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SOR/2021-1 January 26, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 87(5)(a) of
the Canadian Environmental Protection Act, 1999% in
respect of each substance referred to in the annexed
Order that is added to the Domestic Substances List®
pursuant to subsection 87(5) of that Act;

Whereas the period for assessing the information
under section 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances are in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 87(5) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
87-01-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, January 26, 2021

Jonathan Wilkinson
Minister of the Environment

Order 2021-87-01-01 Amending the Domestic
Substances List

Amendments

1 Part 1 of the Domestic Substances List! is
amended by adding the following in numerical
order:

69430-50-8 N-P

900151-37-3 N-P

2068097-08-3 N-P

2097734-13-7 N

2145099-01-8 N

@ S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311
T SOR/94-311

Enregistrement

DORS/2021-1 Le 26 janvier 2021

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 87(5)a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les substances visées par |I'arrété ci-apres
qui sont inscrites sur la Liste intérieure® en application
du paragraphe 87(5) de la Loi;

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 83
de cette loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a au-
cune condition précisée au titre de I'alinéa 84(1)a) de
cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 87(5) de la
Loi canadienne sur la protection de I’environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I'Arrété 2021-87-01-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 26 janvier 2021

Le ministre de I'Environnement
Jonathan Wilkinson

Arrété 2021-87-01-01 modifiant la Liste
intérieure

Modifications

1 La partie 1 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, selon I'ordre numérique, de ce
qui suit :

69430-50-8 N-P

900151-37-3 N-P

2068097-08-3 N-P

2097734-13-7 N

2145099-01-8 N

a L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
7 DORS/94-311
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2 Part 3 of the List is amended by adding the fol- 2 La partie 3 de la méme liste est modifiée par
lowing in numerical order: adjonction, selon 'ordre numérique, de ce qui
suit :

19495-3 N-P  Alkanoic acid, hydroxydimethyl-, 3-hydroxy-2,2-dimethylpropyl ester, polymer with
1,4-cyclohexanedimethanol, 2-ethyl-2-(hydroxymethyl)-1,3-propanediol, hexahydro-1,3-
isobenzofurandione and 2-oxepanone

Hydroxy(diméthyl)alcanoate de 3-hydroxy-2,2-diiméthylpropyle polymérisé avec du cyclohexane-
1,4-diméthanol, du 2-éthyl-2-(hydroxyméthyl)propane-1,3-diol, de I'hexahydro-2-benzofurane-1,3-
dione et de I'oxépan-2-one

19497-5 N-P  Alkenoic acid, alkyl ester, polymer, alkyl and alkenyl esters

Alcénoate d'alkyle polymérisé, esters alkyléniques et alcényliques

Coming into Force Entrée en vigueur
3 This Order comes into force on the day on which 3 Le présent arrété entre en vigueur a la date de
itis registered. son enregistrement.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement N.B. Le résumé de I’étude d’impact de la régle-
for this Order appears at page 100, following mentation de cet arrété se trouve a la
SOR/2021-2. page 100, a la suite du DORS/2021-2.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2021 Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2021
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SOR/2021-2 January 26, 2021

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Whereas the Minister of the Environment has been
provided with information under paragraph 112(1)(a)
of the Canadian Environmental Protection Act, 19992
in respect of each living organism referred to in the
annexed Order;

Whereas, in respect of the living organisms being
added to the Domestic Substances List® pursuant to
subsection 112(1) of that Act, the Minister of the En-
vironment and the Minister of Health are satisfied that
the living organisms have been manufactured or im-
ported by the person who provided the information
prescribed under the New Substances Notification
Regulations (Organisms)©;

Whereas the period for assessing the information
under section 108 of that Act has expired;

And whereas no conditions under paragraph 109(1)(a)
of that Act in respect of the living organisms are in
effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 112(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 19992, makes the annexed Order 2021-
112-01-01 Amending the Domestic Substances List.

Gatineau, January 26, 2021

Jonathan Wilkinson
Minister of the Environment

Order 2021-112-01-01 Amending the
Domestic Substances List

Amendment

1 Part 5 of the Domestic Substances List' is
amended by adding the following in alpha-
betical order under the heading “Organisms/
Organismes”:

Cold-adapted, temperature-sensitive and attenuated
influenza A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) virus N

2 S.C. 1999, c. 33
b SOR/94-311

¢ SOR/2005-248
T SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2021-2 Le 26 janvier 2021

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Attendu que le ministre de I'Environnement a recu les
renseignements visés a l'alinéa 112(1)a) de la Loi ca-
nadienne sur la protection de I'environnement (1999)°
concernant les organismes vivants visés par |'arrété
ci-apres;

Attendu que le ministre de I'Environnement et la mi-
nistre de la Santé sont convaincus que les organismes
vivants qui sont inscrits sur la Liste intérieure® en ap-
plication du paragraphe 112(1) de cette loi ont été fa-
briqués ou importés, par la personne qui a fourni les
renseignements prévus par le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles
(organismes)©,

Attendu que le délai d’évaluation prévu a l'article 108
de cette loi est expiré;

Attendu que les organismes vivants ne sont assujettis
a aucune condition précisée au titre de I'alinéa 109(1)a)
de cette loi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 112(1) de la
Loi canadienne sur la protection de [I’environne-
ment (1999)2, le ministre de I'Environnement prend
I’Arrété 2021-112-01-01 modifiant la Liste intérieure,
ci-apres.

Gatineau, le 26 janvier 2021

Le ministre de I'Environnement
Jonathan Wilkinson

Arrété 2021-112-01-01 modifiant la Liste
intérieure

Modification

1 La partie 5 de la Liste intérieure' est modifiée
par adjonction, sous lintertitre « Organisms/
Organismes », selon 'ordre alphabétique, de ce
qui suit :

Virus influenza A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2)
atténué, adapté au froid et thermosensible N

a L.C. 1999, ch. 33
b DORS/94-311
¢ DORS/2005-248
7 DORS/94-311
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Cold-adapted, temperature-sensitive and attenuated
influenza A/Hawaii/66/2019 (H1N1) virus N

Cold-adapted, temperature-sensitive and attenuated
influenza B/Washington/02/2019 (Victoria lineage)
virus N

Human allogeneic CAR T cells targeting the B cell
maturation antigen (BCMA) and genetically modified
by CRISPR/Cas9 disrupting the T cell receptor alpha
constant (TRAC) and B2-microglobulin (B2M) loci
and by a CAR gene-containing recombinant
adeno-associated virus (AAV) vector inserting the
anti-BCMA CAR expression cassette into the TRAC
locus N

Coming into Force

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

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the orders.)

Issues

The Minister of the Environment and the Minister of
Health (the ministers) assessed information on 11 sub-
stances (seven chemicals and polymers, and four living
organisms) new to Canada and determined that they meet
the criteria for addition to the Domestic Substances List,
as set out in the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA). Therefore, under the authority of sec-
tions 87 and 112 of CEPA, the Minister of the Environment
(the Minister) is adding these 11 substances to the Domes-
tic Substances List.

Background

Assessment of substances new to Canada

Substances that are not on the Domestic Substances List
are considered new to Canada and are subject to notifica-
tion and assessment requirements set out in sections 81,
83, 106 and 108 of CEPA, as well as in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers) and
the New Substances Notification Regulations (Organ-
isms). CEPA and these regulations ensure that new sub-
stances introduced to the Canadian marketplace over cer-
tain quantities are assessed to identify potential risks to
the environment and human health, and that appropriate
control measures are taken, if deemed necessary.

Virus influenza A/Hawaii/66/2019 (H1N1) atténué,
adapté au froid et thermosensible N

Virus influenza B/Washington/02/2019 (lignée
Victoria) atténué, adapté au froid et thermosensible N

Cellules T RAC allogénes humaines ciblant I'antigéne
de maturation des cellules B (AMCB) et
génétiquement modifiées par CRISPR/Cas9 en
perturbant les loci de la région constante de la chaine
alpha du récepteur des cellules T (CART) et de la

B2 microglobuline (B2M) et par un vecteur viral
adéno-associé (VAA) recombinant contenant le géne
RAC et insérant la cassette d’expression du RAC
anti-AMCB RAC dans le locus CART N

Entrée en vigueur

2 Le présent arrété 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 des arrétés.)

Enjeux

Le ministre de 'Environnement et la ministre de la Santé
(les ministres) ont évalué les renseignements concernant
11 substances nouvelles (sept substances chimiques et
polymeres et quatre organismes vivants) au Canada et ont
déterminé que ces substances satisfont aux critéres rela-
tifs a leur inscription a la Liste intérieure, tels qu’ils sont
établis dans la Loi canadienne sur la protection de l'envi-
ronnement (1999) [LCPE]. Par conséquent, le ministre de
I’Environnement (le ministre) inscrit ces 11 substances a
la Liste intérieure en vertu des articles 87 et 112 de la
LCPE.

Contexte

Evaluation des substances nouvelles au Canada

Les substances qui ne figurent pas a la Liste intérieure
sont considérées comme étant nouvelles au Canada et
doivent faire I'objet d’'une déclaration et d’une évaluation.
Ces exigences sont exprimées aux articles 81, 83, 106 et 108
dela LCPE, ainsi que dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polymeres) et dans le Réglement sur les ren-
seignements concernant les substances nouvelles (orga-
nismes). La LCPE et ces reglements font en sorte que les
substances nouvelles commercialisées au Canada au-dela
de certaines quantités soient évaluées afin d’identifier les
risques éventuels pour l'environnement ou la santé
humaine et pour que les mesures de contrdle appropriées
soient mises en place, si cela est jugé nécessaire.


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-15.31/FullText.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/c-15.31/TexteComplet.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
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For more information on the thresholds and scope of
these regulations, please see section 1 in the Guidelines
for the Notification and Testing of New Substances:
Chemicals and Polymers and section 2 of the Guidelines
for the Notification and Testing of New Substances:
Organisms.

Domestic Substances List

The Domestic Substances List (SOR/94-311) provides an
inventory of substances in the Canadian marketplace. It
was originally published in the Canada Gazette, Part I1, in
1994. The current structure of the Domestic Substances
List was established in 2001 (Order 2001-87-04-01 Amend-
ing the Domestic Substances List [PDF, 2.1 MB]
[SOR/2001-214]), and amended in 2012 (Order 2012-87-
09-01 Amending the Domestic Substances List [SOR/2012-
229]). The Domestic Substances List is amended, on aver-
age, 12 times per year to add, update or delete
substances.

The Domestic Substances List includes eight parts defined
as follows:

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les seuils
et la portée des reglements, veuillez consulter la section 1
des Directives pour la déclaration et les essais de sub-
stances nouvelles : substances chimiques et polymeres et
la section 2 des Directives pour la déclaration et les essais
de substances nouvelles : Organismes.

Liste intérieure

La Liste intérieure (DORS/94-311) est une liste de sub-
stances commercialisées au Canada, initialement publiée
dans la Partie II de la Gazette du Canada en 1994. La
structure courante de la Liste intérieure a été établie en
2001 (Arrété 2001-87-04-01 modifiant la Liste [PDF,
2,1 Mo] [DORS/2001-214]), et modifiée en 2012 (Arrété
2012-87-09-01 modifiant la Liste intérieure [DORS/2012-
229]). La Liste intérieure est modifiée en moyenne 12 fois
par année afin d’y inscrire, de mettre a jour ou de radier
des substances.

La Liste intérieure est composée des huit parties
suivantes :

Part 1 Sets out chemicals and polymers, except those Partie 1 Substances chimiques et polyméres non visés
referred to in Part 2, 3 or 4 that are identified by aux parties 2, 3 ou 4 et désignés par leur numéro
their Chemical Abstracts Service (CAS Registry d’enregistrement du Chemical Abstracts Service
Number)," or their Substance Identity Number (numéro d’enregistrement CAS)" ou par leur
assigned by the Department of the Environment numéro d’identification de substance attribué
and the name of the substance. par le ministére de I'Environnement et leur

dénomination spécifique.

Part 2 Sets out chemicals and polymers subject to Partie 2 Substances chimiques et polymeéres visés par
significant new activity (SNAc) requirements that des exigences relatives aux nouvelles activités
are identified by their CAS Registry Number. (NAc) qui sont désignés par leur numéro

d’enregistrement CAS.

Part 3 Sets out chemicals and polymers, except those Partie 3 Substances chimiques et polyméres non visés
referred to in Part 4, that are identified by their a la partie 4 et désignés par leur dénomination
masked name and their Confidential Accession maquillée et leur numéro d’identification
Number (CAN) assigned by the Department of confidentielle (NIC) attribué par le ministere de
the Environment. I'Environnement.

Part 4 Sets out chemicals and polymers subject to Partie 4 Substances chimiques et polymeéres visés
SNACc requirements that are identified by their par des exigences relatives aux NAc qui sont
masked name and their CAN. désignés par leur dénomination maquillée et

leur NIC.

Part 5 Sets out inanimate biotechnology products Partie 5 Produits biotechnologiques inanimés ou
and living organisms, except those referred organismes vivants non visés aux parties 6, 7
to in Part 6, 7 or 8, that are identified by their ou 8 et désignés par leur numéro de I’American
American Type Culture Collection (ATCC) Type Culture Collection (ATCC), leur numéro
number, International Union of Biochemistry and de I'Union internationale de biochimie et de
Molecular Biology (IUBMB) number or specific biologie moléculaire (UIBBM) ou par leur
substance name. dénomination spécifique.

Part 6 Sets out inanimate biotechnology products and Partie 6 Produits biotechnologiques inanimés ou
living organisms subject to SNAc requirements organismes vivants visés par des exigences
that are identified by their ATCC number, IUBMB relatives aux NAc qui sont désignés par leur
number or specific substance name. numeéro de I’ATCC, leur numéro de I'UIBBM ou

par leur dénomination spécifique.

Part 7 Sets out inanimate biotechnology products and Partie 7 Produits biotechnologiques inanimés ou
living organisms, except those referred to in organismes vivants non visés a la partie 8 et
Part 8, that are identified by their masked name désignés par leur dénomination maquillée et
and their CAN. leur NIC.



http://publications.gc.ca/site/eng/280464/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/280464/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/280464/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.694291/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2012/2012-11-21/html/sor-dors229-eng.html
http://publications.gc.ca/site/fra/280466/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/280466/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/9.638467/publication.html
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
https://pollution-waste.canada.ca/substances-search/Substance/SearchByListOrGroup?ListGroupCode=DSL&viewOnline=View+online&lang=fr
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
http://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2001/2001-07-04/pdf/g2-13514.pdf#page=4
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Part 8 Sets out inanimate biotechnology products and
living organisms subject to SNAc requirements
that are identified by their masked name and
their CAN.

Partie 8 Produits biotechnologiques inanimés ou
organismes vivants visés par des exigences
relatives aux NAc qui sont désignés par leur

dénomination maquillée et leur NIC.

The Chemical Abstracts Service Registry Number is the
property of the American Chemical Society and any use or
redistribution, except as required in supporting regulatory
requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or
administrative policy, is not permitted without the prior, written
permission of the American Chemical Society.

Adding substances to the Domestic Substances List

Chemicals or polymers must be added to the Domestic
Substances List under section 66 of CEPA if they were
manufactured in, or imported into, Canada by any person
(individual or corporation) between January 1, 1984, and
December 31, 1986, in a quantity greater than or equal to
100 kg in any one calendar year or if, during this period,
they were in Canadian commerce or used for commercial
manufacturing purposes in Canada.

Living organisms must be added to the Domestic Sub-
stances List under section 105 of CEPA if they were manu-
factured in, or imported into, Canada by any person
between January 1, 1984, and December 31, 1986, and if],
during this period, they entered or were released into the
environment without being subject to conditions under an
Act of Parliament or the legislature of a province.

In addition, new substances must be added to the Domes-
tic Substances List under subsection 87(1), 87(5) or 112(1)
of CEPA within 120 days after the following criteria have
been met:

e The Minister has been provided with the regulatory
information regarding the substance. The informa-
tion to be provided is set out in the New Substances
Notification Regulations (Chemicals and Polymers)
and the New Substances Notification Regulations
(Organisms);

e The ministers are satisfied that the substance has
already been manufactured in, or imported into, Can-
ada in the prescribed quantity or conditions by the per-
son who provided the information;

e The period prescribed under section 83 or 108 of CEPA
for the assessment of the information submitted for the
substance has expired; and

¢ The substance is not subject to any conditions imposed
pursuant to paragraph 84(1)(a) or 109(1)(a) of CEPA on
its import or manufacture.

Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service est
la propriété de I’American Chemical Society. Toute utilisation
ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux exigences
réglementaires ou si elle est nécessaire aux rapports a fournir
au gouvernement du Canada lorsque ceux-ci sont exigés en
vertu de la loi ou d'une politique administrative, est interdite
sans |'autorisation écrite préalable de I’American Chemical
Society.

Inscription de substances a la Liste intérieure

Selon l'article 66 de la LCPE, une substance chimique ou
un polymere doit étre inscrit a la Liste intérieure si, entre
le 1°" janvier 1984 et le 31 décembre 1986, cette substance
chimique ou ce polymere a été fabriqué ou importé au
Canada par une personne (physique ou morale) en une
quantité d’au moins 100 kg au cours d’une année civile ou
si, pendant cette période, cette substance chimique ou ce
polymeére a été commercialisé ou a été utilisé a des fins de
fabrication commerciale au Canada.

Un organisme vivant doit étre inscrit a la Liste intérieure
aux termes de l'article 105 de la LCPE si, entre le 1¢ jan-
vier 1984 et le 31 décembre 1986, il a été fabriqué ou
importé au Canada par une personne et si, pendant cette
période, il a pénétré dans I'environnement ou y a été rejeté
sans étre assujetti a des conditions fixées aux termes de
toute loi fédérale ou d’une loi provinciale.

De plus, selon les paragraphes 87(1), 87(5) ou 112(1) de la
LCPE, une substance doit étre inscrite a la Liste intérieure
dans les 120 jours suivant la réalisation des conditions
suivantes :

e Le ministre a recu les renseignements réglementaires
concernant la substance. Les renseignements a fournir
sont énoncés dans le Reglement sur les renseigne-
ments concernant les substances nouvelles (substances
chimiques et polyméres) et le Réglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles
(organismes);

e Les ministres sont convaincus que la substance a déja
été fabriquée ou importée au Canada dans les quantités
ou selon les conditions fixées par réglement par la per-
sonne qui a fourni les renseignements;

e Le délai prévu en vertu des articles 83 ou 108 de la LCPE
pour I’évaluation des renseignements soumis relative-
ment a la substance est expiré;

e Aucune condition n’a été adoptée aux termes des ali-
néas 84(1)a) ou 109(1)a) de la LCPE relativement a
I'importation ou a la fabrication de la substance.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/

2021-02-03 Canada Gazette Part Il, Vol. 155, No. 3

Gazette du Canada Partie Il, vol. 155, n° 3 SOR/DORS/2021-2 103

Adding 11 substances to the Domestic Substances
List

The ministers assessed information on 11 substances
(7 chemicals and polymers, and 4 living organisms) new to
Canada and determined that they meet the criteria for
addition to the Domestic Substances List, under subsec-
tion 87(5) or 112(1) of CEPA. These 11 substances are
therefore being added to the Domestic Substances List
and, as a result, are no longer subject to the New Sub-
stances Notification Regulations (Chemicals and Poly-
mers), nor to the New Substances Notification Regula-
tions (Organisms).

Objective

The objective of Order 2021-87-01-01 Amending the
Domestic Substances List (Order 2021-87-01-01) is to add
seven substances to the Domestic Substances List.

The objective of Order 2021-112-01-01 Amending the
Domestic Substances List (Order 2021-112-01-01) is to
add four substances to the Domestic Substances List.

Order 2021-87-01-01 and Order 2021-112-01-01 (the
orders) are expected to facilitate access to these 11 sub-
stances for businesses as the substances are no longer
subject to requirements under subsection 81(1) or 106(1)
of CEPA.

Description

Order 2021-87-01-01 is a legal instrument made by the
Minister pursuant to subsection 87(5) of CEPA to add
seven substances (chemicals and polymers) to the Domes-
tic Substances List:

¢ five substances identified by their CAS Registry Num-
ber are added to Part 1 of the Domestic Substances
List; and

e two substances identified by their masked names and
their CANs are added to Part 3 of the Domestic Sub-
stances List. Masked names are regulated under the
Masked Name Regulations and are created to protect
confidential business information.

Order 2021-112-01-01 is a legal instrument made by the
Minister pursuant to subsection 112(1) of CEPA to add
four living organisms to the Domestic Substances List:

e four substances identified by their specific substance
names are added to Part 5 of the Domestic Substances
List.

Adjonction de 11 substances a la Liste intérieure

Les ministres ont évalué les renseignements concernant
11 substances nouvelles (7 substances chimiques et poly-
meres et 4 organismes vivants) au Canada et ont déter-
miné que ces substances satisfont aux criteres relatifs a
leur inscription a la Liste intérieure, en vertu des para-
graphes 87(5) ou 112(1) de la LCPE. Ces 11 substances
sont par conséquent inscrites a la Liste intérieure, et ne
sont donc plus assujetties au Reglement sur les rensei-
gnements concernant les substances nouvelles (sub-
stances chimiques et polymeres), ni au Réglement sur
les renseignements concernant les substances nouvelles
(organismes).

Objectif

L’objectif de V'Arrété 2021-87-01-01 modifiant la Liste
intérieure (Arrété 2021-87-01-01) est d’inscrire sept sub-
stances a la Liste intérieure.

L’objectif de 'Arrété 2021-112-01-01 modifiant la Liste
intérieure (Arrété 2021-112-01-01) est d’inscrire quatre
substances a la Liste intérieure.

L’Arrété 2021-87-01-01 et I'Arrété 2021-112-01-01 (les
arrétés) devraient faciliter ’acces aux 11 substances pour
I'industrie puisqu’elles ne sont désormais plus assujetties
aux exigences des paragraphes 81(1) ou 106(1) de la LCPE.

Description

L’Arrété 2021-87-01-01 est un texte juridique pris par le
ministre en vertu du paragraphe 87(5) de la LCPE visant a
inscrire sept substances chimiques et polymeéres a la Liste
intérieure :

¢ cinq substances désignées par leur numéro d’enregis-
trement CAS sont inscrites a la partie 1 de la Liste
intérieure;

e deux substances désignées par leur dénomination
maquillée et leur NIC sont inscrites a la partie 3 de la
Liste intérieure. Les dénominations maquillées sont
réglementées dans le Réglement sur les dénominations
magquillées et sont créées dans le but de protéger les
renseignements commerciaux a caractere confidentiel.

L’Arrété 2021-112-01-01 est pris en vertu du paragra-
phe 112(1) de la LCPE pour inscrire quatre organismes
vivants a la Liste intérieure :

e quatre substances désignées par leur dénomination
spécifique sont inscrites a la partie 5 de la Liste
intérieure.


http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-247/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-247/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2005-248/
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection/listes-substances/interieure.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-94-261/index.html
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Regulatory development

Consultation

As CEPA does not prescribe any public comment period
before adding a substance to the Domestic Substances
List, no consultation period for the orders was deemed
necessary.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The assessment of modern treaty implications made in
accordance with the Cabinet Directive on the Federal
Approach to Modern Treaty Implementation concluded
that orders amending the Domestic Substances List do
not introduce any new regulatory requirements and,
therefore, do not result in any impact on modern treaty
rights or obligations.

Instrument choice

Under CEPA, the Minister is required to add a substance
to the Domestic Substances List when it is determined to
meet the criteria for addition. Orders amending the
Domestic Substances List are the only regulatory instru-
ment that allows the Minister to comply with this
obligation.

Regulatory analysis

Benefits and costs

Adding 11 substances to the Domestic Substances List
does not have any impact (benefits or costs), as it is admin-
istrative in nature and is a federal obligation under sec-
tion 87 or 112 of CEPA that is triggered once a substance
meets the criteria for addition.

Small business lens

The small business lens analysis concluded that the orders
have no associated impact on small businesses, as they do
not impose any administrative or compliance costs on
businesses.

One-for-one rule

The one-for-one rule does not apply to the orders, as there
are no incremental changes in administrative burden
imposed on industry.

Regulatory cooperation and alignment

There are no international agreements or obligations dir-
ectly associated with the orders.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Dans la mesure ou la LCPE ne prescrit aucune période de
consultation publique préalablement a 'inscription d’'une
substance a la Liste intérieure, aucune consultation n’a
été jugée nécessaire pour les arrétés.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

L’évaluation des obligations relatives aux traités modernes
effectuée conformément a la Directive du Cabinet sur
Uapproche fédérale pour la mise en ceuvre des traités
modernes a conclu que les arrétés modifiant la Liste inté-
rieure n’introduisent aucune nouvelle exigence réglemen-
taire et n’auront donc pas d’impacts sur les droits issus de
traités modernes ni sur les obligations connexes.

Choix de I'instrument

Aux termes de la LCPE, lorsqu’il est établi qu'une sub-
stance satisfait aux criteres relatifs a son inscription, le
ministre doit 'ajouter a la Liste intérieure. Un arrété de
modification de la Liste intérieure est le seul texte régle-
mentaire disponible pour que le ministre se conforme a
cette obligation.

Analyse de la réglementation

Avantages et colits

L’inscription des 11 substances a la Liste intérieure n’a pas
d’impact (colits ou avantages) puisqu’elle est de nature
administrative et représente une obligation fédérale aux
termes des articles 87 ou 112 de la LCPE, amorcée
lorsqu’une substance satisfait aux critéres d’inscription a
la Liste intérieure.

Lentille des petites entreprises

L’analyse relativement a la lentille des petites entreprises
a permis de conclure que les arrétés n’auront pas d’impact
sur les petites entreprises, car ceux-ci n’imposent pas de
cotits de conformité ni de cofits administratifs pour les
entreprises.

Régle du « un pour un »

La regle du « un pour un » ne s’applique pas aux arrétés,
car ceux-ci n‘augmentent pas le fardeau administratif
imposé a I'industrie.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Il n’y a pas d’obligations ni d’accords internationaux
directement liés aux arrétés.


https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/eng/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/small-business-lens.html
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/federal-regulatory-management/one-for-one-rule.html
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.rcaanc-cirnac.gc.ca/fra/1436450503766/1544714947616
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/lentille-petites-entreprises.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/gestion-reglementation-federale/regle-un-pour-un.html
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Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan of additions to the Domestic Sub-
stances List concluded that a strategic environmental
assessment is not required for the orders.

Gender-based analysis plus (GBA+)

The orders are not expected to have any impact on specific
groups based on factors such as sex, gender identity, eth-
nicity, ability, age, religion, language, geography, culture,
income, sexual orientation or education, as they do not
introduce any new regulatory requirements.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The orders are now in force. Developing an implementa-
tion plan is not required when adding substances to the
Domestic Substances List. The orders do not constitute an
endorsement from the Government of Canada of the sub-
stances to which they relate, nor an exemption from any
other laws or regulations that are in force in Canada and
that may apply to these substances or to activities involv-
ing them.

Compliance

Where a person has questions concerning their obligation
to comply with an order, believes that they may be out of
compliance, or would like to request a pre-notification
consultation, they are encouraged to contact the Sub-
stances Management Information Line by email at eccc.
substances.eccc@canada.ca, or by phone at 1-800-567-
1999 (toll-free in Canada) or 819-938-3232 (outside of
Canada).

Enforcement

The orders are made under the authority of CEPA, which
is enforced in accordance with the Compliance and
Enforcement Policy for the Canadian Environmental Pro-
tection Act, 1999 (CEPA, 1999). In instances of non-
compliance, consideration is given to factors such as the
nature of the alleged violation, effectiveness in achieving
compliance with CEPA and its regulations, and con-
sistency in enforcement when deciding which enforce-
ment measures to take. Suspected violations can be
reported to the Enforcement Branch of the Department of
the Environment by email at ec.enviroinfo.ec@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 évaluation préliminaire des adjonc-
tions a la Liste intérieure a permis de conclure qu'une éva-
luation environnementale stratégique n’est pas requise
pour les arrétés.

Analyse comparative entre les sexes plus (ACS+)

On ne s’attend pas a ce que les arrétés aient un impact sur
un groupe en particulier en fonction de facteurs tels que le
sexe, l'identité de genre, 'origine ethnique, les handicaps,
I’age, la religion, la langue, le lieu de résidence, la culture,
le revenu, 'orientation sexuelle ou la scolarité, car ils n’in-
troduisent pas de nouvelles exigences réglementaires.

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

Mise en ceuvre

Les arrétés sont maintenant en vigueur. Il n’est pas néces-
saire d’établir de plan de mise en ceuvre lorsque des sub-
stances sont inscrites a la Liste intérieure. Les arrétés ne
constituent ni une approbation du gouvernement du
Canada a I’égard des substances auxquelles ils sont asso-
ciés, ni une exemption a ’application de toute autre loi ou
de tout autre reglement en vigueur au Canada pouvant
également s’appliquer a ces substances ou a des activités
les concernant.

Conformité

Si une personne a des questions concernant son obliga-
tion de se conformer aux dispositions d’un arrété, si elle se
croit en situation de non-conformité ou si elle veut deman-
der une consultation avant déclaration, elle est invitée a
communiquer avec la Ligne d’information de la gestion
des substances par courriel a eccc.substances.eccc@
canada.ca, ou par téléphone au 1-800-567-1999 (sans frais

au Canada) ou au 819-938-3232 (a 'extérieur du Canada).
Application

Les arrétés sont pris sous le régime de la LCPE, qui est
appliquée conformément a la Politique d’observation et
d’application de la Loi canadienne sur la protection de
I'environnement, 1999 (LCPE, 1999). En cas de non-
conformité, les facteurs comme la nature de I'infraction
présumée, 'efficacité des efforts pour obtenir la confor-
mité avec la LCPE et les réglements connexes et la cohé-
rence dans l'application sont pris en considération au
moment du choix des mesures d’application de la loi.
Les infractions présumées peuvent étre signalées a la
Direction générale de l'application de la loi du ministere
de T'Environnement par courriel a ec.enviroinfo.ec@
canada.ca.


https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
https://www.canada.ca/en/environmental-assessment-agency/programs/strategic-environmental-assessment/cabinet-directive-environmental-assessment-policy-plan-program-proposals.html
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
http://publications.gc.ca/site/eng/9.696179/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.696179/publication.html
http://publications.gc.ca/site/eng/9.696179/publication.html
mailto:ec.enviroinfo.ec%40canada.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
https://www.canada.ca/fr/agence-evaluation-environnementale/programmes/evaluation-environnementale-strategique/directive-cabinet-evaluation-environnementale-projets-politiques-plans-et-programmes.html
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
mailto:eccc.substances.eccc%40canada.ca?subject=
http://publications.gc.ca/site/fra/421734/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/421734/publication.html
http://publications.gc.ca/site/fra/421734/publication.html
mailto:ec.enviroinfo.ec%40canada.ca?subject=
mailto:ec.enviroinfo.ec%40canada.ca?subject=
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Contact

Thomas Kruidenier

Acting Executive Director

Program Development and Engagement Division
Department of the Environment

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Substances Management Information Line:
1-800-567-1999 (toll-free in Canada)
819-938-3232 (outside of Canada)

Fax: 819-938-5212

Email: eccc.substances.eccc@canada.ca

Personne-ressource

Thomas Kruidenier

Directeur exécutif par intérim

Division de la mobilisation et de I’élaboration de
programmes

Ministére de I’Environnement

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Ligne d’information de la gestion des substances :
1-800-567-1999 (sans frais au Canada)
819-938-3232 (a I'extérieur du Canada)

Télécopieur : 819-938-5212

Courriel : eccc.substances.eccc@canada.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2021

Publié par I'imprimeur de la Reine pour le Canada, 2021
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