantillons de drogues peuvent étre
distribués peut, dans certains cas, faciliter I'acces aux dro-
gues en temps opportun, permettre de traiter rapidement
les affections mineures et prévenir potentiellement les
complications découlant de retards de traitement®. Des
études indiquent qu’un traitement précoce peut aider les
patients a suivre les traitements prescrits’. Un patient qui
a un acces limité aux drogues, parce qu’il a un acces limité
a un médecin ou a un pharmacien ou n’a pas les moyens
financiers pour payer la drogue, peut tirer des avantages
de cette situation. Une plus grande disponibilité de dro-
gues distribuées a titre d’échantillons par suite de I’élar-
gissement de la liste des praticiens a qui des échantillons
de drogues peuvent étre distribués (par exemple, infir-
miers praticiens) peut aussi permettre de mieux utiliser
ces produits a titre d’échantillons dans un milieu clinique
en tant que mécanismes de liaison ou pour traiter une
maladie aigué chez des patients non assurés ou
sous-assurés.

Distribution de PSN a titre d’échantillons aux
praticiens et aux pharmaciens

Un plus grand accés aux PSN a titre d’échantillons (outre
ceux qui sont disponibles aux fins de leur distribution au

4 Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-
nard, C., et Lessler, D. S. (2000). « A physician survey of the
effect of drug sample availability on physicians’ behavior. »
Journal of General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

5 Grundy, Q., Bero, L., et Malone, R. (2013). « Interactions
between non-physician clinicians and industry: a systematic
review. » PLoS medicine, 10(11), e1001561.

8 Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-

nard, C., et Lessler, D. S. (2000). « A physician survey of the

effect of drug sample availability on physicians’ behavior. »

Journal of General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

Le Tran, L. (2014). « Drug samples: why not? » AMA Journal of

Ethics, 16(4), 245-251.
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practitioners and pharmacists could facilitate more
informed consumer choices for future purchases.

1.2 Benefits to businesses

It is anticipated that manufacturers, importers, labellers,
packagers and marketers in the prescription drug, NPD
and NHP sectors will benefit from these amendments.
With the regulatory barriers to the distribution of drug
samples reduced, businesses will face fewer constraints
and have more options available in their marketing activ-
ities. For some, this opportunity could lead to more effi-
cient allocation of their resources, helping them to achieve
greater growth potential. However, as these amendments
will permit new activities, there is some uncertainty with
respect to how many businesses will engage in such activ-
ities. Therefore, Health Canada was unable to adequately
quantify benefits to businesses in terms of increases in
economic activity.

2. Costs

2.1 Costs to businesses

There are no additional incremental costs associated with
the distribution of NPDs and NHPs as samples to the gen-
eral public. Specific record-keeping requirements, i.e., the
specific two-year record keeping requirement related to
the distribution of prescription and higher-risk NPDs as
samples under the FDR (that will also apply to the distri-
bution of higher risk NHPs to practitioners and pharma-
cists), will not apply in respect of the distribution of a
sample of an NPD or NHP to the general public. However,
it should be noted that any record-keeping requirements
for a drug establishment licence holder or natural health
product site licence holder will continue to apply.

Under the policy scenario, companies who choose to dis-
tribute drugs as samples could incur relatively minor
incremental costs associated with the manufacture and
distribution of drugs as samples. However, given that
these activities are not required for compliance purposes,
these costs are not attributable to these amendments.

Similarly, no additional record keeping cost will be dir-
ectly attributable to these amendments as businesses
would still need to maintain records of drugs distributed
(whether or not they are intended to be distributed as
samples) as part of their standard supply chain manage-
ment practices, as well as for accounting/tax purposes, in
the absence of these amendments. It is worth noting that

public) par 'intermédiaire des praticiens et des pharma-
ciens peut faciliter des choix plus éclairés pour les consom-
mateurs a 'avenir.

1.2 Avantages pour les entreprises

On s’attend a ce que les fabricants, les importateurs, les
étiqueteurs, les emballeurs et les marchands du secteur
des drogues sur ordonnance, des DSO et des PSN tirent
avantage de ces modifications. Grace a la réduction des
obstacles réglementaires relativement a la distribution
d’échantillons de drogues, les entreprises feront face a
moins de contraintes et auront plus d’options pour les
activités de marketing. Cette possibilité permettra a cer-
taines entreprises d’affecter les ressources plus efficace-
ment de maniére a viser un plus grand potentiel de crois-
sance. Toutefois, puisque ces modifications autorisent de
nouvelles activités, il existe une certaine incertitude au
sujet du nombre d’entreprises qui voudront effectuer ces
activités. Par conséquent, Santé Canada n’a pas été en
mesure de quantifier adéquatement les avantages pour les
entreprises relativement a l'augmentation de lactivité
économique.

2. Colts

2.1 Codlts pour les entreprises

Il n’y a pas de cofits différentiels supplémentaires liés a la
distribution de DSO et de PSN a titre d’échantillons au
public. Les exigences précises relatives a la tenue de dos-
siers, soit tenir les dossiers relatifs a la distribution de dro-
gues sur ordonnance et de DSO a risque plus élevé a titre
d’échantillons pendant au moins deux ans en vertu du
RAD (qui s’appliquent aussi a la distribution de PSN a
risque plus élevé aux praticiens et aux pharmaciens), ne
s’appliquent pas a la distribution de DSO ou de PSN a titre
d’échantillons au public. Toutefois, il faut souligner que
toute exigence relative a la tenue de dossiers pour un
détenteur de licence d’établissement pour les produits
pharmaceutiques ou un détenteur de licence d’exploita-
tion en ce qui concerne les produits de santé naturels
demeure en vigueur.

Selon le scénario réglementaire, les entreprises qui
décident de distribuer des drogues a titre d’échantillons
feront face a des cofits différentiels mineurs liés a la fabri-
cation et a la distribution de drogues a titre d’échantillons.
Toutefois, puisque ces activités ne sont pas nécessaires a
des fins de conformité, ces cotits ne découlent pas de ces
modifications.

De méme, aucun coit supplémentaire lié a la tenue de
dossiers ne découle directement de ces modifications,
puisque les entreprises doivent tenir des dossiers pour les
drogues distribuées (méme si elles ne sont pas distribuées
a titre d’échantillons) dans le cadre de leurs pratiques
de gestion de la chaine d’approvisionnement et a des
fins fiscales ou comptables, indépendamment de ces
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the maintenance of records also serves as a supply chain
management procedure in the event of a recall or advisory.

2.2 Costs to practitioners

With respect to the expanded scope of practitioners to
whom samples of drugs may be distributed, incremental
costs include the time required for a practitioner to sign
an order for samples of drugs. This cost is expected to be
minimal as the requirement involves relatively simple and
readily available information and does not entail any com-
plex or time-consuming tasks. Overall, the amendments
are expected to lead to minimal costs to practitioners
compared to the baseline scenario. Of the newly captured
practitioners to whom samples of drugs may be distrib-
uted, nurse practitioners have the broadest prescribing
authority. To put the potential cumulative costs in per-
spective, in 2016 there were nearly 5,000 nurse practition-
ers in Canada compared to more than 84,000 physicians
(to whom samples of drugs could previously be
distributed).® Given that the intent of the requirement for
practitioners to sign an order for samples of a drug
(intended for further distribution to their patients) is
related to the mitigation of potential health and safety
risks, the associated cost is considered compliance burden.

2.3 Costs to the Government

Prior to these amendments, Health Canada’s Regional
Operations and Enforcement Branch (ROEB) relied on
the level of risk identified with the activity of the distribu-
tion of drugs as samples in exercising compliance over-
sight. Since 2014, ROEB has received 12 complaints con-
cerning the prohibition on the distribution of drugs as
samples to the general public. This represents only 0.5% of
the total incidents of non-compliance with the Food and
Drugs Act. This required minimal resources to assess the
complaints and take compliance and enforcement action
as appropriate. Not all of the complaints received were
well-founded or required compliance and enforcement
actions. At times, compliance promotion was conducted
as part of the responses provided to those complaints.

As these amendments will permit the distribution of drugs
as samples to the general public under certain conditions,
there is an expectation that the number of complaints will
be reduced further. No additional resources are required
to oversee compliance as a result of these amendments.

8 Canadian Institute for Health Information. Physicians in Can-
ada, 2016: Summary Report. Ottawa, ON: CIHI; 2017.

modifications. Il faut souligner que la tenue de dossiers
est aussi une pratique de gestion de la chaine d’approvi-
sionnement en cas de rappel ou d’avis.

2.2 Codlts pour les praticiens

Relativement a I'élargissement de la liste des praticiens a
qui des échantillons de drogues peuvent étre distribués,
les cotits différentiels sont notamment le temps nécessaire
pour signer une commande d’échantillons de drogues. Il
s’agit d’'un colit minime, puisque, pour satisfaire a cette
exigence, les renseignements nécessaires sont relative-
ment simples et facilement disponibles et les taches ne
sont pas complexes et ne nécessitent pas beaucoup de
temps. En général, on s’attend a ce que les colits assumés
par les praticiens par suite de ces modifications soient
minimes par rapport au scénario de base. Relativement
aux nouvelles catégories de praticiens a qui des échantil-
lons de drogues peuvent étre distribués, ce sont surtout
les infirmiers praticiens qui peuvent prescrire des dro-
gues. Pour mettre en perspective les coiits cumulatifs
potentiels, en 2016, on comptait environ 5 000 infirmiers
praticiens au Canada par rapport a plus de 84 000 méde-
cins (a qui des échantillons de drogues pouvaient étre dis-
tribués avant les modifications)®. Puisque I'exigence pour
les praticiens de signer une commande d’échantillons de
drogues (qui doivent étre distribués a leurs patients) vise
a atténuer les risques potentiels pour la santé et la sécu-
rité, les coiits associés sont considérés un fardeau en
matiere d’observation de la loi.

2.3 Colts pour le gouvernement

Avant ces modifications, la direction générale des opéra-
tions réglementaires et de I'application de la loi (DGO-
RAL) de Santé Canada se fondait sur le niveau de risque
associé a la distribution de drogues a titre d’échantillons
pour effectuer les activités de surveillance de la confor-
mité. Depuis 2014, la DGORAL a recu 12 plaintes concer-
nant linterdiction de distribuer des drogues a titre
d’échantillons au public, ce qui représente seulement
0,5 % des incidents de non-conformité en vertu de la Loi
sur les aliments et drogues. Des ressources minimes ont
été nécessaires pour évaluer les plaintes et prendre des
mesures de conformité et d’application de la loi, selon les
besoins. Certaines plaintes n’étaient pas bien fondées ou
n’ont pas nécessité des mesures de conformité et d’appli-
cation de la loi. Parfois, on a effectué des activités de pro-
motion de la conformité dans le cadre des mesures d’in-
tervention prises par suite de ces plaintes.

Puisque ces modifications permettent la distribution de
drogues a titre d’échantillons au public dans certaines
conditions, on s’attend a ce que le nombre de plaintes
diminue davantage. Des ressources supplémentaires ne
sont pas nécessaires pour vérifier la conformité par suite

8 |Institut canadien d’information sur la santé. Les médecins au
Canada, 2016 : Rapport sommaire. Ottawa, ON : ICIS, 2017.
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ROEB will continue to conduct compliance monitoring as
part of the complaints process. Should a targeted compli-
ance monitoring project be required to gain more insight
into the compliance of regulated parties with respect to
the new requirements, it would be conducted within exist-
ing departmental resources.

2.4 Other considerations

Overall, literature suggests that the distribution of drugs
as samples to physicians is correlated with an increase in
sales of such drugs.”!®!"12 In combination with literature
that suggests nurse practitioners and physicians have a
comparable scope of prescribing practices, it is expected
that drugs distributed as samples to the expanded scope of
practitioners may result in an increase in sales for these
products. Given that brand-name drugs are more likely to
be distributed as samples, and that they are generally
more expensive compared to their generic alternatives,
this may tend to increase costs to public, private and indi-
vidual payers. However, an overall increase in healthcare
costs is unlikely to be significant because: (i) the addi-
tional categories of practitioners to whom drugs may be
distributed to as samples are relatively small compared to
the number of physicians and pharmacists to whom sam-
ples of drugs may already be distributed under the base-
line scenario; (ii) compared to physicians, the newly cap-
tured practitioners authorized to prescribe under
provincial and territorial law are able to prescribe a more
limited scope of drugs with the exception of nurse
practitioners;"? (iii) in Canada’s publicly funded system,
practitioners and patients may be limited by public and
private drug plan formularies as to what will be reim-
bursed; and (iv) the distribution of drugs as samples to
patients for free may offset any increase in costs resulting
from potential changes in practitioners’ prescribing
behaviours.

® Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-
nard, C., & Lessler, D. S. (2000). A physician survey of the effect
of drug sample availability on physicians’ behavior. Journal of
General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

Warrier, R., Monaghan, M. S., Maio, A., Huggett, K., & Rich, E.
(2010). Effect of drug sample availability on physician prescrib-
ing behavior: a systematic review. Clinical Reviews and Opin-
ions, 2(4), 41-48.

Alexander, G. C., Zhang, J., & Basu, A. (2008). Characteris-
tics of patients receiving pharmaceutical samples and asso-
ciation between sample receipt and out-of-pocket prescription
costs. Medical care, 394-402.

Fickweiler, F., Fickweiler, W., & Urbach, E. (2017). Interactions
between physicians and the pharmaceutical industry gener-
ally and sales representatives specifically and their association
with physicians’ attitudes and prescribing habits: a systematic
review. BMJ open, 7(9), e016408.

For context, there are approximately 84,260 physicians (Source:
Canadian Medical Association) and 42,500 licensed pharma-
cists in Canada (Source: Canadian Pharmacists association),
compared to approximately 5,300 nurse practitioners (Source:
https://nursesunions.ca/wp-content/uploads/2018/06/CFNU _
UntappedPotential-Final-EN.pdf).
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de ces modifications. La DGORAL continuera de vérifier
la conformité dans le cadre du processus de traitement de
plaintes. Toute activité de vérification de la conformité
ciblée nécessaire pour obtenir plus de renseignements sur
la conformité des parties réglementées relativement aux
nouvelles exigences sera effectuée par les ressources exis-
tantes du Ministére.

2.4 Autres considérations

En regle générale, la documentation indique que la distri-
bution de drogues a titre d’échantillons aux médecins
donne lieu a une augmentation des ventes de ces drogues.
Puisque la documentation indique que les infirmiers pra-
ticiens et les médecins ont des pratiques de prescription
similaires, on s’attend a ce que la distribution de drogues
a titre d’échantillons a un plus grand nombre de praticiens
donne lieu & une augmentation des ventes de ces
produits®!'®!""12, Puisque les drogues d’origine sont plus
susceptibles d’étre distribuées a titre d’échantillons et
sont généralement plus chéres que les médicaments géné-
riques, les cofits pour les payeurs publics, privés et indivi-
duels peuvent augmenter. Toutefois, il est improbable que
laugmentation des cofits pour le systéme de santé soit
considérable, pour les raisons suivantes : (i) le nombre de
nouvelles catégories de praticiens a qui des échantillons
de drogues peuvent étre distribués est relativement petit
par rapport au nombre de médecins et de pharmaciens a
qui des échantillons de drogues sont distribués actuelle-
ment selon le scénario de base; (ii) par rapport aux méde-
cins, les nouvelles catégories de praticiens autorisés a
prescrire des drogues en vertu des lois provinciales et ter-
ritoriales peuvent prescrire un nombre restreint de dro-
gues, a I'exception des infirmiers praticiens'; (iii) dans le
systéeme public de soins de santé canadien, les régimes
d’assurance-médicaments publics et privés peuvent limi-
ter les types de drogues qui peuvent étre remboursés aux
praticiens et aux patients; (iv) la distribution de drogues a

® Chew, L. D., O'Young, T. S., Hazlet, T. K., Radley, K. A., May-
nard, C., et Lessler, D. S. (2000). « A physician survey of the
effect of drug sample availability on physicians’ behavior. »
Journal of General Internal Medicine, 15(7), 478-483.

Warrier, R., Monaghan, M. S., Maio, A., Huggett, K., & Rich, E.
(2010). Effect of drug sample availability on physician prescri-
bing behavior: a systematic review. Clinical Reviews and Opi-
nions, 2(4), 41-48.

Alexander, G. C., Zhang, J., et Basu, A. (2008). « Characteristics
of patients receiving pharmaceutical samples and association
between sample receipt and out-of-pocket prescription costs. »
Medical care, 394-402.

Fickweiler, F., Fickweiler, W., et Urbach, E. (2017). « Interactions
between physicians and the pharmaceutical industry generally
and sales representatives specifically and their association
with physicians’ attitudes and prescribing habits: a systematic
review. » BMJ open, 7(9), e016408.

Pour expliquer le contexte, on compte environ 84 260 médecins
(Source : Association médicale canadienne) et 42 500 pharma-
ciens munis de licences au Canada (Source : Association des
pharmaciens du Canada) par rapport a environ 5 300 infir-
miers praticiens (Source : https:/nursesunions.ca/wp-content/
uploads/2018/06/CFNU_UntappedPotential-Final-EN.pdf).
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Regarding the distribution of certain low risk NHPs and
NPDs as samples to the general public under certain con-
ditions, no incremental cost to Canadians is expected.
Since the original enactment of section 14 of the FDA, the
pre- and post-market oversight schemes for drugs have
evolved considerably. Not only are these products con-
sidered low risk NHPs and NPDs, the associated pre-
market and post-market requirements (including label-
ling, product licensing, adverse reaction reporting, quality
requirements, etc.) are expected to protect against health
and safety risks when they are distributed as samples.
Additional risks specifically related to the distribution of
these products as samples will be mitigated by permitting
their distribution as samples only to individuals 18 years
of age or older and not within the 30 days prior to or dur-
ing the month of its expiry date, as the case may be, or any
time after its expiry date.

3. Conclusion

The distribution of certain NPDs and NHPs to the general
public may lead to incremental health benefits, financial
benefits and welfare improvements to Canadians through
multiple mechanisms. Moreover, these amendments are
expected to generate potential health benefits by enabling
a broader range of practitioners to receive drugs as sam-
ples in accordance with their scope of practice under prov-
incial and territorial law. They may also contribute to
lower medication costs for certain patients and the health-
care system as a whole, timelier treatment options for
patients with financial challenges and/or urgent primary-
care treatment needs, as well as more informed consumer
choices. In addition, the reduction in regulatory barriers
for industry is expected to benefit businesses that engage
in the manufacture, import, labelling, packaging, distribu-
tion and sale of prescription drugs, NPDs and NHPs.
Overall, the potential benefits of the amendments out-
weigh the associated incremental costs.

Small business lens

The Treasury Board Secretariat defines a small business
as any business, including its affiliates, that has fewer
than 100 employees or less than $5 million in annual gross
revenues.

titre d’échantillons aux patients peut compenser l'aug-
mentation des cofits découlant des changements poten-
tiels des pratiques de prescription.

Relativement a la distribution de certains DSO et PSN a
faible risque a titre d’échantillons au public dans certaines
conditions, les Canadiens ne devraient pas faire face a des
cotits supplémentaires. Depuis I'adoption de 'article 14 de
la LAD, les mécanismes de surveillance avant et apres la
commercialisation pour les drogues ont évolué de maniére
considérable. Non seulement ces DSO et PSN sont consi-
dérés des produits a faible risque, mais aussi les exigences
avant et apres la commercialisation connexes (y compris
I’étiquetage, ’homologation des produits, les rapports sur
les effets indésirables, les exigences en matiére de qualité,
etc.) visent a protéger contre les risques pour la santé et la
sécurité lorsque ces drogues sont distribuées a titre
d’échantillons. D’autres risques liés a la distribution de
ces drogues a titre d’échantillons seront atténués en auto-
risant la distribution a titre d’échantillons uniquement a
des personnes qui ont au moins 18 ans et en interdisant la
distribution au cours des 30 jours qui précedent la date de
péremption de la drogue, pendant le mois de cette date ou
a tout moment apres cette date, selon le cas.

3. Conclusion

La distribution de certains DSO et PSN au public peut
créer des avantages supplémentaires de santé et finan-
ciers et améliorer le bien-étre des Canadiens au moyen de
plusieurs mécanismes. En outre, ces modifications
devraient entrainer des avantages potentiels pour la santé
en permettant a un plus grand nombre de praticiens de
distribuer des échantillons de drogues selon leur champ
d’activité en vertu des lois provinciales et territoriales.
Elles peuvent aussi contribuer a réduire les cofits des dro-
gues pour certains patients et le systéme de santé dans
Iensemble, offrir des options de traitement en temps
opportun aux patients qui ont des difficultés financieres
ou qui ont besoin de soins de base urgents et aider les
consommateurs a faire des choix plus éclairés. En outre,
les entreprises ceuvrant dans les secteurs de la fabrication,
de 'importation, de I'étiquetage, de 'emballage, de la dis-
tribution et de la vente de drogues sur ordonnance, de
DSO et de PSN devraient tirer avantage de la réduction
des obstacles réglementaires. En général, les avantages
potentiels des modifications 'emportent sur les cofits sup-
plémentaires connexes.

Lentille des petites entreprises

Le Secrétariat du Conseil du Trésor définit une petite
entreprise comme « Toute entreprise, y compris ses
filiales, qui compte moins de 100 employés ou dont les
revenus bruts annuels sont inférieurs a 5 millions de
dollars ».
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Healthcare sector

Some practitioners’ practices are considered small busi-
nesses, which they may own and through which they may
employ other professionals. These small businesses could
indirectly benefit from the broader range of healthcare
professionals to whom samples of drugs may be distrib-
uted. For example, they may benefit from time saved by
way of improved patient access to certain drugs and better
health outcomes.

Manufacturers, distributors, packagers and labellers

Businesses in the pharmaceutical sector typically have
gross revenues that exceed the $5 million threshold of the
small business lens,'* but approximately two thirds of the
NHP sector is composed of small businesses. It is antici-
pated that larger companies with higher marketing
budgets will engage more frequently in the distribution of
samples of their products; however, these larger compan-
ies generally work with a number of smaller companies
within their supply chain, including third-party organiza-
tions that distribute drugs as samples and maintain rec-
ords (e.g., contract sales organizations and contract mar-
keting organizations). In addition, many businesses
involved in the manufacture, labelling, packaging, distri-
bution and sale of drugs (i.e., prescriptions, NPDs and
NHPs) are small businesses. For example, the packaging
and labelling services industry in Canada is dominated by
small-scale, regional operators.”® It is anticipated that
small businesses will benefit in a similar manner as the
rest of their respective sectors.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no incremental change in administrative
burden on business.

Regulatory cooperation and alignment

These amendments enable Canada to meet its CUSMA
obligation to permit the distribution of certain low-risk
NPDs and NHPs, recognized as being at the interface of
drugs and cosmetics, as samples under certain conditions.
By permitting this practice through regulation, Canada’s

4 As per Industry Canada’s 2012 survey, Canada has a modest
pharmaceutical industry, and of the major multi-national enter-
prises in this area, only two have headquarters in Canada, both
of whom have revenues which far exceed $5 million.

5 1BISWorld Industry Report 56191CA. Packaging & Labelling
Services in Canada. September 2017

Secteur des soins de santé

Certains praticiens sont considérés des petites entre-
prises, dont ils sont propriétaires, et peuvent employer
d’autres professionnels. Ces petites entreprises peuvent
tirer avantage indirectement du plus grand nombre de
professionnels de la santé a qui des échantillons de dro-
gues peuvent étre distribués. Par exemple, elles peuvent
tirer avantage de ’économie de temps découlant de 'amé-
lioration de 'accés a certaines drogues pour les patients et
des résultats sur la santé.

Fabricants, distributeurs, emballeurs et étiqueteurs

Les entreprises du secteur des produits pharmaceutiques
ont généralement des revenus supérieurs au seuil de
5 millions de dollars (optique des petites entreprises),
mais environ deux tiers des entreprises du secteur des
PSN sont des petites entreprises'®. On prévoit que les
grandes entreprises qui ont des budgets élevés pour le
marketing effectueront plus souvent la distribution
d’échantillons de leurs produits. Toutefois, ces grandes
entreprises travaillent généralement avec un certain
nombre de petites entreprises relativement a la chaine
d’approvisionnement, y compris des tiers qui distribuent
les échantillons de drogues et tiennent les dossiers (par
exemple, des entreprises qui effectuent des ventes ou du
marketing dans le cadre d’'un contrat). En outre, un grand
nombre d’entreprises ceuvrant dans les secteurs de la
fabrication, de I'étiquetage, de 'emballage, de la distribu-
tion et de la vente de drogues (soit, drogues sur ordon-
nance, DSO et PSN) sont des petites entreprises. Par
exemple, le secteur canadien des services d’emballage et
d’étiquetage est dominé par des entreprises régionales a
petite échelle'®. On prévoit que les petites entreprises tire-
ront des avantages comme les autres entreprises du méme
secteur.

Regle du « un pour un »

La régle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations puisque le fardeau administratif des entreprises
ne change pas.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Ces modifications permettent de respecter 'engagement
du Canada dans le cadre de TACEUM d’autoriser la distri-
bution de certaines DSO et PSN a faible risque, soit des
produits situés a la frontiere entre les cosmétiques et les
drogues, a titre d’échantillons dans certaines conditions.

4 Selon un sondage mené pour Industrie Canada en 2012, I'in-
dustrie pharmaceutique du Canada est modeste et seulement
deux des principales sociétés multinationales de ce secteur ont
un siége social au Canada et ont des revenus bruts supérieurs
a 5 millions de dollars.

5 1BISWorld Industry Report 56191CA. « Packaging & Labelling
Services in Canada. » Septembre 2017
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policies better align with those of the United States where
there is no federal prohibition on the distribution of NPDs
or dietary supplements (similar to NHPs) as samples.

These amendments do not completely align practices
between Canada and the United States. Canada maintains
the prohibition on the distribution of relatively higher risk
NPDs and NHPs to the general public and places condi-
tions on distribution that do not exist in the United States
(i.e., distribution only to individuals 18 years of age or
older, and not within 30 days prior to or during the month
of its expiry date, as the case may be, or any time after its
expiry date). These conditions on the distribution of sam-
ples are risk-based and serve to protect the health and
safety of Canadians. The use of an ambulatory incorpora-
tion by reference approach under the FDR will allow
Health Canada to make changes to List D in the future,
which could minimize regulatory differences with the
United States with respect to the scope of products that
can be sampled.

The distribution of NPDs as samples directly to the gen-
eral public is not permitted in most parts of Europe or
Australia; however, many lower-risk cosmetic-like prod-
ucts regulated as drugs in Canada are regulated as cos-
metics in most parts of Europe and Australia, which are
permitted to be distributed as samples. Canada’s regula-
tory oversight generally falls somewhere between the
oversight of the United States and that of Europe and Aus-
tralia. The use of an ambulatory incorporation by refer-
ence approach under the FDR will also allow Health Can-
ada to adjust the list of NPDs available for distribution as
samples to the general public as new health and safety
information arises from any of these jurisdictions.

Regarding regional cooperation across Canada, the
amendment to expand the scope of practitioners to whom
samples of prescription drugs and NPDs may be distrib-
uted, and to permit the distribution of NHPs as samples to
practitioners and pharmacists, aligns federal law with
practitioners’ scope of practice under provincial and ter-
ritorial law. The Department has engaged intergovern-
mental affairs partners to seek support and feedback in
order to minimize the impact or unanticipated conse-
quences of these regulations.

Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a Strategic Environmental Assessment (SEA) prelim-
inary scan was conducted, and it concluded that a detailed
analysis was not required.

En adoptant des réglements qui autorisent cette pratique,
les politiques du Canada sont mieux harmonisées avec
celles des Etats-Unis, car le gouvernement américain n’in-
terdit pas la distribution de DSO ou de compléments ali-
mentaires (similaires aux PSN) a titre d’échantillons.

Ces modifications ne permettent pas d’harmoniser totale-
ment les pratiques du Canada avec celles des Etats-Unis.
Le Canada interdit la distribution de DSO et de PSN a
risque relativement plus élevé au public et a établi des
conditions visant la distribution qui n’existent pas aux
Etats-Unis (par exemple, distribution uniquement a des
personnes qui ont au moins 18 ans et distribution inter-
dite au cours des 30 jours qui précédent la date de péremp-
tion de la drogue ou pendant le mois de cette date ou a
tout moment apres cette date, selon le cas). Ces conditions
concernant la distribution d’échantillons se fondent sur
les risques et visent a protéger la santé et la sécurité des
Canadiens. L'utilisation de lincorporation par renvoi
dynamique en vertu du RAD permet a Santé Canada de
modifier la Liste D a l'avenir, ce qui peut permettre de
réduire au minimum les différences en matiére de régle-
mentation avec les Etats-Unis relativement 4 la gamme de
produits qui peuvent étre distribués a titre d’échantillons.

La distribution de DSO a titre d’échantillons directement
au public est interdite dans la plupart des pays européens
et en Australie. Toutefois, un grand nombre de cosméceu-
tiques a faible risque considérés des drogues au Canada
sont considérés des cosmétiques dans la plupart des pays
européens et en Australie et peuvent étre distribués a titre
d’échantillons. Les mécanismes de surveillance réglemen-
taire du Canada se situent entre ceux des Etats-Unis et
ceux des pays européens et de I’Australie. L'utilisation de
I'incorporation par renvoi dynamique en vertu du RAD
permet aussi a Santé Canada de modifier la liste des DSO
disponibles aux fins de leur distribution a titre d’échantil-
lons au public en fonction des nouveaux renseignements
sur la santé et la sécurité provenant de toute source.

Relativement a la collaboration régionale partout au
Canada, la modification visant a élargir la liste des prati-
ciens a qui des échantillons de drogues d’ordonnance et de
DSO peuvent étre distribués et a autoriser la distribution
de PSN a titre d’échantillons aux praticiens et aux phar-
maciens harmonise la loi fédérale avec le champ d’activité
des praticiens en vertu des lois provinciales et territo-
riales. Le Ministére collabore avec les partenaires aux
affaires intergouvernementales pour obtenir un appui et
des commentaires afin de réduire au minimum I'incidence
ou les conséquences non prévues de ces réglements.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur l'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, on a effectué une évaluation environne-
mentale stratégique préliminaire qui a déterminé qu'une
analyse détaillée n’était pas nécessaire.
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Gender-based analysis plus (GBA+)

Distribution of drugs as samples to the general
public

These amendments will, in general, provide proportionate
benefits to Canadians. For example, the distribution of
certain drugs as samples to the general public (e.g., sun-
screens at outdoor events) by public health agencies,
municipalities or manufacturers could provide greater
benefits to some individuals through the mitigation of
income-based inaccessibility. With respect to differential
outcomes for children and youth (e.g., misuse and the
unsolicited distribution to and direct targeting of children
and youth), the restriction on the distribution of drugs as
samples to individuals less than 18 years of age will miti-
gate these safety-based concerns.

Distribution of drugs as samples to practitioners and
pharmacists

These amendments are anticipated to have positive
impacts on individuals seeking care from the expanded
scope of practitioners to whom samples of drugs may now
be distributed. In general, practitioners more frequently
pass on drug samples to those with lower incomes and
higher overall pharmaceutical expenditures, providing
short-term economic relief.'® In the Canadian context, a
survey of healthcare professionals who provided drugs as
samples to their patients cited financial help (62.6%)
and pharmacy inaccessibility (29.9%), among other
healthcare related responses, as primary reasons for their
distribution.’?

In addition, the expansion of practitioners to include pro-
fessions such as nurse practitioners is anticipated to facili-
tate greater access to samples of certain medicines such as
family planning drugs in rural, northern and remote com-
munities. In this respect, studies have indicated that new
immigrants, youth, young adults and women in small
rural, northern and indigenous communities are particu-
larly vulnerable to barriers related to pharmaceutical cost

6 Alexander, G. C., Zhang, J., & Basu, A. (2008). Characteris-
tics of patients receiving pharmaceutical samples and asso-
ciation between sample receipt and out-of-pocket prescription
costs. Medical care, 46(4), 394-402.

7 Lussier, M. T., Vanier, M. C., Authier, M., Diallo, F. B., &
Gagnon, J. (2015). Drug sample management in University
of Montreal family medicine teaching units. Canadian Family
Physician, 61(9), e417-e424.

Analyse comparative entre les sexes plus (ACS+)

Distribution de drogues a titre d’échantillons au
public

En général, ces modifications apporteront des avantages
proportionnels aux Canadiens. Par exemple, la distribu-
tion de certaines drogues a titre d’échantillons au public
(par exemple, les écrans solaires pendant des activités en
plein air) par les services de santé publique, les municipa-
lités ou les fabricants peut entrainer des avantages en
améliorant 1’accessibilité aux drogues pour les personnes
a faible revenu. Relativement aux résultats pour les
enfants et les jeunes (par exemple, mauvais usage, distri-
bution non sollicitée et promotion directe aux jeunes et
aux enfants), les restrictions relatives a la distribution de
drogues a titre d’échantillons a des personnes de moins de
18 ans peuvent atténuer les préoccupations au sujet de la
sécurité.

Distribution de drogues a titre d’échantillons aux
praticiens et aux pharmaciens

On s’attend a ce que ces modifications aient une incidence
positive sur les personnes qui ont besoin des services des
nouvelles catégories de praticiens a qui des échantillons
de drogues peuvent étre distribués par suite de ces modi-
fications. En général, les praticiens donnent des échantil-
lons de drogues aux personnes a faible revenu et dont les
dépenses pour les produits pharmaceutiques sont élevées
de maniére a fournir une aide financiére a court terme'S.
Dans le contexte canadien, un sondage aupres de profes-
sionnels de la santé qui distribuent des drogues a titre
d’échantillons a leurs patients a mis en évidence que I'aide
financiere (62,6 %) et 'inaccessibilité des produits phar-
maceutiques (29 %), entre autres choses, sont les princi-
pales raisons d’une telle distribution'’.

En outre, on s’attend a ce que I'élargissement de la liste
des praticiens de maniére a inclure des professionnels tels
que les infirmiers praticiens facilite 'acces a des échantil-
lons de certains types de drogues (par exemple, pour la
planification familiale) dans les collectivités rurales, éloi-
gnées et nordiques. A cet égard, des études ont indiqué
que les nouveaux immigrants, les jeunes, les jeunes
adultes et les femmes vivant dans les collectivités rurales,

6 Alexander, G. C., Zhang, J., et Basu, A. (2008). « Characteristics
of patients receiving pharmaceutical samples and association
between sample receipt and out-of-pocket prescription costs. »
Medical care, 46(4), 394-402.

7 Lussier, M. T., Vanier, M. C., Authier, M., Diallo, F. B., et
Gagnon, J. (2015). « Drug sample management in University
of Montreal family medicine teaching units. » Canadian Family
Physician, 61(9), e417-e424.
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and physician inaccessibility.'® Nurse practitioners play
an important role in the delivery of care in these commun-
ities, which are also home to more than half of Canada’s
indigenous peoples."

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

Implementation activities, such as staff training, to sup-
port these regulations will be minimal. Departmental
guidance to further clarify these amendments for stake-
holders will be made available upon the date they come
into force.

Ambulatory incorporation by reference under the
FDR

Prior to implementing changes to the List of Certain Non-
prescription Drugs for Distribution as Samples, Health
Canada will consult Canadians through a Notice of Pro-
posal on the Department’s website and will consider all
feedback provided in the following 60-day consultation
period before making a decision.

Coming into force

In order to meet Canada’s CUSMA commitments, these
amendments come into force on the day that section 57 of
the Canada-United States—Mexico Agreement Imple-
mentation Act comes into force.

Compliance and enforcement

Health Canada’s Regulatory Operations and Enforcement
Branch (ROEB) will continue to enforce the prohibition
on the distribution of drugs as samples and the conditions
related to the exceptions to the prohibition through a risk-
based approach.

"® Hulme, J., Dunn, S., Guilbert, E., Soon, J., & Norman, W. (2015).
Barriers and facilitators to family planning access in Can-
ada. Healthcare Policy, 10(3), 48.

' Rural Health in Rural Hands: Strategic Directions for Rural,
Remote, Northern and Aboriginal Communities, November
2002.

autochtones et nordiques se heurtent a des obstacles
considérables en raison du cofit des produits pharmaceu-
tiques et de I'impossibilité d’avoir accés & un médecin'®.
Les infirmiers praticiens jouent un réle important relati-
vement a la prestation de soins de santé dans ces collecti-
vités ol plus de la moitié des Autochtones canadiens
réside’’.

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

Mise en ceuvre

Les activités liées a la mise en ceuvre de ces réglements
telles que la formation du personnel sont minimes. Les
directives du Ministére visant a expliquer ces modifica-
tions aux intervenants seront disponibles a la date d’en-
trée en vigueur.

Incorporation par renvoi dynamique en vertu du RAD

Avant de modifier la Liste de certaines drogues vendues
sans ordonnance pouvant étre distribuées a titre d’échan-
tillons, Santé Canada consultera les Canadiens en affi-
chant un avis de proposition sur le site Web du Ministere
et examinera tous les commentaires formulés pendant la
période de consultation de 60 jours avant de prendre une
décision.

Entrée en vigueur

Pour respecter 'engagement du Canada dans le cadre de
’ACEUM, ces modifications entreront en vigueur a la date
a laquelle P'article 57 de la Loi de mise en ceuvre de I'Ac-
cord Canada-Etats-Unis—Mexique entre en vigueur.

Conformité et application

La direction générale des opérations réglementaires et de
lapplication de la loi (DGORAL) de Santé Canada conti-
nuera de faire appliquer l'interdiction de distribuer des
drogues a titre d’échantillons et les conditions relatives
aux exceptions a l'interdiction au moyen d’une approche
fondée sur le risque.

8 Hulme, J., Dunn, S., Guilbert, E., Soon, J., et Norman, W.
(2015). « Barriers and facilitators to family planning access in
Canada. » Politiques de santé, 10(3), 48.

% La santé rurale aux mains de communautés rurales : orienta-
tion stratégique pour les communautés rurales, éloignées, nor-
diques et autochtones, novembre 2002.
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Registration
SOR/2020-75 April 7, 2020

FOOD AND DRUGS ACT
P.C. 2020-229 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act®,
makes the annexed Regulations Amending the Natur-
al Health Products Regulations (Distribution of Natural
Health Products as Samples).

Regulations Amending the Natural Health
Products Regulations (Distribution of
Natural Health Products as Samples)

Amendments

1 Subsection 1(1) of the Natural Health Products
Regulations' is amended by adding the following
in alphabetical order:

List A means the document entitled List of Certain Nat-
ural Health Products for Distribution as Samples, dated
March 2020 and published by the Government of Canada
on its website. (Liste A)

2 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section 103.3:

Distribution of Natural Health
Products as Samples

103.4 (1) If a practitioner or pharmacist has signed an
order specifying the proper name or common name, the
brand name and the quantity of a natural health product,
the person who receives the order may distribute or cause
to be distributed the natural health product, in dosage
form, as a sample to that practitioner or pharmacist if the
natural health product meets the requirements of these
Regulations.

(2) An order referred to in subsection (1) may provide
that the order be repeated at specified intervals during
any period that does not exceed six months.

@ S.C.2016,¢.9,s.8
b R.S. c. F-27
' SOR/2003-196

Enregistrement
DORS/2020-75 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
C.P. 2020-229 Le 3 avril 2020

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu du paragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et
drogues®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Reglement
sur les produits de santé naturels (distribution de pro-
duits de santé naturels a titre d’échantillons),
ci-apres.

Reglement modifiant le Réeglement sur les
produits de santé naturels (distribution de
produits de santé naturels a titre
d’échantillons)

Modifications

1 Le paragraphe 1(1) du Réglement sur les pro-
duits de santé naturels' est modifié par adjonc-
tion, selon ’ordre alphabétique, de ce qui suit :

Liste A Document intitulé Liste de certains produits de
santé naturels pouvant étre distribués a titre d’échantil-
lons en date de mars 2020, publié par le gouvernement du
Canada sur son site Web. (List A)

2 Le méme reglement est modifié par adjonction,
apres l’article 103.3, de ce qui suit :

Distribution de produits de
santé naturels a titre
d’échantillons

103.4 (1) La personne qui recoit une commande signée
par un praticien ou un pharmacien peut distribuer ou
faire distribuer a celui-ci, a titre d’échantillon, un produit
de santé naturel sous forme posologique dont le nom
propre ou le nom usuel, la marque nominative et la quan-
tité sont précisés dans la commande, si le produit est
conforme aux exigences du présent réglement.

(2) La commande visée au paragraphe (1) peut spécifier
qu’elle sera renouvelée aux intervalles qui y sont indiqués
pendant une période d’au plus six mois.

@ L.C. 2016, ch.9, art. 8
® L.R., ch. F-27
' DORS/2003-196
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(3) Despite subsection (1), a person may distribute or
cause to be distributed a natural health product, in dosage
form, as a sample to a practitioner or pharmacist without
a signed order if that natural health product has a local-
ized effect and is for administration either in the oral cav-
ity or on the skin, or is a throat lozenge, and if all of the
following conditions are met:

(a) the natural health product is part of a class of nat-
ural health products that is set out in column 1 of List A
and contains, as its only medicinal ingredients, one or
more of those set out in column 2, each of which cor-
responds to that class, in the corresponding quantity
set out in column 3, and the natural health product is
consistent with the descriptive information set out in
columns 4 to 6;

(b) the expiry date of the natural health product falls
on a day that is

(i) at least 30 days after the day on which it is dis-
tributed, if the expiry date consists of a day, month
and year, or

(if) in a month that follows the month in which it is
distributed, if the expiry date consists only of a
month and year;

(c) the natural health product meets the requirements
of these Regulations.

(4) For the purposes of this section, practitioner and
pharmacist have the same meaning as in subsec-
tion C.01.001(1) of the Food and Drug Regulations.

103.5 A person who, under subsection 103.4(1), receives
an order for and distributes or causes to be distributed a
natural health product as a sample shall

(a) maintain records showing

(i) the name, address and description of each person
to whom the natural health product was
distributed,

(ii) the brand name, quantity and dosage form of the
natural health product distributed, and

(iii) the date on which the natural health product
was distributed; and

(b) keep those records and all orders received for nat-
ural health products under subsection 103.4(1) for a
period of not less than two years from the date on which
the distribution referred to in the records was made.

103.6 A person may distribute or cause to be distributed
a natural health product, in dosage form, as a sample to
any consumer that is 18 years of age or older if that natural
health product has a localized effect and is for

(3) Malgré le paragraphe (1), il est permis de distribuer ou
de faire distribuer a un praticien ou a un pharmacien, a
titre d’échantillon, un produit de santé naturel sous forme
posologique qui a un effet localisé et qui est destiné a étre
utilisé dans la cavité buccale ou sur la peau, ou est une
pastille pour la gorge, sans avoir recu au préalable une
commande signée a cet égard, si les conditions suivantes
sont réunies :

a) le produit appartient a une catégorie de produits
figurant a la colonne 1 de la Liste A et contient comme
seuls ingrédients médicinaux un ou plusieurs de ceux
visés a la colonne 2 dont la quantité figure a la colonne 3
et il correspond aux renseignements descriptifs visés
aux colonnes 4 a 6;

b) la date limite d’utilisation du produit de santé natu-
rel est, selon le cas :

(i) sielle est indiquée par le jour, le mois et 'année,
au moins trente jours apres la date a laquelle le pro-
duit a été distribué,

(ii) si elle est indiquée uniquement par le mois et
I’année, un mois quelconque suivant celui de la date
a laquelle le produit a été distribué;

c) le produit est conforme aux exigences du présent
reglement.

(4) Pour l'application du présent article, pharmacien et
praticien s’entendent au sens du paragraphe C.01.001(1)
du Reéglement sur les aliments et drogues.

103.5 La personne qui, au titre du paragraphe 103.4(1),
regoit une commande a I’égard d’un produit de santé
naturel et le distribue ou le fait distribuer, a titre d’échan-
tillon, doit :

a) tenir des dossiers indiquant :

(i) le nom, l'adresse et les titres professionnels de
toute personne a qui le produit a été distribué,

(ii) la marque nominative, la quantité et la forme
posologique du produit,

(iii) la date a laquelle le produit a été distribué;

b) conserver les dossiers ainsi que toutes les com-
mandes recues aux termes du paragraphe 103.4(1) pen-
dant au moins deux ans, a compter de la date a laquelle
la distribution inscrite aux dossiers a eu lieu.

103.6 Il est permis de distribuer ou de faire distribuer
aux consommateurs agés de 18 ans ou plus, a titre d’échan-
tillon, un produit de santé naturel sous forme posologique
qui a un effet localisé et qui est destiné a étre utilisé dans
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administration either in the oral cavity or on the skin, or is
a throat lozenge, and if all of the following conditions are
met:

(a) the natural health product is part of a class of nat-
ural health products that is set out in column 1 of List A
and contains, as its only medicinal ingredients, one or
more of those set out in column 2, each of which cor-
responds to that class, in the corresponding quantity
set out in column 3, and the natural health product is
consistent with the descriptive information set out in
columns 4 to 6;

(b) the expiry date of the natural health product falls
on a day that is

(i) at least 30 days after the day on which it is dis-
tributed, if the expiry date consists of a day, month
and year,

(i) in a month that follows the month in which it is
distributed, if the expiry date consists only of a
month and year;

(c) the natural health product meets the requirements
of these Regulations.

Coming into Force

3 These Regulations come into force on the day
on which section 57 of the Canada—United States—
Mexico Implementation Act, chapter 1 of the Stat-
utes of Canada, 2020, comes into force, but if they
are registered after that day, they come into force
on the day on which they are registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement
for these Regulations appears at page 717,
following SOR/2020-74.

la cavité buccale ou sur la peau, ou est une pastille pour la
gorge, si les conditions suivantes sont réunies :

a) le produit appartient a une catégorie de produits
figurant a la colonne 1 de la Liste A et contient comme
seuls ingrédients médicinaux un ou plusieurs de ceux
visés a la colonne 2 dont la quantité figure a la colonne 3
et il correspond aux renseignements descriptifs visés
aux colonnes 4 a 6;

b) la date limite d’utilisation du produit de santé natu-
rel est, selon le cas :

(i) sielle est indiquée par le jour, le mois et 'année,
au moins trente jours apres la date a laquelle le pro-
duit a été distribué,

(ii) si elle est indiquée uniquement par le mois et
l’année, un mois quelconque suivant celui de la date
a laquelle le produit a été distribué;

c) le produit est conforme aux exigences du présent
reglement.

Entrée en vigueur

3 Le présent réglement entre en vigueur a la
date d’entrée en vigueur de l’article 57 de la Loi
de mise en ceuvre de I’Accord Canada-Etats-
Unis—Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada
(2020) ou, si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
mentation de ce réglement se trouve a la
page 717, a la suite du DORS/2020-74.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-76 April 7, 2020

INVESTMENT CANADA ACT
P.C. 2020-230 April 3, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Industry and
the Minister of Canadian Heritage, pursuant to sec-
tions 14.2% and 35° of the Investment Canada Act®
makes the annexed Regulations Amending the Invest-
ment Canada Regulations (Miscellaneous Program).

Regulations Amending the Investment
Canada Regulations (Miscellaneous
Program)

Amendments

1 (1) The definitions controlled by a NAFTA investor
and NAFTA investor in section 2 of the Investment
Canada Regulations' are repealed.

(2) Section 2 of the Regulations is amended by
adding the following in alphabetical order:

controlled by a CUSMA investor has the same meaning
as in subsection 24(4) of the Act; (sous le contréle d’un
investisseur ACEUM)

CUSMA investor has the same meaning as in subsec-
tion 24(4) of the Act; (investisseur ACEUM)

2 The portion of section 2.1 of the Regulations
before paragraph (a) is replaced by the
following:

2.1 For the purposes of paragraph (f) of the definition
CUSMA investor in subsection 24(4) of the Act, the fol-
lowing forms of business organizations are, with respect
to Mexico, specified:

3 Section 5 of Schedule I to the Regulations is
replaced by the following:

5 Anindication of whether the investor is a WTO investor,
a CUSMA investor or a trade agreement investor.

C.2017,c.6,s. 80
C. 2009, c. 2, s. 456
S., c. 28 (1st Supp.)

a s,
b s.
° R.
T SOR/85-611

Enregistrement
DORS/2020-76 Le 7 avril 2020

LOI SUR INVESTISSEMENT CANADA
C.P. 2020-230 Le 3 avril 2020

Sur recommandation du ministre de I'Industrie et du
ministre du Patrimoine canadien et en vertu des ar-
ticles 14.2°2 et 35° de la Loi sur Investissement Cana-
da®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Réglement correctif modifiant le Re-
glement sur Investissement Canada, ci-apres.

Reglement correctif modifiant le Reglement
sur Investissement Canada

Modifications

1 (1) Les définitions de investisseur ALENA et sous
le contréle d’un investisseur ALENA, a Particle 2 du
Réglement sur Investissement Canada', sont
abrogées.

(2) L’article 2 du méme reglement est modifié par
adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce qui
suit :

investisseur ACEUM S’entend au sens du paragra-
phe 24(4) de la Loi. (CUSMA investor)

sous le contréle d’un investisseur ACEUM S’entend au
sens du paragraphe 24(4) de la Loi. (controlled by a
CUSMA investor)

2 Le passage de l’article 2.1 du méme reéglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

2.1 Pour lapplication de l'alinéa f) de la définition de
investisseur ACEUM au paragraphe 24(4) dela Loi, en ce
qui concerne le Mexique, les formes d’organisations com-
merciales visées sont les suivantes :

3 L’article 5 de 'annexe I du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

5 Une indication précisant si I'investisseur est un inves-
tisseur OMC, un investisseur ACEUM ou un investisseur
(traité commercial).

2 L.C. 2017, ch. 6, art. 80
b L.C. 2009, ch. 2, art. 456
¢ L.R., ch. 28 (1" suppl.)

" DORS/85-611
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4 Sections 26 and 27 of Schedule I to the Regula-
tions are replaced by the following:

26 If the investor is not a WTO investor, a CUSMA
investor or a trade agreement investor, an indication of
whether immediately before the implementation of the
investment the Canadian business was controlled by a
WTO investor, a CUSMA investor or a trade agreement
investor.

27 If the investor is a WTO investor, a CUSMA investor
or a trade agreement investor or if immediately before the
implementation of the investment the Canadian business
was controlled by a WTO investor, a CUSMA investor or a
trade agreement investor, an indication of whether the
Canadian business is a cultural business as defined in
subsection 14.1(6) of the Act.

5 Section 5 of Schedule II to the Regulations is
replaced by the following:

5 Anindication of whether the investor is a WTO investor,
a CUSMA investor or a trade agreement investor.

6 Section 26 of Schedule II to the Regulations is
replaced by the following:

26 If the investor is not a WTO investor, a CUSMA
investor or a trade agreement investor, an indication of
whether immediately before the implementation of the
investment the Canadian business was controlled by a
WTO investor, a CUSMA investor or a trade agreement
investor.

Coming into Force

7 These Regulations come into force on the day
on which section 111 of the Canada-United
States—Mexico Agreement Implementation Act,
chapter 1 of the Statutes of Canada, 2020, comes
into force but, if they are registered after that day,
they come into force on the day on which they are
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

On September 30, 2018, Canada, the United States and
Mexico announced the completion of negotiations toward
a revised North American Free Trade Agreement
(NAFTA). Following more than a year of negotiations, the

4 Les articles 26 et 27 de ’annexe I du méme regle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

26 Dans le cas ou l'investisseur n’est ni un investisseur
OMC, ni un investisseur ACEUM, ni un investisseur (traité
commercial), une indication précisant si 'entreprise cana-
dienne est, avant que l'investissement ne soit effectué,
sous le contrdle d'un investisseur OMC, d’un investisseur
ACEUM ou d’un investisseur (traité commercial).

27 Dans le cas ou I'investisseur est un investisseur OMC,
un investisseur ACEUM ou un investisseur (traité com-
mercial), ou dans le cas ou I'entreprise canadienne est,
avant que I'investissement ne soit effectué, sous le controle
d’un investisseur OMC, d’un investisseur ACEUM ou d'un
investisseur (traité commercial), une indication précisant
sientreprise canadienne est une entreprise culturelle au
sens du paragraphe 14.1(6) de la Loi.

5 L’article 5 de ’annexe IT du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

5 Une indication précisant si I'investisseur est un inves-
tisseur OMC, un investisseur ACEUM ou un investisseur
(traité commercial).

6 L’article 26 de 'annexe II du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

26 Dans le cas ou l'investisseur n’est ni un investisseur
OMC, ni un investisseur ACEUM, ni un investisseur (traité
commercial), une indication précisant si ’entreprise cana-
dienne est, avant que l'investissement ne soit effectué,
sous le controle d’'un investisseur OMC, d’un investisseur
ACEUM ou d’un investisseur (traité commercial).

Entrée en vigueur

7 Le présent réglement entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de l’article 111 de la Loi de
mise en ceuvre de 'Accord Canada—FEtats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020) ou,
si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis et le
Mexique ont annoncé avoir achevé leurs négociations sur
un Accord de libre-échange nord-américain (ALENA)
révisé. Apres plus d'un an de négociations, les trois pays
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three countries reached important outcomes in key areas,
including market access, rules of origin for automotive
manufacturing, agriculture, labour, environment, intel-
lectual property rights, culture, and dispute settlement.
This outcome is expected to strengthen the trilateral com-
mercial relationship and provide much-needed stability
and predictability for Canadian businesses and workers.
The Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA)
was signed by all Parties at Buenos Aires on November 30,
2018, and amended by the Protocol of Amendment to the
Agreement between Canada, the United States of Amer-
ica and the United Mexican States on December 10, 2019.
An Act to implement the Agreement between Canada, the
United States of America and the United Mexican States
obtained royal assent on March 13, 2020.

Consequential amendments are needed to the Investment
Canada Regulations (the Regulations).

Objective

The amendments have the following objectives:
e support the implementation of CUSMA; and

o ensure the Regulations continue to be effective.

Description and rationale

The Regulations are amended to replace all uses of the
term “NAFTA” with the term “CUSMA.”

The definition and interpretation of a NAFTA investor
and other related “NAFTA”-specific terms were set out in
the Investment Canada Act. This legislation has been
amended by An Act to implement the Agreement between
Canada, the United States of America and the United
Mexican States to replace NAFTA references with CUSMA.
This amendment to the Regulations aligns with the
amendments to the Investment Canada Act and ensures
that the Regulations continue to be effective.

One-for-one rule and small business lens

The one-for-one rule does not apply to these amendments,
as there is no change in administrative costs or burden to
business.

The small business lens does not apply to these amend-
ments, as there are no costs to small business.

ont souscrit a des engagements importants : 'accés au
marché, les régles d’origine dans le secteur de 'automo-
bile, l'agriculture, le travail, I’environnement, les droits de
propriété intellectuelle, la culture et le reglement des dif-
férends. Cette réalisation devrait renforcer leurs relations
commerciales trilatérales, en plus de fournir aux entre-
prises et aux travailleurs canadiens la stabilité et la prévi-
sibilité dont ils ont tant besoin. L’Accord Canada—Etats-
Unis—Mexique (ACEUM) a été signé par toutes les parties,
le 30 novembre 2018, a Buenos Aires, et a été modifié par
le Protocole d'amendement de I’Accord entre le Canada,
les Etats-Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains le
10 décembre 2019. La Loi portant mise en ceuvre de U'Ac-
cord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les
Etats-Unis mexicains a recu la sanction royale le 13 mars
2020.

Des modifications corrélatives doivent étre apportées au
Réglement sur Investissement Canada (le Réglement).

Objectif

Les modifications visent les objectifs suivants :
e soutenir la mise en ceuvre de TACEUM,;

o veiller a ce que le Réglement continue d’étre efficace.

Description et justification

Le Réglement est modifié afin de remplacer toutes les uti-
lisations du terme « ALENA » par le terme « ACEUM ».

La définition et 'interprétation d’un investisseur ALENA
et d’autres termes connexes propres 3 TALENA ont été
énoncés dans la Lot sur Investissement Canada. Cette loi
a été modifiée par la Loi portant mise en ceuvre de I'Ac-
cord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les
Etats-Unis mexicains afin de remplacer les renvois a
’ALENA par des renvois 4 TACEUM. Cette modification
au Reglement s’harmonise avec les modifications appor-
tées a la Loi sur Investissement Canada et fait en sorte
que le Réglement demeure en vigueur.

Reégle du « un pour un » et lentille des petites
entreprises

La régle du « un pour un » ne s’applique pas a ces modifi-
cations, car elles ne changent en rien le fardeau ou les
colits administratifs imposés aux entreprises.

La lentille des petites entreprises ne s’applique pas aux
présentes modifications, puisque les cofits sont inexis-
tants pour les petites entreprises.
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Investment Review Branch

Innovation, Science and Economic Development Canada
Telephone: 343-291-1697

TTY: 1-866-694-8389

Email: Jonathan.DeWolfe@canada.ca

Julie Boyer

Director General
International Trade

Canadian Heritage
Telephone: 819-953-7672
Email: Julie.Boyer@canada.ca

Personnes-ressources

Jonathan DeWolfe

Directeur

Politique et sensibilisation

Direction générale de I’examen des investissements

Innovation, Sciences et Développement économique
Canada

Téléphone : 343-291-1697

ATS : 1-866-694-8389

Courriel : Jonathan.DeWolfe@canada.ca

Julie Boyer

Directrice générale

Commerce international
Patrimoine canadien

Téléphone : 819-953-7672
Courriel : Julie.Boyer@canada.ca
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Registration
SOR/2020-77 April 7, 2020

BROADCASTING ACT

P.C. 2020-231 April 3, 2020

Whereas the Government of Canada has entered into
the Agreement between Canada, the United States of
America and the United Mexican States, done at Bue-
nos Aires on November 30, 2018, as amended by the
Protocol of Amendment to the Agreement between
Canada, the United States of America and the United
Mexican States, done at Mexico City on December 10,
2019;

Whereas paragraphs 1 and 4 of Annex 15-D of that
Agreement concern matters within the jurisdiction of
the Canadian Radio-television and Telecommunica-
tions Commission under the Broadcasting Act?;

And whereas the Minister of Canadian Heritage has, in
accordance with subsection 27(2)® of that Act, con-
sulted with the Canadian Radio-television and Tele-
communications Commission;

Therefore, Her Excellency the Governor General in
Council, on the recommendation of the Minister of
Canadian Heritage, pursuant to paragraph 27(1)(a)® of
the Broadcasting Act?, makes the annexed Direction
to the Canadian Radio-television and Telecommunica-
tions Commission Respecting the Implementation of
the Canada-United States—Mexico Agreement.

Direction to the Canadian Radio-television
and Telecommunications Commission
Respecting the Implementation of the
Canada-United States—-Mexico Agreement

Definition of Agreement

1 In this Direction, Agreement has the same meaning as
in section 2 of the Canada—United States—Mexico Agree-
ment Implementation Act.

Direction

2 The Canadian Radio-television and Telecommunica-
tions Commission is directed to implement, by appropri-
ate means, paragraphs 1 and 4 of Annex 15-D of the
Agreement.

Coming into force

3 This Direction comes into force on the day on which
section 152 of the Canada—United States—Mexico

2 5.C.1991, c. 11
b S.C.2020,c.1,s.152

Enregistrement
DORS/2020-77 Le 7 avril 2020

LOI SUR LA RADIODIFFUSION

C.P. 2020-231 Le 3 avril 2020

Attendu que le gouvernement du Canada a conclu
I’Accord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et
les Etats-Unis mexicains, fait a Buenos Aires le 30 no-
vembre 2018, tel qu'il a été modifié par le Protocole
d’amendement de I’Accord entre le Canada, les Etats-
Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains, fait a
Mexico le 10 décembre 2019;

Attendu que les paragraphes 1 et 4 de I'annexe 15-D
de cet accord portent sur des questions relevant de la
compétence du Conseil de la radiodiffusion et des té-
[écommunications canadiennes aux termes de la Loi
sur la radiodiffusion?;

Attendu que, en application du paragraphe 27(2) de
cette loi, le ministre du Patrimoine canadien a consul-
té le Conseil de la radiodiffusion et des télécommuni-
cations canadiennes,

A ces causes, sur recommandation du ministre du
Patrimoine canadien et en vertu de I'alinéa 27(1)a)® de
la Loi sur la radiodiffusion?, Son Excellence la Gouver-
neure générale en conseil donne les Instructions au
Conseil de la radiodiffusion et des télécommunica-
tions canadiennes concernant la mise en ceuvre de
I’Accord Canada-Etats-Unis-Mexique, ci-aprés.

Instructions au Conseil de la radiodiffusion
et des téléecommunications canadiennes
concernant la mise en ceuvre de I'Accord
Canada-Etats-Unis-Mexique

Définition de Accord

1 Dans les présentes instructions, Accord s’entend au
sens de l'article 2 de la Loi de mise en ceuvre de UAccord
Canada—-Etats-Unis—Mexique.

Instructions

2 1l est ordonné au Conseil de la radiodiffusion et des
télécommunications canadiennes de mettre en ceuvre, par
des moyens appropriés, les paragraphes 1 et 4 de I'an-
nexe 15-D de I’Accord.

Entrée en vigueur

3 Les présentes instructions entrent en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de l'article 152 de la Loi de mise en

2 L.C. 1991, ch. 11
b L.C. 2020, ch. 1, art. 152
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Agreement Implementation Act, chapter 1 of the Statutes
of Canada, 2020, comes into force, but if it is registered
after that day, it comes into force on the day on which it is
registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Direction.)

Issues

On September 30, 2018, Canada, the United States (U.S.)
and Mexico announced the completion of negotiations
toward a revised North American Free Trade Agreement
(NAFTA). Following more than a year of negotiations, the
three countries reached important outcomes in key areas,
including market access, rules of origin for automotive
manufacturing, agriculture, labour, environment, intel-
lectual property rights, culture, and dispute settlement.
This outcome is expected to strengthen the trilateral com-
mercial relationship and provide much-needed stability
and predictability for Canadian businesses and workers.
The Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA)
was done in Buenos Aires on November 30, 2018, as
amended by the Protocol of Amendment to the Agreement
between Canada, the United States of America and the
United Mexican States, done in Mexico City on Decem-
ber 10, 2019.

In Annex 15-D of CUSMA, Canada agreed to

e rescind an Order of the Canadian Radio-television and
Telecommunications Commission (CRTC) prohibiting
simultaneous substitution during the broadcast of the
Super Bowl and to not accord that program treatment
less favourable than the treatment accorded to other
programs that originate in the United States and are
retransmitted in Canada (paragraph (1) of Annex 15-D);
and

e provide U.S. programming services specializing in
home shopping, including modified versions for the
Canadian market, access to the Canadian market, and
to allow these home shopping services to negotiate
affiliation agreements with Canadian cable, satellite,
and Internet Protocol television (IPTV) distributors
(paragraph (4) of Annex 15-D).

Regulatory measures are required to implement these
CUSMA obligations.

Background

The Canadian Radio-Television and
Telecommunications Commission

The CRTC is an independent administrative tribunal
whose mandate is to regulate and supervise all aspects of

ceuvre de U'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique, cha-
pitre 1 des Lois du Canada (2020), ou, si elle est posté-
rieure, a la date de leur enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des Instructions.)

Enjeux

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis (E.-U.) et
le Mexique ont annoncé le dénouement des négociations
en vue d’'une nouvelle version de ’Accord de libre-échange
nord-américain (ALENA). Apreés plus d’un an de négocia-
tions, les trois pays ont souscrit a des engagements impor-
tants visant des aspects clés, dont I'acces au marché, les
regles d’origine dans le secteur de 'automobile, I'agricul-
ture, le travail, 'environnement, les droits de propriété
intellectuelle, la culture et le réglement de différends.
Cette réalisation devrait renforcer les relations commer-
ciales trilatérales, en plus de fournir aux entreprises et aux
travailleurs canadiens la stabilité et la prévisibilité dont ils
ont tant besoin. L’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique
(ACEUM) fait a Buenos Aires le 30 novembre 2018, tel
qu’il est modifié par le Protocole d’amendement de ’Ac-
cord entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les
Etats-Unis du Mexique, fait & Mexico le 10 décembre 2019.

ATannexe 15-D de TACEUM, le Canada a accepté :

e d’annuler une ordonnance du Conseil de la radiodiffu-
sion et des télécommunications canadiennes (CRTC)
qui interdit la substitution simultanée des signaux
pendant la diffusion du Super Bowl, d’'une part, et de
ne pas accorder a cette émission un traitement moins
favorable que celui qu’il accorde a toute autre émis-
sion provenant des Etats-Unis qui est retransmise au
Canada, d’autre part (paragraphe (1) de ’annexe 15-D);

e d’accorder aux services de programmation américains
spécialisés dans I'achat a domicile un acces au marché
canadien et de les autoriser a négocier des ententes
d’affiliation avec des distributeurs de services de télévi-
sion IP (IPTV) [paragraphe (4) de 'annexe 15-D].

Le respect de ces obligations aux termes de 'TACEUM
nécessite la prise de mesures réglementaires.

Contexte

Le Conseil de la radiodiffusion et des
télécommunications canadiennes

Le CRTC est un tribunal administratif indépendant qui a
pour mandat de réglementer et de surveiller tous les



2020-04-29 Canada Gazette Part Il, Vol. 154, No. 9

Gazette du Canada Partie ll, vol. 154, n° 9 SOR/DORS/2020-77 749

the Canadian broadcasting system with a view to imple-
menting the policy objectives established in the Broad-
casting Act (the Act).!

To that end, the CRTC grants licences exclusively to Can-
adian broadcasters and imposes Canadian content exhib-
ition requirements and financial contributions for Can-
adian productions as conditions of licences.

The Act provides the Governor in Council the power to
issue binding directions to the CRTC to implement obliga-
tions contained in CUSMA.

As the administrative tribunal that regulates and super-
vises broadcasting and telecommunications in the public
interest, the CRTC is the appropriate organization to give
effect to the broadcasting-related commitments in
Annex 15-D of CUSMA.

Simultaneous substitution

The Simultaneous Programming Service Deletion and
Substitution Regulations provide that a broadcaster may
request a cable or satellite distributor to temporarily
replace the signal of a TV channel with the broadcaster’s
channel if both channels are showing the same program at
the same time.? Often, the signal of an American television
station is replaced by a Canadian signal showing Canadian
advertising.

Simultaneous substitution allows Canadian broadcasters
to maximize audiences and advertising revenues for the
non-Canadian programs for which they have acquired the
Canadian market rights. Without simultaneous substitu-
tion, the audience for a TV program would be split across
the Canadian station and the U.S. station, which would
reduce the size of the audience for each station, and thus
the amount of money that the Canadian station could
receive from advertisers.

The CRTC launched the Let’s Talk TV: A Conversation
with Canadians (Let’s Talk TV) [https://crtc.ge.ca/eng/
talktv-parlonstele.htm] public consultations in Octo-
ber 2013 and undertook a comprehensive broadcasting
policy review. The Let’s Talk TV consultations resulted
in the review of the quality and timing of simultaneous
substitution especially during the broadcast of the Super
Bowl in Canada. The CRTC concluded that advertising
content is an integral part of the Super Bowl broadcast. As
a result, the CRTC issued Broadcasting Regulatory Policy
CRTC 2016-334 and Broadcasting Order CRTC 2016-335
prohibiting the practice of simultaneous substitution

T S.C.1991,c¢.11,ss.3and 5
2 SOR/2015-240, ss 3 and 4

aspects du systéme canadien de radiodiffusion en vue
d’atteindre les objectifs stratégiques définis dans la Loi
sur la radiodiffusion (la Loi)'.

A cette fin, le CRTC délivre des licences exclusivement a
des diffuseurs canadiens, a qui il impose des exigences en
matiere de présentation de contenu canadien et des
contributions financiéres a la production d’émissions
canadiennes en tant que conditions d’obtention d’une
licence.

La Loi confére au gouverneur en conseil le pouvoir de
donner des directives exécutoires au CRTC de se confor-
mer aux obligations énoncées dans ’TACEUM.

En tant que tribunal administratif qui réglemente et sur-
veille la radiodiffusion et les télécommunications dans
I'intérét du public, le CRTC est 'organisme tout indiqué
pour donner suite aux engagements relatifs a la radiodif-
fusion définis a 'annexe 15-D de TACEUM.

Substitution simultanée

Le Réglement sur le retrait et la substitution simultanée
de services de programmation prévoit la possibilité pour
un diffuseur de demander a une entreprise de distribution
par cable ou par satellite de remplacer temporairement le
signal d’'une chaine de télévision par celui d’'une autre
chaine qui diffuse la méme émission a la méme heure?. 11
arrive souvent que le signal d’une station de télévision
américaine soit remplacé par un signal canadien diffusant
des annonces publicitaires canadiennes.

La substitution simultanée permet aux diffuseurs cana-
diens de maximiser leurs auditoires et les revenus publici-
taires tirés des émissions non canadiennes dont ils se sont
procuré les droits pour le marché canadien. Sans la subs-
titution simultanée, 'auditoire d’'une émission de télévi-
sion serait réparti entre la station canadienne et la station
américaine, ce qui réduirait la taille de I'auditoire pour
chacune d’elle et, par le fait méme, la somme que la sta-
tion canadienne pourrait recevoir des annonceurs.

Le CRTC a lancé les consultations publiques Parlons
télé : Une conversation avec les Canadiens (Parlons télé)
[https://crte.ge.ca/fra/parlonstele-talktv.htm] en octobre
2013, et il a entrepris un examen approfondi de la poli-
tique sur la radiodiffusion. Les consultations Parlons télé
ont donné lieu a une analyse visant a évaluer la qualité
et l'opportunité de la substitution simultanée, notam-
ment pendant la diffusion du Super Bowl au Canada. Le
CRTC a conclu que les messages publicitaires font par-
tie intégrante de la diffusion du Super Bowl. Par consé-
quent, il a publié la Politique réglementaire de radiodif-
fusion CRTC 2016-334 et I'ordonnance de radiodiffusion

' L.C. 1991, ch. 11, art. 3et5
2 DORS/2015-240, art. 3 et 4


https://crtc.gc.ca/eng/talktv-parlonstele.htm
https://crtc.gc.ca/eng/talktv-parlonstele.htm
https://crtc.gc.ca/fra/parlonstele-talktv.htm
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during the broadcast of the Super Bowl in Canada effective
January 1, 2017 (https://crtc.ge.ca/eng/archive/2016/
2016-334.htm).

The National Football League (NFL), which is the copy-
right holder for the Super Bowl, has an agreement with
BCE Inc. and its subsidiary Bell Media (Bell), granting
Bell the exclusive rights to broadcast the Super Bowl in
Canada until February 2020. Bell and the NFL appealed
the CRTC’s decision to prohibit simultaneous substitution
during the Super Bowl broadcast to the Federal Court of
Appeal, which upheld the CRTC’s decision.

Bell and the NFL then appealed the Federal Court of
Appeal’s decision to the Supreme Court of Canada. On
December 19, 2019, the Supreme Court of Canada allowed
the appeal and quashed the CRTC’s Order. The Court
ruled that the section of the Broadcasting Act that the
CRTC used to make the Order did not provide the Com-
mission with the power to do so; therefore, the CRTC’s
decision was not “correct” in light of the law. However, the
Supreme Court did not decide whether the CRTC could
make a similar Order under a different part of the Act.

The U.S. Trade Representative identified simultaneous
substitution during the broadcast of the Super Bowl in
Canada as a trade barrier in its 2016, 2017 and 2018
National Trade Estimate Reports on Foreign Trade
Barriers.>

American home shopping services

Home shopping services (also called teleshopping servi-
ces) are television programming services that are intended
to sell or promote goods and services.

In 2003, the CRTC issued the Exemption Order Respect-
ing Teleshopping Programming Service Undertakings
(Exemption Order) exempting Canadian home shopping
services from licensing requirements, concluding they do
not contribute in a material manner to the implementa-
tion of the Act’s broadcasting policy objectives (https://
crte.ge.ca/eng/archive/2003/pb2003-11.htm).

The Exemption Order describes the criteria that the ser-
vice must meet in order to operate in Canada. These
include compliance with industry codes and standards;

3 The Office of the United States Trade Representative, Executive
Office of the President (https://ustr.gov/about-us/policy-offices/
press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-
estimate, https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/
reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate,
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-
and-publications/2018/2018-national-trade-estimate)

CRTC 2016-335 interdisant la substitution simultanée
pendant la diffusion du Super Bowl au Canada, dont I’en-
trée en vigueur remonte au 1¢ janvier 2017 (https://crtc.
ge.ca/fra/archive/2016/2016-334.htm).

La Ligue nationale de football (NFL), qui est titulaire du
droit d’auteur portant sur le Super Bowl, a conclu avec
BCE Inc. et sa filiale Bell Média (Bell) une entente qui
accorde a cette derniére les droits exclusifs de diffusion du
Super Bowl au Canada jusqu’en février 2020. Bell et la NFL
ont interjeté appel la décision du CRTC d’interdire la
substitution simultanée pendant la diffusion du Super
Bowl devant la Cour d’appel fédérale, qui a confirmé la
décision du CRTC.

Bell et la NFL ont ensuite interjeté appel de la décision de
la Cour d’appel fédérale devant la Cour supréme du
Canada. Le 19 décembre 2019, la Cour supréme du Canada
a donné l'autorisation d’interjeter ’appel et annulé I'or-
donnance du CRTC. La Cour a statué que l'article de la Loi
sur la radiodiffusion que le CRTC avait utilisé pour rendre
Pordonnance ne lui donnait pas le pouvoir de le faire; par
conséquent, la décision du CRTC n’était pas « correcte » a
la lumiere de la loi. Toutefois, la Cour supréme n’a pas
décidé si le CRTC pouvait rendre une ordonnance sem-
blable en vertu d’'une autre partie de la Loi.

Dans ses rapports annuels d’estimation du commerce
international sur les obstacles au commerce extérieur de
2016,de 2017 et de 2018, le représentant au Commerce des
Etats-Unis a indiqué que la substitution simultanée des
signaux pendant la diffusion du Super Bowl au Canada
constitue un obstacle au commerce®.

Services d’achat a domicile américains

Les services d’achat a domicile (également connus sous le
nom de services de téléachat) consistent en des services de
programmation de télévision ayant pour but de vendre ou
de faire la promotion de biens et de services.

En 2003, le CRTC a publié 'Ordonnance d’exemption
relative aux entreprises de services de programmation
de téléachats (Ordonnance d’exemption) qui dispense les
services d’achat a domicile des exigences liées aux licences.
Le CRTC avait conclu que les licences de ce type ne contri-
buent pas réellement a I’atteinte des objectifs stratégiques
de la Loi en matiere de radiodiffusion (https://crtc.ge.ca/
fra/archive/2003/pb2003-11.htm).

L’Ordonnance d’exemption énonce les critéres que les
entreprises doivent remplir pour offrir leurs services au
Canada. Ainsi, elles doivent se conformer au code et aux

3 L'Office of the United States Trade Representative, Executive
Office of the President (https://ustr.gov/about-us/policy-offices/
press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-
estimate, https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/
reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate,
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-
and-publications/2018/2018-national-trade-estimate)


https://crtc.gc.ca/eng/archive/2016/2016-334.htm
https://crtc.gc.ca/eng/archive/2016/2016-334.htm
https://crtc.gc.ca/eng/archive/2003/pb2003-11.htm
https://crtc.gc.ca/eng/archive/2003/pb2003-11.htm
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2018/2018-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2018/2018-national-trade-estimate
https://crtc.gc.ca/fra/archive/2016/2016-334.htm
https://crtc.gc.ca/fra/archive/2016/2016-334.htm
https://crtc.gc.ca/fra/archive/2003/pb2003-11.htm
https://crtc.gc.ca/fra/archive/2003/pb2003-11.htm
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2016/2016-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2017/2017-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2018/2018-national-trade-estimate
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/reports-and-publications/2018/2018-national-trade-estimate
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providing the programming without charge to all cable,
IPTV, and satellite companies; not broadcasting political
or religious messages; etc. Rogers Communications Inc.
(Rogers) has owned and operated a home shopping ser-
vice in Canada called Today’s Shopping Choice (previ-
ously The Shopping Channel) for over 30 years.

Currently, no American home shopping services are per-
mitted to be distributed by cable, IPTV, or satellite provid-
ers in Canada. This is because the CRTC generally does
not permit the distribution of foreign services it deems to
be totally or partially competitive with an existing Can-
adian discretionary programming service.

QVC, an American home shopping service, has expressed
an interest in accessing the Canadian market. With a Can-
adian sponsor, it applied for authorization to be distrib-
uted in Canada in 2015, but the CRTC denied its applica-
tion (https://crte.ge.ca/eng/archive/2016/2016-122.htm).
The decision was appealed to the Federal Court of Appeal,
which returned the matter back to the CRTC for consider-
ation. In 2018, the CRTC launched a process to reconsider
the matter (https://crtc.ge.ca/eng/archive/2018/2018-80.
htm), but the process had not yet concluded by the time
CUSMA was signed on November 30, 2018.

The Advisory Committee on Trade Policy Negotiation
concluded that persistence on restricting distribution of
U.S. home shopping services in Canada is not consistent
with a modernized agreement.*

Objective

e Toimplement the CUSMA commitments to implement
paragraphs 1 and 4 of Annex 15-D of CUSMA.

¢ To allow the CRTC to follow its own established rule-
making process to give effect to the commitments and
preserves the CRTC’s independence.

Description

The Direction to the Canadian Radio-Television and
Telecommunications Commission Respecting the Imple-
mentation of the Canada-United States-Mexico Agree-
ment (the Direction) directs the CRTC to implement, by
appropriate means, Canada’s commitments in Annex 15-D
of CUSMA.

4 The Office of the United States Trade Representative, Advis-
ory Committee on Trade Policy Negotiation (https://ustr.gov/
sites/default/files/files/agreements/FTA/AdvisoryCommitteeReports/
Advisory%20Committee%200n%20Trade%20Policy%20Negotiation
%20%28ACTPN%29.pdf) (September 2018)

normes de l'industrie; offrir leur programmation sans
frais a toute entreprise de distribution par cable, IPTV ou
satellite qui regoit le service; s’abstenir de diffuser des
messages politiques ou religieux; et ainsi de suite. Rogers
Communications Inc. (Rogers) possede et exploite un ser-
vice d’achat a domicile, Today’s Shopping Choice (ancien-
nement connu sous le nom de The Shopping Channel)
depuis plus de 30 ans.

A Theure actuelle, aucun service américain d’achat a
domicile ne peut étre distribué par des distributeurs par
cable, IPTV ou satellite au Canada. Cette situation existe
parce que le CRTC n’autorise pas d’habitude la distribu-
tion des services étrangers qu’il estime étre en concur-
rence totale ou partielle avec un service de programma-
tion facultatif canadien.

QVC, un service américain d’achat a domicile aimerait
accéder au marché canadien. Avec l'aide d’'un parrain
canadien, I'entreprise a demandé I’autorisation de devenir
distributeur au Canada en 2015, mais le CRTC a refusé la
demande (https://crte.ge.ca/eng/archive/2016/2016-122.
htm). La décision a été portée en appel devantla Cour d’ap-
pel fédérale, qui a renvoyé I'affaire au CRTC pour examen.
En2018,1le CRTC a lancé un processus en vue du réexamen
de laffaire (https://crtc.ge.ca/fr/archive/2018/2018-80.
htm), qui n’avait pas encore été mené a bien au moment
ou PACEUM a été signé le 30 novembre 2018.

Le Comité consultatif sur la politique et les négociations
commerciales a conclu que I'obstination a chercher a limi-
ter la distribution des services américains d’achat a domi-
cile au Canada n’est pas compatible avec un accord
modernisé*,

Objectif

e Donner suite aux engagements associés a ’'ACEUM,
qui consistent a de mettre en ceuvre les engagements
énoncés aux paragraphes 1 et 4 de 'annexe 15-D de
ACEUM.

o Permettre le CRTC d’établir des regles selon son propre
processus afin de se mettre en conformité avec les
engagements en question, préservant ainsi I'indépen-
dance de 'organisme.

Description

Les Instructions au Conseil de la radiodiffusion et des
télécommunications canadiennes concernant la mise en
ceuvre de 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexique (les Ins-
tructions) demandent au CRTC de mettre en ceuvre, par
des moyens appropriés, les engagements du Canada énon-
cés a 'annexe 15-D de TACEUM.

4 L'Office of the United States Trade Representative, Advisory
Committee on Trade Policy Negotiation (https://ustr.gov/
sites/default/files/files/agreements/FTA/AdvisoryCommitteeReports/
Advisory%20Committee%200n%20Trade%20Policy%20Negotiation
%20%28ACTPN%29.pdf) (septembre 2018)


https://crtc.gc.ca/eng/archive/2016/2016-122.htm
https://crtc.gc.ca/eng/archive/2018/2018-80.htm
https://crtc.gc.ca/eng/archive/2018/2018-80.htm
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https://crtc.gc.ca/eng/archive/2016/2016-122.htm
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https://crtc.gc.ca/fr/archive/2018/2018-80.htm
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https://ustr.gov/sites/default/files/files/agreements/FTA/AdvisoryCommitteeReports/Advisory%20Committee%20on%20Trade%20Policy%20Negotiation%20%28ACTPN%29.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/files/agreements/FTA/AdvisoryCommitteeReports/Advisory%20Committee%20on%20Trade%20Policy%20Negotiation%20%28ACTPN%29.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/files/agreements/FTA/AdvisoryCommitteeReports/Advisory%20Committee%20on%20Trade%20Policy%20Negotiation%20%28ACTPN%29.pdf
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Regulatory development

Consultation

The CRTC is aware of Canada’s commitments in CUSMA
to rescind its Order prohibiting simultaneous substitution
during the broadcast of the Super Bowl and to provide
U.S. home shopping services, including modified versions
of those services, access to the Canadian market. The
CRTC has been consulted on the Direction and is prepared
to implement the commitments when CUSMA comes into
force.

Stakeholder views on both of the broadcasting-related
commitments are available on the public record through
the Let’s Talk TV proceedings and the QVC application
hearings.

During the Let’s Talk TV proceedings, the CRTC received
approximately 90 complaints from Canadians concerning
simultaneous substitution during the broadcast of the
Super Bowl which indicated that they preferred to watch
U.S. advertisements. While the implementation of the
commitment to restore simultaneous substitution during
the Super Bowl will limit the ability of Canadians to view
American advertising as part of the television broadcast,
Canadians will be able to watch U.S. advertisements on
corporate websites, as well as on other platforms includ-
ing YouTube.

Rogers, the owner and operator of the only Canadian tele-
shopping service currently available, initially expressed
concern when QVC applied to gain access to the Canadian
market. Of note, some Canadians made interventions in
support of QVC’s application in October 2015.°

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

As required by the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation, the Direc-
tion’s possible treaty implications were assessed. No such
implications were identified.

Instrument choice

A statutory approach to implementing the broadcasting-
related commitments was considered, but it was not
deemed appropriate as the CRTC is the independent
administrative tribunal responsible for regulating and
supervising the Canadian broadcasting system.

5 CRTC, Application 2015-1151-9 (https://services.crtc.gc.ca/pub/
ListelnterventionList/Default-Defaut.aspx?en=2015-1151-9&dt=
i&lang=e&S=C&PA=b&PT=pt1&PST=a) (October 2015)

Elaboration de la réglementation
Consultation

Le CRTC est conscient des engagements pris par le Canada
aux termes de TACEUM, qui consistent a annuler ’ordon-
nance interdisant la substitution simultanée des signaux
pendant la diffusion du Super Bowl et a accorder aux ser-
vices américains d’achat & domicile, y compris aux ver-
sions modifiées de tels services, un acceés au marché cana-
dien. Le CRTC a été consulté au sujet des Instructions et il
est prét a se mettre en conformité avec ces engagements
dés I'entrée en vigueur de 'TACEUM.

Les points de vue des parties prenantes sur les engage-
ments relatifs a la radiodiffusion sont accessibles au
public, car ils ont été recueillis dans le cadre des audiences
Parlons télé et de I'instance relative a la demande de QVC.

Durant les audiences Parlons télé, le CRTC a re¢u environ
90 plaintes de Canadiens au sujet de la substitution simul-
tanée pendant la diffusion du Super Bowl, qui avaient
indiqué qu’ils préféraient écouter les annonces améri-
caines. Méme si le respect de 'engagement de rétablir la
substitution simultanée pendant la diffusion du Super
Bowl limitera la capacité pour les Canadiens de regarder
les messages publicitaires américains a la télévision, ces
derniers pourront voir les annonces américaines sur les
sites Web d’entreprises, ainsi qu’a partir d’autres plate-
formes, dont YouTube.

Rogers, propriétaire et exploitant de 'unique service de
téléachat canadien, a tout d’abord exprimé des inquié-
tudes quant a la demande présentée par QVC en vue d’ac-
céder au marché canadien. Il est & noter que certains
Canadiens se sont prononcés en faveur de la demande de
QVC en octobre 2015°.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Conformément aux exigences de la Directive du cabinet
sur Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes, une évaluation des incidences possibles des
traités des Instructions a été réalisée. Aucune incidence
n’a été relevée.

Choix de I'instrument

La possibilité de mettre en ceuvre les engagements selon
une approche législative a été considérée, mais une telle
approche n’a pas été jugée appropriée étant donné que le
CRTC est le tribunal administratif indépendant chargé de
réglementer et de surveiller le systeme canadien de
radiodiffusion.

5 CRTC, Demande 2015-1151-9 (https://services.crtc.gc.ca/pub/
ListelnterventionList/Default-Defaut.aspx?YA=2015&S=C&PA=
b&PT=pt1&PST=a& ga=2.135693745.1806003590.1560440153-
16451175154.1554476627&lang=fr) (octobre 2015)
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The Direction to the CRTC is the most appropriate instru-
ment choice to implement the broadcasting-related com-
mitments in Annex 15-D of CUSMA. It respects the exist-
ing architecture of the Act.

Regulatory analysis
Benefits and costs

The Direction meets Canada’s obligation under CUSMA
while preserving the independence of the CRTC by
allowing it to follow its own established rule-making pro-
cess to give effect to the commitments.

The Direction to the CRTC will ensure that it does not in
the future prohibit simultaneous substitution during the
broadcast of the Super Bowl.

The cost to the CRTC to change the regulatory framework
is covered by the CRTC’s existing level of funding. The
CRTC is the appropriate body to assess other cost impacts
as a result of the commitments in CUSMA.

Small business lens

In accordance with the Policy on Limiting Regulatory
Burden on Business, the Direction was assessed for small
business impacts and it is not anticipated that the Order
will have any associated impacts for small businesses.

One-for-one rule

In accordance with the Red Tape Reduction Act, the Red
Tape Reduction Regulations and the Policy on Limiting
Regulatory Burden, the Direction was assessed to deter-
mine if the one-for-one rule applies. It was determined
that the one-for-one rule does not apply because the Dir-
ection does not impose or change any administrative costs
to businesses. It applies to an arms-length administrative
tribunal that does not have a competitive or for-profit
motive.

Regulatory cooperation and alignment

The Direction is unrelated to a work plan or commitment
under a formal regulatory cooperation forum to which
Canada is subject.

Les Instructions transmettant les directives du gouver-
neur en conseil au CRTC sont I'instrument qui convient le
mieux a la mise en ceuvre des engagements relatifs a la
radiodiffusion, énoncés a I'annexe 15-D de TACEUM. Cet
instrument respecte la structure existante de la Loi.

Analyse de la réglementation

Avantages et colts

Les Instructions satisfont aux obligations du Canada aux
termes de TACEUM tout en permettant au CRTC d’établir
des regles selon son propre processus afin de se mettre en
conformité avec les engagements en question, préservant
ainsi I'indépendance de 'organisme.

A T'avenir, les instructions proposées au CRTC feront en
sorte qu’elles n’interdisent pas la substitution simultanée
pendant la diffusion du Super Bowl.

Le niveau de financement actuel du CRTC permet a celui-
ci d’assumer le cofit associé a la modification du cadre
réglementaire. Le CRTC est I'organisme le mieux placé
pour évaluer les autres cofits découlant des engagements
énoncés dans TACEUM.

Lentille des petites entreprises

Conformément a la Politique sur la limitation du fardeau
réglementaire sur les entreprises, les Instructions ont fait
lobjet d'une évaluation des incidences sur les petites
entreprises, qui a permis de constater que celles-ci ne
devraient pas avoir d’incidences sur les petites
entreprises.

Regle du « un pour un »

Conformément a la Lot sur la réduction de la paperasse,
au Reglement sur la réduction de la paperasse et a la Poli-
tique sur la limitation du fardeau réglementaire, les Ins-
tructions ont fait 'objet d’une évaluation visant a détermi-
ner si la régle du « un pour un » s’applique. Il a été
déterminé que la régle ne s’applique pas, car les Instruc-
tions n’entrainent aucun changement dans les cotits admi-
nistratifs des entreprises. Les Instructions s’appliquent a
un tribunal administratif indépendant qui n’est pas motivé
par la concurrence ou des fins lucratives.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Les Instructions ne sont pas liées a un plan de travail ou a
un engagement établi dans le cadre d’un forum de coopé-
ration officiel en matiére de réglementation et auxquels le
Canada est assujetti.
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Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan or Program Propos-
als, a preliminary scan concluded that the Direction is not
likely to generate environmental effects, either positive or
negative. A strategic environmental assessment is not
required.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified in relation to implementation of the Direction.

Implementation and compliance and enforcement

Implementation

The CRTC is aware of Canada’s commitments to rescind
its Order prohibiting simultaneous substitution during
the broadcast of the Super Bowl and to provide U.S. home
shopping services, including modified versions of those
services, access to the Canadian market in CUSMA. The
CRTC has been consulted on the Direction and is prepared
to implement the commitments when CUSMA comes into
force. The CRTC may determine the appropriate means
for implementing these commitments.

Compliance and enforcement

The CRTC’s compliance with the Direction will be assessed
through Canadian Heritage’s ongoing monitoring of the
CRTC’s operations.

Contact

Drew Olsen

Senior Director

Marketplace and Legislative Policy

Broadcasting, Copyright, and Creative Marketplace
Branch

25 Eddy Street

Gatineau, Quebec

K1A 0M5

Telephone: 819-934-2825

Email: drew.olsen@canada.ca

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur U'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une analyse préliminaire a permis de
conclure que les Instructions n’engendreront sans doute
pas d’effets environnementaux positifs ou négatifs. Une
évaluation environnementale stratégique n’est pas
requise.

Analyse comparative entre les sexes plus

L’analyse comparative entre les sexes plus (ACS+) n’a
révélé aucune incidence connexe liée a la mise en ceuvre
des Instructions.

Mise en ceuvre et conformité et application

Mise en ceuvre

Le CRTC est conscient des engagements pris par le Canada
aux termes de 'TACEUM, qui consistent a annuler 'ordon-
nance interdisant la substitution simultanée des signaux
pendant la diffusion du Super Bowl et a accorder aux ser-
vices américains d’achat a domicile, y compris aux ver-
sions modifiées de tels services, un acceés au marché cana-
dien. Le CRTC a été consulté au sujet des Instructions, et
il est prét a se mettre en conformité avec ces engagements
dés I'entrée en vigueur de 'TACEUM. Le CRTC peut déter-
miner la meilleure facon de procéder pour se mettre en
conformité avec ces engagements.

Conformité et application

L’application des Instructions par le CRTC fera l'objet
d’une évaluation dans le cadre de la surveillance perma-
nente des activités du CRTC, assurée par Patrimoine
canadien.

Personne-ressource

Drew Olsen

Directeur principal

Politique 1égislative et du marché

Direction générale de la radiodiffusion, du droit d’auteur
et du marché créatif

25, rue Eddy

Gatineau (Québec)

K1A 0M5

Téléphone : 819-934-2825

Courriel : drew.olsen@canada.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2020

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2020
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Registration
SOR/2020-78 April 7, 2020

EXPORT AND IMPORT PERMITS ACT

The Minister of Foreign Affairs, pursuant to subsec-
tions 8(1.1)2, 8.3(3)® and 10(1)¢ of the Export and Im-
port Permits Act®, makes the annexed Order Amend-
ing Certain General Import Permits Issued under the
Export and Import Permits Act (Nos. 1, 13 and 100).

Ottawa, April 6, 2020

Francois-Philippe Champagne
Minister of Foreign Affairs

Order Amending Certain General Import
Permits Issued under the Export and Import
Permits Act (Nos. 1, 13 and 100)

General Import Permit
No. 100 — Eligible Agriculture
Goods

1 Items 21 to 23 of the schedule to General Import
Permit No. 100 — Eligible Agriculture Goods' are
replaced by the following:

21 Carcasses and half-carcasses of bovine animals, fresh,
chilled or frozen, that do not originate in Chile, a CUSMA
country or an EU country or other CETA beneficiary and
are classified under tariff item No. 0201.10.20 or 0202.10.20
in the List of Tariff Provisions set out in the schedule to
the Customs Tartiff.

22 Cuts of meat of bovine animals, fresh, chilled or fro-
zen, with bone in, that do not originate in Chile, a CUSMA
country or an EU country or other CETA beneficiary and
are classified under tariff item No. 0201.20.20 or 0202.20.20

@ S.C. 1994, c. 47, s. 108(1)

P S.C. 1994, c. 47, s. 109

¢ S.C. 2006, c. 13,s. 113

4 R.S., c.E-19

' SOR/95-37; SOR/97-48, s. 1

Enregistrement
DORS/2020-78 Le 7 avril 2020

LOI SUR LES LICENCES D'EXPORTATION ET
D'IMPORTATION

En vertu des paragraphes 8(1.1)?, 8.3(3)° et 10(1)° de la
Loi sur les licences d’exportation et d’importation?, le
ministre des Affaires étrangeres prend I’Arrété modi-
fiant certaines licences générales d’importation déli-
vrées sous le régime de la Loi sur les licences d’expor-
tation et d’importation (n°° 1, 13 et 100), ci-apres.

Ottawa, le 6 avril 2020

Le ministre des Affaires étrangeres
Francois-Philippe Champagne

Arrété modifiant certaines licences
générales d'importation délivrées sous le
régime de la Loi sur les licences
d’exportation et d'importation (n°* 1, 13
et 100)

Licence générale d'importation
n° 100 — Marchandises
agricoles admissibles

1 Les articles 21 a 23 de ’annexe de la Licence
générale d’importation n° 100 — Marchandises
agricoles admissibles' sont remplacés par ce qui
suit :

21 Carcasses et demi-carcasses des animaux de I’espece
bovine, fraiches, réfrigérées ou congelées, qui ne pro-
viennent pas du Chili, d'un pays ACEUM, ni d’un pays de
1’'Union européenne ou autre bénéficiaire de 'AECG et qui
sont classées dans les numéros tarifaires 0201.10.20
ou 0202.10.20 de la liste des dispositions tarifaires de I'an-
nexe du Tarif des douanes.

22 Morceaux de viande non désossée des animaux de
I’espéce bovine, frais, réfrigérés ou congelés, qui ne pro-
viennent pas du Chili, d'un pays ACEUM, ni d’'un pays de
1’'Union européenne ou autre bénéficiaire de 'AECG et qui

@ L.C. 1994, ch. 47, par. 108(1)

b L.C. 1994, ch. 47, art. 109

¢ L.C. 2006, ch. 13, art. 113

4 L.R., ch. E-19

' DORS/95-37; DORS/97-48, art. 1
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in the List of Tariff Provisions set out in the schedule to
the Customs Tartiff.

23 Boneless meat of bovine animals, fresh, chilled or fro-
zen, that does not originate in Chile, a CUSMA country or
an EU country or other CETA beneficiary and is classified
under tariff item No. 0201.30.20 or 0202.30.20 in the List of
Tariff Provisions set out in the schedule to the Customs
Tariff.

2 Item 32.2 of the schedule to the Permit is
replaced by the following:

32.2 Milk protein substances with a milk protein content
of 85% or more by weight, calculated on a dry matter basis,
that do not originate in a CUSMA country, an EU country
or other CETA beneficiary, Chile, Costa Rica or Israel and
that are the subject of two commitments signed by the
Government of Canada on June 12, 2008, one with the
European Communities and the other with the Govern-
ment of Switzerland, relating to the modification, in Can-
ada’s schedule of concessions pursuant to the Agreement
Establishing the World Trade Organization, to Canada’s
concession on tariff item No. 3504.00.00 in the List of Tar-
iff Provisions set out in the schedule to the Customs Tariff
with regard to those substances.

General Import Permit No. 1 —
Dairy Products for Personal Use

3 Item 13.2 of the schedule to General Import Per-
mit No. 1 — Dairy Products for Personal Use? is
replaced by the following:

13.2 Milk protein substances with a milk protein content
of 85% or more by weight, calculated on a dry matter basis,
that do not originate in a CUSMA country, an EU country
or other CETA beneficiary, Chile, Costa Rica or Israel and
that are the subject of two commitments signed by the
Government of Canada on June 12, 2008, one with the
European Communities and the other with the Govern-
ment of Switzerland, relating to the modification, in Can-
ada’s schedule of concessions pursuant to the Agreement
Establishing the World Trade Organization, to Canada’s
concession on tariff item No. 3504.00.00 in the List of Tar-
iff Provisions set out in the schedule to the Customs Tariff
with regard to those substances.

2 SOR/95-40; SOR/97-40, s. 1

sont classés dans les numéros tarifaires 0201.20.20
ou 0202.20.20 de la liste des dispositions tarifaires de I'an-
nexe du Tarif des douanes.

23 Viande désossée des animaux de l’espéce bovine,
fraiche, réfrigérée ou congelée, qui ne provient pas du
Chili, d'un pays ACEUM, ni d’'un pays de I'Union euro-
péenne ou autre bénéficiaire de TAECG et qui est classée
dans les numéros tarifaires 0201.30.20 ou 0202.30.20 de la
liste des dispositions tarifaires de 'annexe du Tarif des
douanes.

2 L’article 32.2 de Pannexe de la méme licence est
remplacé par ce qui suit :

32.2 Matieres protéiques de lait présentant une teneur
en protéines de lait égale ou supérieure a 85 %, calculée en
poids sur extrait sec, qui ne proviennent pas d'un pays
ACEUM, d’un pays de I'Union européenne ou autre béné-
ficiaire de PAECG, ni du Chili, du Costa Rica ou d’Israél, et
faisant I'objet de deux engagements que le gouvernement
du Canada a signés le 12 juin 2008, I'un avec les Commu-
nautés européennes, l'autre avec le gouvernement de la
Suisse, concernant la modification de la liste des conces-
sions du Canada aux termes de I’Accord instituant I'Orga-
nisation mondiale du commerce, en ce qui a trait a la
concession pour le numéro tarifaire 3504.00.00 de la liste
des dispositions tarifaires de l'annexe du Tarif des
douanes relative a ces matieres.

Licence générale d'importation
n° 1 — Produits laitiers pour
usage personnel

3 L’article 13.2 de ’annexe de la Licence générale
d’importation n° 1 — Produits laitiers pour usage
personnel? est remplacé par ce qui suit :

13.2 Matiéres protéiques de lait présentant une teneur
en protéines de lait égale ou supérieure a 85 %, calculée en
poids sur extrait sec, qui ne proviennent pas d'un pays
ACEUM, d’un pays de I'Union européenne ou autre béné-
ficiaire de PAECG, ni du Chili, du Costa Rica ou d’Israél, et
faisant I’'objet de deux engagements que le gouvernement
du Canada a signés le 12 juin 2008, I'un avec les Commu-
nautés européennes, l'autre avec le gouvernement de la
Suisse, concernant la modification de la liste des conces-
sions du Canada aux termes de I’Accord instituant I'Orga-
nisation mondiale du commerce, en ce qui a trait a la
concession pour le numéro tarifaire 3504.00.00 de la liste
des dispositions tarifaires de l'annexe du Tarif des
douanes relative a ces matieres.

2 DORS/95-40; DORS/97-40, art. 1
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General Import Permit No. 13 —
Beef and Veal for Personal Use

4 Items 1 and 2 of the schedule to General Import
Permit No. 13 — Beef and Veal for Personal Use?
are replaced by the following:

1 Cuts of meat of bovine animals, fresh, chilled or frozen,
with bone in, that do not originate in Chile, a CUSMA
country, or an EU country or other CETA beneficiary, and
that are classified under tariff item No. 0201.20.10 or
0202.20.10 or under heading No. 98.04 or 98.26 in the List
of Tariff Provisions set out in the schedule to the Customs

Tariff.

2 Boneless meat of bovine animals, fresh, chilled or fro-
zen, that does not originate in Chile, a CUSMA country, or
an EU country or other CETA beneficiary, and that is clas-
sified under tariff item No. 0201.30.10 or 0202.30.10 or
under heading No. 98.04 or 98.26 in the List of Tariff Provi-
sions set out in the schedule to the Customs Tariff.

Coming into Force

5 This Order comes into force on the day on which
section 40 of the Canada—United States—Mexico
Agreement Implementation Act, chapter 1 of the
Statutes of Canada, 2020, comes into force, but if it
is registered after that day, it comes into force on
the day on which it is registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

On September 30, 2018, Canada, the United States (U.S.)
and Mexico announced the completion of negotiations
toward a revised North American Free Trade Agreement
(NAFTA). Following more than a year of negotiations, the
three countries reached important outcomes in key areas,
including market access, rules of origin for automotive
manufacturing, agriculture, labour, environment, intel-
lectual property rights, culture, and dispute settlement.
This outcome is expected to strengthen the trilateral com-
mercial relationship and provide much-needed stability
and predictability for Canadian businesses and workers.

® SOR/95-43; SOR/97-45, s. 1

Licence générale d'importation
n° 13 — Beeuf et veau pour
usage personnel

4 Les articles 1 et 2 de ’annexe de la Licence géné-
rale d’'importation n° 13 — Beoeuf et veau pour
usage personnel® sont remplacés par ce qui suit :

1 Morceaux de viande non désossée des animaux de I'es-
péce bovine, frais, réfrigérés ou congelés, qui ne pro-
viennent pas du Chili ou d’'un pays ACEUM ni d’un pays
de I’'Union européenne ou autre bénéficiaire de PAECG, et
qui sont classés dans les numéros tarifaires 0201.20.10 ou
0202.20.10 ou dans les positions 98.04 ou 98.26 de la liste
des dispositions tarifaires de l'annexe du Tarif des
douanes.

2 Viande désossée des animaux de l’espece bovine,
fraiche, réfrigérée ou congelée, qui ne provient pas du
Chili ou d’'un pays ACEUM ni d’'un pays de I'Union euro-
péenne ou autre bénéficiaire de PAECG, et qui est classée
dans les numéros tarifaires 0201.30.10 ou 0202.30.10 ou
dans les positions 98.04 ou 98.26 de la liste des disposi-
tions tarifaires de ’'annexe du Tarif des douanes.

Entrée en vigueur

5 Le présent arrété entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de D’article 40 de la Loi de
mise en ceuvre de UAccord Canada—Etats-Unis—
Mexique, chapitre 1 des Lois du Canada (2020),
ou, si elle est postérieure, a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie des arrétés.)

Enjeux

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis (E.-U.) et
le Mexique ont annoncé 'achevement des négociations
sur un Accord de libre-échange nord-américain (ALENA)
révisé. Apres plus d'un an de négociations, les trois pays
sont arrivés a des résultats importants dans des secteurs
clés, y compris I’acces au marché, les régles d’origine dans
le secteur de I'automobile, I’agriculture, le travail, I'envi-
ronnement, les droits de propriété intellectuelle, la culture
et le réglement des différends. Le résultat obtenu devrait
renforcer leurs relations commerciales trilatérales et pro-
curer aux entreprises et aux travailleurs canadiens la sta-
bilité et la prévisibilité dont ils ont tant besoin.

® DORS/95-43; DORS/97-45, art. 1
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The Canada-United States-Mexico Agreement (CUSMA),
signed by all Parties at Buenos Aires on November 30,
2018, was signed in amended form, through the Protocol
of Amendment to the Agreement between Canada, the
United States of America and the United Mexican States,
at Mexico City, on December 10, 2019. An Act to imple-
ment the Agreement between Canada, the United States
of America and the United Mexican States (the “Act”)
obtained Royal Assent on March 13, 2020. Among other
changes, the Act amended the Export and Import Permits
Act (EIPA) to implement elements of CUSMA related to
trade controls. Consequential regulatory measures and
amendments are also needed to support full implementa-
tion of these commitments.

Background

A good listed on the Import Control List or Export Con-
trol List may normally only be lawfully imported or
exported under the authority of a permit or certificate
issued by the Minister of Foreign Affairs (the Minister).
Certain textile goods may be imported or exported with-
out a permit or certificate issued by the Minister, but such
imports and exports will not qualify for preferential tariff
treatment.

The purposes for which the Governor in Council may add
goods to a control list are specified in the Export and
Import Permits Act and include implementing an inter-
governmental arrangement or commitment, such as a
trade agreement. Goods may also be added to the Export
Control List for the purpose of ensuring the orderly export
marketing when the goods are subject to a limitation by
another country, and eligible for a benefit when imported
into that country under that limitation.

Amendments to General Import Permits Nos. 1, 13,
and 100

Certain goods (milk protein substances, and beef and
veal) originating from a country covered by NAFTA are
currently not subject to import controls under the EIPA
and have no import permit requirements, as per Canada’s
commitments under that agreement. Under CUSMA,
Canada agreed to maintain these commitments and is
amending the Import Control List to reference CUSMA.
In order to ensure consistency between regulations under
the EIPA, general import permits Nos. 1, 13, and 100
require amendments to align these with the control text in
the Import Control List.

L’Accord Canada—Etats-Unis—Mexique (ACEUM), signé
par toutes les parties a Buenos Aires le 30 novembre 2018,
a été modifié par le Protocole d’amendement de I'Accord
entre le Canada, les Etats-Unis d’Amérique et les Etats-
Unis mexicains, a Mexico le 10 décembre 2019. La Loi por-
tant mise en ceuvre de UAccord entre le Canada, les Etats-
Unis d’Amérique et les Etats-Unis mexicains (la « Loi») a
recu la sanction royale le 13 mars 2020. Entre autres chan-
gements, cette loi a modifié la Loi sur les licences d’expor-
tation et d’importation (LLEI) pour mettre en ceuvre des
éléments de 'ACEUM liés a la réglementation commer-
ciale. Des mesures réglementaires et des modifications
corrélatives sont également nécessaires pour appuyer la
mise en ceuvre intégrale de ces engagements.

Contexte

Un produit inscrit sur la Liste des marchandises dimpor-
tation contrdélée ou la Liste des marchandises et technolo-
gies d’exportation contrélée ne peut normalement étre
légalement importé ou exporté que sous l'autorité dune
licence ou d’un certificat délivré par le ministre des
Affaires étrangeres (le ministre). Certains produits tex-
tiles peuvent étre importés ou exportés sans qu'une licence
ou un certificat ne soit délivré par le ministre, mais ces
importations et exportations ne pourront bénéficier du
traitement tarifaire préférentiel.

Les fins pour lesquelles le gouverneur en conseil peut
ajouter des marchandises a une liste de controle sont pré-
cisées dans la Loi sur les licences d’exportation et dim-
portation et comprennent la mise en ceuvre d’'un accord
ou d'un engagement intergouvernemental (comme un
traité commercial). Des marchandises peuvent également
étre ajoutées a la Liste des marchandises et technologies
d’exportation contrélée pour assurer la commercialisa-
tion ordonnée des exportations lorsque les marchandises
sont assujetties a une limite imposée par un autre pays et
sont admissibles a un avantage lorsque les marchandises
sont importées dans ce pays en vertu de cette limite.

Modifications apportées aux Licences générales
d’importation (n°s 1, 13 et 100)

A Theure actuelle, le Canada n’applique pas de contréle a
I'importation sous le régime de la LLEI et n’exige pas I'ob-
tention d’une licence en vue de I'importation de certains
produits (matieres protéiques de lait, beeuf et veau) origi-
naires des pays membres de 'TALENA, conformément aux
engagements qu’il a pris dans cet accord. Comme le
Canada a convenu de maintenir ces engagements dans
I’ACEUM, il modifie la Liste des marchandises d'importa-
tion contrélée pour mentionner TACEUM au lieu de
I’ALENA. A titre de réglements pris sous le régime de la
LLEI, les Licences générales d’importation n® 1, 13 et 100
doivent étre modifiées de la méme maniére afin de concor-
der avec le libellé des dispositions de la Liste portant sur
les mesures de contrdle.
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Beef and veal originating from a country of the European
Union or other Comprehensive Economic and Trade
Agreement (CETA) beneficiary are currently not subject
to import controls under the EIPA and have no import
permit requirement, as per Canada’s commitment under
the agreement. During the Comprehensive Economic and
Trade Agreement implementation process, Global Affairs
Canada amended the Import Control List to implement
this commitment, but neglected to amend General Import
Permit No. 13 to ensure consistency between regulations.
Global Affairs Canada is seeking to remedy this oversight
by amending General Import Permit No. 13 at this time.

Cancelling General Export Permit No. Ex. 31 - Peanut
Butter

During negotiations at the World Trade Organization,
Canada secured market access for peanut butter in the
United States through a tariff rate quota. To implement
this access, Canada added peanut butter to the Export
Control List for the purposes of ensuring the orderly
export marketing as these goods were subject to a limita-
tion by the United States, and eligible for a benefit when
imported into the United States under that limitation.
However, this change required exporters to cite a general
export permit even for exports to non-U.S. countries,
despite the tariff rate quota being U.S.-specific. Amend-
ments to the Export Control List are removing export con-
trols for peanut butter exports to non-U.S. destinations,
so the associated General Export Permit No. Ex. 31 is
redundant and, therefore, is being cancelled.

Repealing certain allocation method orders

Allocation method orders are ministerial regulations that
establish the method for allocating the import access
quantity for products covered by tariff rate quotas. These
orders were intended to apply to tariff rate quotas Canada
agreed to at the World Trade Organization. To avoid con-
fusion regarding the application of these regulations to
tariff rate quotas negotiated under CUSMA, certain allo-
cation method orders are being repealed and replaced by
ministerial policy statements specific to the tariff rate
quotas negotiated under each agreement.

Par ailleurs, le Canada n’applique pas de controle a I'im-
portation sous le régime de la LLEI et n’exige pas non plus
I'obtention d’une licence en vue de I'importation de beeuf
ou de veau originaire d'un pays de I'Union européenne ou
d’'un autre bénéficiaire de 'Accord économique et com-
mercial global (AECG), conformément aux engagements
qu’il a pris dans cet accord. Au cours du processus de mise
en ceuvre de 'Accord économique et commercial global,
Affaires mondiales Canada a modifié la Liste des mar-
chandises dimportation contrélée pour mettre en ceuvre
cet engagement, mais a négligé de modifier la Licence
générale d’'importation n° 13 de fagon a assurer la concor-
dance de la réglementation. Le Ministere cherche mainte-
nant a corriger cette omission en modifiant par la méme
occasion la Licence générale d'importation n° 13.

Annulation de la Licence générale d’exportation
n° 31 - Beurre d’arachides

Au cours des négociations menées a 'Organisation mon-
diale du commerce, le Canada a réussi a obtenir ’acces au
marché des Etats-Unis pour le beurre d’arachides sous le
régime d’un contingent tarifaire. Pour mettre en ceuvre ce
régime d’acces, le Canada a ajouté le beurre d’arachides a
la Liste des marchandises et technologies d’exportation
contrélée afin d’assurer la commercialisation ordonnée
des exportations, car ces marchandises étaient soumises a
une limitation par les Etats-Unis et pouvaient bénéficier
d’un avantage lorsqu’elles étaient importées aux Etats-
Unis dans le cadre de cette limitation. Cet ajout a la Liste
a toutefois obligé les exportateurs a se prévaloir d’'une
licence générale d’exportation pour expédier du beurre
d’arachides dans des pays autres que les Etats-Unis, mal-
gré le fait que le contingent tarifaire s’applique unique-
ment aux Etats-Unis. Une modification 4 la Liste des mar-
chandises et technologies d’exportation contrélée est en
train d’éliminer le controle a l’exportation du beurre
d’arachides a I’égard des destinations autres que les Etats-
Unis, de sorte que la Licence générale d’exportation n° 31
est superflue et, par conséquent, peut étre annulée.

Abrogation de certains arrétés sur les méthodes
d’allocation

Les arrétés sur les méthodes d’allocation sont pris par le
ministre en vue d’établir la méthode a suivre pour répartir
la quantité de produits dont les importations sont visées
par un régime d’acces en application d’un contingent tari-
faire. Les arrétés concernés s’appliquaient aux contin-
gents tarifaires convenus par le Canada dans le cadre de
I'Organisation mondiale du commerce. Pour éviter toute
confusion quant a I'application de ces mesures réglemen-
taires aux contingents tarifaires négociés dans 'TACEUM,
certains arrétés sur les méthodes d’allocation sont abrogés
et remplacés par un énoncé de politique ministériel propre
a chaque contingent tarifaire négocié sous le régime de
chaque accord.
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Amendments to the Import Permits and Certificates
Fees Order

In CUSMA, Canada agreed to introduce an “export thresh-
olds” regime to limit global exports of (1) skim milk pow-
ders and milk protein concentrates; and (2) retail-ready
infant formula containing 10% of cow’s milk (“the covered
dairy products”). CUSMA obligates Canada to monitor
exports of these products and, once exports exceed annual
quantities, to apply the specified export charge. As part of
implementing the export threshold regime, Canada will
require all exporters of the covered dairy products to
obtain an export permit to legally export these products.
To ease the administrative burden of this new permit
requirement, the Minister of Foreign Affairs is amending
the Import Permits and Certificates Fees Order to waive
permit fees for “services rendered” on all export permits
for the covered dairy products.

Objective

The objective of this initiative is to ensure Canada com-
plies with its international commitments and supports the
implementation of CUSMA.

Description

Changes to general import permits

(a) General Import Permit No. 100 — Eligible Agricul-
tural Goods: “beef and veal products” and “certain milk
protein substances” are being amended to replace ref-
erences to “NAFTA” with “CUSMA.”

(b) General Import Permit No. I — Dairy Products for
Personal Use: “milk protein substances” is being
amended to replace references to “NAFTA” with
“CUSMA.”

(c) General Import Permit No. 13 — Beef and Veal for
Personal Use: is being amended to replace references
to “NAFTA” with “CUSMA,” and to replace references
to “Chile or a CUSMA country” with “Chile, a CUSMA
country or an EU country or other CETA beneficiary.”

Cancelling General Export Permit No. Ex. 31 — Peanut
Butter

General Export Permit No. Ex. 31 — Peanut Butter is
being cancelled to reflect changes to the Export Control
List, which now limits the geographical scope for peanut
butter export controls to only exports to the United
States.

Modifications apportées a I’Arrété sur le prix des
licences et des certificats en matiére d’importation et
d’exportation

Dans 'ACEUM, le Canada a accepté de mettre en place un
régime de « seuils d’exportation » pour limiter ses expor-
tations mondiales (1) de lait écrémé en poudre et de
concentrés de protéines de lait; (2) de préparations pour
nourrissons prétes pour la vente contenant 10 p. 100 de
lait de vache (les « produits laitiers visés »). ACEUM
oblige le Canada a surveiller ses exportations mondiales
de ces produits et, lorsque les quantités annuelles sont
dépassées, a appliquer le « droit a I'exportation » appli-
cable. Pour mettre en ceuvre ce régime de seuils d’exporta-
tion, le Canada exigera que tous les exportateurs des pro-
duits laitiers visés obtiennent une licence d’exportation
pour pouvoir légalement exporter ces produits. Afin d’al-
léger le fardeau administratif associé a cette nouvelle exi-
gence, le ministre des Affaires étrangeres modifie I’'Arrété
sur le prix des licences et des certificats en matiére d’im-
portation et dexportation de facon a exonérer de tous
frais la délivrance de licences d’exportation pour les pro-
duits laitiers visés.

Objectif

La présente initiative a pour objectif d’assurer que le
Canada respecte ses engagements internationaux et
appuie la mise en ceuvre de TACEUM.

Description

Modifications des licences générales d’importation

(a) Modification de la Licence générale d'importation
n° 100 : au « beeuf et veau » et les « matiéres protéiques
de lait », la mention de « ALENA » sont en cours de
modification par « ACEUM ».

(b) Modification de la Licence générale d'importation
n° I : aux « matiéres protéiques de lait », la mention de
« ALENA » est en cours de modification par « ACEUM ».

(c) Modification de la Licence générale d'importation
n° 13 : en cours de modification pour remplaces le mot
« ALENA » par « ACEUM » et pour remplacer la men-
tion « du Chili ou d’un pays ALENA » par « du Chili,
d’un pays ACEUM ou d’un pays de I'Union européenne
ou autre bénéficiaire de TAECG ».

Annulation de la Licence générale d’exportation
n° 31 - Beurre d’arachides

La Licence générale d’exportation n° 31 est en cours d’an-
nulation a la suite de la modification apportée a la Liste
des marchandises et technologies d’exportation contro-
lée, qui limite désormais aux Etats-Unis la portée géogra-
phique du contréle a l'exportation visant le beurre
d’arachides.
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Repealing allocation method orders
The following allocation method orders are being repealed:

(a) Allocation Methods Order — Cheese and Cheese
Products, Ice Cream, Yogurt, Powdered Buttermilk
and Concentrated Milk;

(b) Allocation Methods Order — Hatching Eggs, Live
Broilers, Eggs and Egg Products; and

(c) Allocation Method Order — Turkey and Turkey
Products.

Changes to the Export and Import Permits and
Certificates Fees Order

The Export and Import Permits and Certificates Fees
Order is being amended to exclude the application of fees
for export permits for the new dairy products added to the
Export Control List. The addition of these products to the
Export Control List is discussed in a separate regulatory
impact analysis statement.

Regulatory development

Consultation

The Government of Canada consulted regularly through
the CUSMA negotiations with provincial and territorial
governments and stakeholder groups. As the amendments
in this proposal are consequential to CUSMA, further con-
sultation and prepublication were not necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

Pursuant to the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation, an assess-
ment of modern treaty implications was conducted for
CUSMA as a whole. No potential modern treaty impacts
were identified. The Agreement contains provisions that
preserve and confirm the government’s ability to adopt or
maintain measures it deems necessary to fulfill its legal
obligations to Indigenous peoples, as well as policy flex-
ibility necessary for the government to provide preferen-
tial treatment to Indigenous peoples in various areas. The
Agreement includes a general exception that clearly con-
firms that the government can adopt or maintain meas-
ures it deems necessary to fulfill its legal obligations to
Indigenous peoples.

Abrogation d’arrétés sur les méthodes d’allocation

Les arrétés suivants sur les méthodes d’allocation sont en
cours d’abrogation :

(a) Arreété sur les méthodes d’allocation de quotas (fro-
mages et produits fromagers, créeme glacée, yoghourt,
babeurre en poudre et lait concentré);

(b) Arrété sur les méthodes d’allocation de quotas —
(Eufs d’incubation et poulets de chair, et ceufs et sous-
produits des ceufs;

(c) Arrété sur la méthode d’allocation de quotas de
dindons, dindes et de leurs produits.

Modification de I’Arrété sur le prix des licences et des
certificats en matiere d’importation et d’exportation

L’Arrété sur le prix des licences et des certificats en
matiére d’importation et d’exportation est en cours de
modification afin d’exonérer 'application des frais pour la
délivrance de licences d’exportation pour les nouveaux
produits laitiers ajoutés a la Liste des marchandises et
technologies d’exportation contrélée. L’ajout de ces pro-
duits a la Liste est examiné dans un autre résumé de
I’étude d’impact de la réglementation.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Tout au long des négociations de ’ACEUM, le gouverne-
ment du Canada a tenu des consultations régulieéres avec
les gouvernements provinciaux et territoriaux et des
groupes d’intéréts. Etant donné que les modifications pro-
posées découlent des engagements pris dans 'TACEUM, il
n’a pas été nécessaire de procéder a d’autres consultations
et de procéder a une publication préalable.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Conformément a la Directive du Cabinet sur Uapproche
fédérale pour la mise en ceuvre des traités modernes, une
évaluation des implications des traités modernes a été
réalisée pour I'ensemble de TACEUM. Aucune incidence
découlant des traités modernes n’a été cernée, étant donné
que PACEUM comprend des dispositions qui préservent
et confirment la capacité du gouvernement d’adopter ou
de maintenir les mesures qu’il juge nécessaires pour rem-
plir ses obligations juridiques envers les Autochtones, et
qui lui laissent toute la marge de manceuvre voulue pour
adopter des politiques visant a accorder un traitement
préférentiel aux Autochtones dans divers domaines.
L’ACEUM comprend une exception générale qui confirme
clairement que le gouvernement peut adopter ou mainte-
nir les mesures qu’il estime nécessaires pour s’acquitter
de ses obligations juridiques a I'’égard des Autochtones.
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As the regulatory measures cited above are consequential
to CUSMA, no additional modern treaty assessment was
undertaken.

Instrument choice

Canada’s long-standing practice has been to implement
trade commitments related to trade controls under the
authority of the Export and Import Permits Act and its
associated regulations. Continuing this approach for the
CUSMA trade control commitments is the most efficient
and effective approach to their implementation.

Canada relies on regulations made under the Export and
Import Permits Act to control the imports and exports of
goods into and from Canada. Effective administration of
Canada’s systems of import and export controls requires
concordance between the control lists and the text of asso-
ciated general permits, allocation method orders, and
other regulations. Therefore, there are no instruments
required other than procedural amendments to, or repeal
of, the existing regulations used to ensure that any condi-
tions attached to the legal import or export of goods are
enforced.

Regulatory analysis
Benefits and costs

These regulatory amendments implement CUSMA com-
mitments and ensure that Canada is consistent with its
international trade obligations. Most amendments sup-
port the continuation of Canada’s existing regulatory
framework under the Export and Import Permits Act by
replacing references to NAFTA with CUSMA. These
amendments create no practical impacts.

Repealing certain allocation method orders for agricul-
ture products will result in no impact to businesses, as the
commitments implemented through these orders are now
administered under the long-standing ministerial policy
frameworks set out in notices to importers.

Cancelling General Export Permit No. Ex. 31 — Peanut
Butter will create no practical impact, as changes to the
Export Control List have rendered this permit redundant
and exporters will no longer be required to cite it when
exporting peanut butter to non-U.S. countries.

Etant donné que les mesures réglementaires susmention-
nées découlent des engagements pris dans 'ACEUM,
aucune autre évaluation des répercussions des traités
modernes n’a été entreprise.

Choix de I'instrument

Le Canada a depuis longtemps pour pratique de mettre en
ceuvre les engagements commerciaux liés a la réglementa-
tion commerciale sous le régime de la Loi sur les licences
d’exportation et dimportation et de ses reglements d’ap-
plication. Le maintien de cette ligne de conduite constitue
le moyen le plus efficace pour mettre en ceuvre les engage-
ments en matiére de réglementation commer