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Registration
SOR/2001-300 7 August, 2001

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Order Amending Schedule 2 to the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, No. 1

P.C. 2001-1393 1 August, 2001

Whereas, pursuant to subsection 332(1) of the Canadian Envi-
ronmental Protection Act, 1999° the Minister of the Environment
published in the Canada Gazette, Part |, on February 10, 2001, a
copy of the proposed Order Amending Schedule 2 to the Cana-
dian Environmental Protection Act, 1999, No. 1, substantialy in
the annexed form, and persons were given an opportunity to file
comments with respect to the proposed Order or to file a notice of
objection requesting that a board of review be established and
stating the reasons for the objection;

And whereas the Governor in Council has considered all rele-
vant Acts of Parliament and regulations made under those Acts to
determine which meet the requirements referred to in para
graph 81(6)(a) of that Act and has determined that those require-
ments are met by or under the Act and the regulation specified in
the annexed Order;

Therefore, Her Excellency the Governor General in Council,
on the recommendation of the Minister of the Environment and
the Minister of Health, pursuant to paragraph 81(7)(a) of the Ca-
nadian Environmental Protection Act, 1999% hereby makes the
annexed Order Amending Schedule 2 to the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999, No. 1.

ORDER AMENDING SCHEDULE 2 TO THE CANADIAN
ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999, NO. 1

AMENDMENT

1. Schedule 2 to the Canadian Environmental Protection Act,
1999" is amended by adding the following under the heading
“ACTSAND REGULATIONS:

Enregistrement
DORS/2001-300 7 aodt 2001

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

Décret n° 1 modifiant I'annexe 2 dela L oi
canadienne sur la protection de I’ environnement
(1999)

C.P. 2001-1393 1 ao(t 2001

Attendu que, conformément au paragraphe 332(1) de laLoi ca-
nadienne sur la protection de I’ environnement (1999)?, le ministre
de I’Environnement a fait publier dans la Gazette du Canada
Partie I, le 10 février 2001, le projet de décret intitulé Décret n° 1
modifiant I’annexe 2 de la Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (1999), conforme en substance au texte ci-apres,
et que les intéressés ont ainsi eu la possibilité de présenter leurs
observations a cet égard ou un avis d’opposition motivé deman-
dant la constitution d’ une commission de révision,

Attendu que la gouverneure en conseil a examiné les lois fédé-
rales pertinentes et leurs reglements d’ application pour déterminer
lesquels sont visés par les conditions d application de I'ali-
néa 81(6)a) de cette loi et qu’ elle a décidé que ces conditions sont
réunies relativement alaloi et au réglement mentionnés dans le
décret ci-apres,

A ces causes, sur recommandation du ministre de I’ Environ-
nement et du ministre de la Santé et en vertu de I'adinéa 81(7)a)
de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
(1999)% Son Excellence la Gouverneure générale en conseil prend
le Décret n° 1 modifiant I’annexe 2 de la Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999), ci-apres.

DECRET N° 1 MODIFIANT L’ANNEXE 2DE LA LOI
CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

MODIFICATION

1. L'annexe 2 de la Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (1999)" est modifiée par adjonction, aprés le
titre« LOISET REGLEMENTS», de cequi suit :

Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2

Item Acts Regulations Article Lois Réglements

1. Pest Control Pest Control Products 1. Loi sur les produits Réglement sur les produits
Products Act Regulations antiparasitaires antiparasitaires

COMING INTO FORCE

2. This Order comesinto force on the day on which subsec-
tion 81(7) of the Canadian Environmental Protection Act,
1999', comes into for ce.

2 8.C.1999,c. 33
1 S.C.1999,c. 33

1848

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent décret entre en vigueur a la date d’entrée en
vigueur du paragraphe 81(7) de la Loi canadienne sur la pro-
tection de I’ environnement (1999).

.C. 1999, ch. 33
.C.

a L
1 L.C. 1999, ch. 33



2001-08-29 Canada Gazette Part 11, Vol. 135, No. 18

Gazette du Canada Partie I, Vol. 135, n° 18 SOR/DORS/2001-300

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Order.)
Description

This Regulatory Impact Analysis Statement (RIAS) describes
the listing of the Pest Control Products Act (PCPA) in Schedule 2
of the Canadian Environmental Protection Act, 1999
(CEPA 1999). Listing the PCPA in Schedule 2 of the CEPA 1999
exempts pest control products that are new chemicals and poly-
mers regulated under the PCPA from additional notification and
assessment for toxicity under the CEPA 1999.

The CEPA 1999 allows for substances regulated for uses under
other Acts of Parliament and Regulations to be exempt from the
CEPA 1999 notification and toxicity assessment requirements if
those Acts and Regulations provide for notification and assess-
ment of “toxicity”. More specificaly, the other Acts and Regula
tions must provide for “notice to be given before manufacture,
import or sale of the substance and for an assessment of whether
it is toxic or capable of becoming toxic’ (subsections 81(6)
and 106(6), CEPA 1999). The CEPA 1999 differs from its prede-
cessor (CEPA 1988) in subsections 81(7) and 106(7). These sub-
sections grant the Governor in Council with exclusive responsi-
bility to determine whether the CEPA 1999 criteria (subsec-
tions 81(6) and 106(6)) are met. If the other Act and Regulations
meet these criteria to the satisfaction of the Governor in Council,
they can be added to Schedule 2 or 4 of the Act. Thelisting of an
Act and Regulations in Schedule 2 or 4 of the CEPA 1999 is con-
sidered proof that the criteria have been met.

The listing of the PCPA under the CEPA 1999 Schedule 2 will
avoid a potential regulatory redundancy since both the
CEPA 1999 and the PCPA carry out assessments of new sub-
stances for risks to human and environmental health. The listing
of the PCPA under the CEPA 1999 Schedule 2 means the pest
control products sector will continue to interact with the Pest
Management Regulatory Agency (PMRA) in Health Canada and
will not require a second assessment by Environment Canada and
Health Canada. The following discussion shows that environ-
mental and health protection dimensions of the PCPA are consis-
tent with the CEPA 1999 criteriain subsection 81(6).

Notification Requirements under the CEPA 1999 and the PCPA

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du décret.)
Description

Le présent Résume de I'éude d'impact de la réglementation
(REIR) décrit I'inscription de la Loi sur les produits antiparasi-
taires (LPA) sur laliste de I’annexe 2 de la Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999) (LCPE 1999). L’inscription
de la LPA sur la liste de I'annexe 2 de la LCPE 1999 permet
d’ exempter les produits antiparasitaires, lorsqu’ils sont des pro-
duits chimiques et des polymeéres nouveaux assujettis a la LPA,
de la déclaration et de I’ évaluation additionnelles de la toxicité
exigées par la LCPE 1999.

La LCPE 1999 permet gqu’une substance dont |'usage est ré-
glementé sous le régime d' autres lois fédérales et d'autres regle-
ments soit exemptée des exigences de la LCPE 1999 en matiére
de déclaration et d’ évaluation de la toxicité, si ces lois et regle-
ments prévoient la déclaration et I’ évaluation de la « toxicité ».
Plus précisément, les autres lois et réglements doivent prévoir
« un préavis de fabrication, d'importation ou de vente de la sub-
stance et une évaluation en vue de déterminer si elle est effecti-
vement ou potentiellement toxique » (paragraphes 81(6) et 106(6)
delaLCPE 1999). La LCPE 1999 différe de la version antérieure
(LCPE 1988) aux paragraphes 81(7) et 106(7). Ces paragraphes
attribuent au gouverneur en consell la responsabilité exclusive de
déterminer s les critéres de la LCPE 1999 (paragraphes 81(6)
et 106(6)) sont respectés. Si I'autre loi et I’ autre réglement répon-
dent a ces critéres a la satisfaction du gouverneur en conseil, ils
peuvent étre gjoutés a I'annexe 2 ou 4 de la Loi. L’inscription
d’une loi et d'un réglement sur la liste de I'annexe 2 ou 4 de la
LCPE 1999 est considérée comme une preuve de conformité a ces
critéres.

L'inscription de la LPA sur la liste de I'annexe 2 de la
LCPE 1999 permettra d'éviter une redondance réglementaire
possible, puisque tant la LCPE 1999 que la LPA prévoient
I”évaluation des risques que présentent les substances nouvelles
pour la santé des humains et de I’ environnement. L’ inscription de
laLPA sur laliste de I'annexe 2 de la LCPE 1999 signifie que le
secteur des produits antiparasitaires continuera d avoir des rap-
ports avec I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
(ARLA) de Santé Canada et ne sera pas tenu de faire évaluer une
deuxiéme fois son produit par Environnement Canada et par
Santé Canada. La discussion qui suit démontre que, en matiere de
protection de I’environnement et de la santé, les exigences de
la LPA sont compatibles avec les critéres énoncés au paragra-
phe 81(6) dela LCPE 1999.

Exigences de la LCPE 1999 et de laLPA en matiere de

The New Substances Notification Regulations (NSN Regula-
tions) of the CEPA are an integral part of the federal govern-
ment’s national pollution prevention strategy. The notification
regime serves to ensure that no new substances are introduced
into the Canadian environment before an assessment of whether
they are potentially toxic has been completed, and any appropri-
ate or required control measures have been taken.

The CEPA 1999 approach to the control of new substances is
both proactive and preventative, employing a pre-import or pre-
manufacture notification and assessment process that considers

déclaration

Le Reglement sur les renseignements concernant les substan-
ces nouvelles (Reglement sur les RSN) de la LCPE fait partie
intégrante de la stratégie nationale du gouvernement fédéral en
matiére de prévention de la pollution. Le régime de déclaration
sert a garantir qu’ aucune substance nouvelle ne sera introduite
dans I’ environnement canadien avant que I’on ait procédé a une
évaluation du risque de toxicité de cette substance et que I’ on ait
pris les mesures de contr6le appropriées ou exigeées.

La méthode de contrdle des substances nouvelles adoptée en
vertu de la LCPE 1999 est alafois proactive et préventive car elle
repose sur un processus de déclaration et d’ évaluation antérieur a

1849
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the manufacture, use and disposa of the substance. When this
process identifies a new substance that may pose a risk to health
or the environment, the Act empowers the Minister of the Envi-
ronment to intervene prior to or during the earliest stages of its
introduction into Canada. This ability to act early makes the new
substances program an essential component of the federal gov-
ernment’ s approach to the management of toxic substances.

Part | (Chemicals) and Part |1 (Polymers) of the NSN Regula-
tions implement sections 80 to 89 of the CEPA 1999. This regu-
latory scheme requires notification and assessment of new sub-
stances prior to their manufacture in or import into Canada in
order to determine whether the substance when entering into the
environment would be “toxic” or be capable of becoming “toxic”.
This assessment considers al stages in the development of the
substance from manufacture/import to disposal. This approach is
consistent with the Government of Canada's Toxic Substances
Management Policy (TSMP).

Under the CEPA 1999, a “substance” means any distinguish-
able kind of organic or inorganic matter, whether animate or in-
animate. The definition of a control product in the PCPA includes
any product, device, organism, substance, or thing that is manu-
factured, represented, sold or used as a means for directly or indi-
rectly controlling, preventing, destroying, mitigating, attracting or
repelling any pest. Hence, substances are covered by both the
CEPA 1999 and the PCPA.

Under the PCPA, pre-market notification is imposed by means
of the requirement that only those pest control products which
satisfy the registration requirements are permitted to be imported,
sold or used in the country. The PCPA aso prohibits a control
product from being manufactured, stored, displayed, distributed
or used under unsafe conditions. A person wishing to obtain ap-
proval to market a control product in Canada must submit to the
Minister of Health an application for registration. The application
must include the information required to permit the health and
environmental risks, merit and value of the product to be as-
sessed, and their acceptability to be determined, in accordance
with scientific methods and standards. The Act and Regulations
apply to all pest control products, whether chemical or biological.

Risk Assessment under the CEPA 1999 and the PCPA

The CEPA 1999 defines “toxic” as follows:
“64. For the purposes of this Part and Part 6, except where the
expression “ inherently toxic” appears, a substance istoxic if it is
entering or may enter the environment in a quantity or concen-
tration or under conditions that

(a) have or may have an immediate or long-term harmful effect

on the environment or its biological diversity;

(b) constitute or may constitute a danger to the environment on

which life depends; or

(c) constitute or may constitute a danger in Canada to human

life or health.”

The New Substances assessment conducted under the
CEPA 1999 takes into account:

1850

I’importation ou ala fabrication, processus qui tient compte de la
fabrication, de I’utilisation et de I’élimination de la substance.
Lorsque, aprés le déroulement de ce processus, on constate
gu’ une substance nouvelle peut présenter un danger pour la santé
ou pour I"environnement, la loi donne au ministre de I’ Environ-
nement |’ autorité nécessaire pour intervenir avant I’introduction
de cette substance au Canada ou des les premieres étapes de son
entrée au Canada. Gréce a cette capacité d’intervention rapide, le
programme sur les substances nouvelles est devenu un éément
essentiel de la méthode de gestion des substances toxiques du
gouvernement fédéral.

La Partie | (Produits chimiques) et la Partie 1l (Polymeéres) du
Reéglement sur les RSN donnent suite aux articles 80 & 89 de la
LCPE 1999. Le systéme de réglementation exige que les substan-
ces nouvelles soient déclarées et évaluées avant d’ étre fabriquées
ou importées au Canada; il vise a déterminer si la substance, au
moment de son entrée dans |’ environnement, serait « toxique » ou
susceptible de devenir « toxique ». Cette évaluation permet de
considérer toutes les éapes du développement de la substance,
depuis sa fabrication ou son importation jusqu’a son élimination.
Cette méthode est compatible avec la Politique de gestion des
substances toxiques (PGST) du gouvernement du Canada.

En vertu de la LCPE 1999, on entend par « substance » toute
espece distincte de matiére organigque ou inorganigque, animée ou
inanimée. La définition d'un « produit antiparasitaire », dans
la LPA, inclut tous les produits, organismes, substances, disposi-
tifs ou autres objets fabriqués, représentés, vendus ou utilisés
comme moyens de lutte directs ou indirects — par prévention,
destruction, atténuation, attraction, répulsion ou autre — contre
les parasites. De ce fait, les substances sont assujetties tant a la
LCPE 1999 qu'alaLPA.

Sous le régime de la LPA, il est obligatoire de donner un avis
préalable alamise en marché, car seuls les produits antiparasitai-
res qui satisfont aux exigences d’homologation peuvent étre im-
portés, vendus ou utilisés au Canada. Par ailleurs, la LPA interdit
lafabrication, I” entreposage, I’ exposition, la distribution et I’ utili-
sation de produits antiparasitaires dans des conditions non sécu-
ritaires. Toute personne qui désire obtenir |’ autorisation de mettre
en marché un produit antiparasitaire au Canada doit présenter au
ministre de la Santé une demande d’ homologation. La demande
doit comprendre les renseignements requis pour permettre d’ éva-
luer les risgues, le mérite et I utilité du produit en ce qui concerne
la santé et I environnement, puis de déterminer son acceptabilité,
conformément aux méthodes et aux normes scientifiques. La loi
et le réeglement s appliquent a tous les produits antiparasitaires,
gu’ils soient chimiques ou biologiques.

Evaluation des risques en vertu de la LCPE 1999 et de laLPA

La LCPE 1999 définit e mot « toxique » comme suiit :
« 64. Pour I’application de la présente partie et de la partie 6,
mais non dans |e contexte de I’ expression « toxicité intrinségue »,
est toxique toute substance qui pénétre ou peut pénétrer dans
I’environnement en une quantité ou une concentration ou dans
des conditions de nature & :

a) avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur

I”environnement ou sur la diversité biologique;

b) mettre en danger I’ environnement essentiel pour la vie;

) constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé hu-

maine. »

L’ évauation des substances nouvelles effectuée en vertu de la
LCPE 1999 tient compte des éléments suivants :
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— theidentity of the substance;
— manufacture, importation, use and disposal information;

— environmenta fate information, including data to determine
persistence and bioaccumulation;

— ecological effects information; and
— human hedlth effects information.

The data requirements prescribed by the PMRA to assess risks
to health and the environment are specifically tailored to account
for properties associated with pest control products and are de-
signed to generate a comprehensive set of information on the
potential hazards of a pest control product. This information pro-
vides for the assessment of exposure through various routes (in-
cluding ingestion, skin absorption, and inhalation) for potentially
exposed subgroups and components of the environment, and to
assess the risks to determine if there are adequate margins of
safety.

Evauation of extensive environmental fate data, specific data
on use patterns and data on human exposure makes it possible to
determine the behaviour of a pest control product in soil, water
and air, the potential for its uptake by plants, animals or humans,
and the potential for bioaccumulation in organisms. Hazard in-
formation includes acute and chronic toxicity, carcinogenicity,
and reproductive and developmental toxicity.

A product will be registered only if there is sufficient scientific
evidence to show that a product does not pose unacceptable
health or environmental risks and that it serves a useful purpose.
Conditions of registration are specified for every product, in-
cluding detailed use instructions, and a product can only be used
according to label directions. If the proposed use represents an
unacceptable risk, either additional conditions or restrictions are
imposed so that the risks are reduced and are brought into an ac-
ceptable range, or the registration is denied.

An assessment under the PCPA is sufficient to make a deter-
mination of whether a substance is toxic as defined in section 64
of the CEPA 1999. The listing of the PCPA under Schedule 2 of
the CEPA 1999 is appropriate and will prevent duplication be-
tween the two Acts.

Alternatives

The Minister of Health is mandated under the PCPA to assess
pest control products for risks to health and the environment and
for value, i.e., whether the product makes an effective contribu-
tion to pest management. If the PCPA were not listed in the
CEPA 1999 Schedule 2, there would be a duplication of effort
because pest control products that are new substances would be
subject to notice and assessment of  “toxicity” under the
CEPA 1999 in addition to being assessed and registered under
the PCPA.

Benefits and Costs

The amendment to the CEPA 1999 Schedule 2 is not antici-
pated to incur any additional costs to industry.

— I'identité de |a substance;

— les renseignements sur la fabrication, I'importation, I’ utilisa-
tion et I’ @imination;

— les renseignements sur le devenir dans I’ environnement, y
compris les données permettant de déterminer la persistance et
labioaccumulation;

— les renseignements sur |es répercussions écologiques;
— les renseignements concernant les effets sur la santé humaine.

Les exigences en matiére d’information édictées par la LPA
afin de faire I’évaluation des risques pour la santé et |’ environ-
nement sont expressément congues pour rendre compte des pro-
priétés associées aux produits antiparasitaires et pour permettre de
recueillir une série exhaustive de renseignements sur les dangers
potentiels d’'un produit antiparasitaire. Ces renseignements ser-
vent a I’évauation des diverses voies d’ exposition (ingestion,
absorption cutanée et inhalation) pour tous les sous-groupes et les
éléments de I’ environnement qui peuvent étre exposés a ce pro-
duit, de méme qu’a I’ évaluation des risques dans le but de déter-
miner s'il y a des marges de sécurité suffisantes.

Gréce al’ évaluation de données abondantes sur le devenir dans
I’ environnement, de données précises sur les profils d’ emploi et
de données sur I’ exposition des humains, on peut déterminer le
comportement d'un produit antiparasitaire dans le sol, I'eau et
I'air, le potentiel d absorption par les végétaux, les animaux ou
les humains ainsi que le potentiel de bioaccumulation dans les
organismes. Les dangers potentiels incluent la toxicité aigué et
chronique, la cancérogeénicité et la toxicité pour la reproduction et
le développement.

L"homologation d'un produit ne se fera que s'il y a suffisam-
ment de preuves scientifiques démontrant que le produit ne pré-
sente pas de risques inacceptables pour la santé ou pour I environ-
nement et quil est dune utilité certaine. Les conditions
d’homologation sont précisées pour chaque produit, ce qui com-
prend les instructions détaillées d' utilisation, et le produit ne peut
étre utilisé que conformément aux directives mentionnées sur
I’ étiquette. Si I’ utilisation proposée d’un produit présente un ris-
gue inacceptable, on impose soit des conditions, soit des restric-
tions additionnelles pour réduire les risques et les amener a un
niveau acceptable, ou encore on refuse I’ homol ogation.

Il suffit d’ effectuer une évaluation en vertu de la LPA pour dé-
terminer si une substance est toxigque selon la définition énoncée a
I"article 64 de la LCPE 1999. L’inscription de la LPA sur la liste
de I'annexe 2 de la LCPE 1999 est appropriée et préviendra un
chevauchement des deux lois.

Solutions envisagées

Le ministre de la Santé a la responsabilité, en vertu de la LPA,
d’évaluer les produits antiparasitaires pour déterminer les risques
qu’ils présentent pour la santé et I’ environnement, de méme que
leur utilité en matiére d efficacité de lutte antiparasitaire. Si
la LPA n'éait pas inscrite sur la liste de I'annexe 2 de
laLCPE 1999, il y aurait chevauchement des taches parce que les
produits antiparasitaires, lorsgu’ils sont des substances nouvelles,
seraient assujettis & I’ obligation de déclaration et d’ évaluation de
la « toxicité » en vertu de la LCPE 1999 en plus d' étre évalués et
homologués aux termes dela LPA.

Avantages et colts

La modification de I’annexe 2 de la LCPE 1999 ne devrait pas
entrainer de frais additionnels pour I’ industrie.
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The benefits of the amendment to industry, the public and the
environment is that clarity is provided and the Government dem-
onstrates that the federal regulatory regime for new substances
with respect to environmental and human health assessment is
consistently applied, without duplication.

Consultation

Consultation of the relationship of the CEPA 1999 to other
Acts with respect to the assessment of new substances did not
commence with the coming into force of the CEPA 1999. How-
ever, it does mark the beginning of a more public and open pro-
cess to explain and analyse how other Acts and Regulations meet
the CEPA 1999's criteria for exemption.

In 1986, the Environmental Contaminants Act Amendments
Consultative Committee (ECAACC) was the stakeholder forum
for consultation on designing the program for notification and
assessment of “new substances’ that would later be incorporated
into the CEPA 1988. In their final report, the Committee recom-
mended that substances regulated under other Acts, including the
PCPA, that were subject to environmental and/or health hazard
assessment be exempt from the CEPA notification requirements.

The RIAS for the NSN Regulations in the Canada Gazette,
Part 1, (May, 1993) and Part Il, (March, 1994), which imple-
mented the chemicals and polymers portion of the NSN Regula
tions, indicated that pest control products were exempt from the
CEPA notification and assessment on the assumption that the
PCPA provided for a comparable assessment to that provided for
under the CEPA (at that time CEPA 1988 was in force).

Furthermore, it was indicated in the Guidelines for the Notifi-

cation and Testing of New Substances: Chemicals and Polymers
(1993) that:
“al components of a pesticide formulation (e.g., active ingredi-
ents, emulsifiers, carriers, and solvents) are subject to the PCPA
and its Regulations. These substances are exempt for the NSN Reg-
ulations regardless of whether the component is imported in a
pesticide formulation or imported or manufactured as a single
substance, provided that its use in a pesticide formulation is the
only use for that substance in Canada.

A constituent used solely to control the growth of unwanted
organisms in an imported non-pesticidal formulation does not
meet the definition of a “pest control product” and is subject to
the New Substances provisions of the CEPA”.

An amendment to the NSN Regulations was pre-published for
public comment in the Canada Gazette, Part |, on August 17,
1996.
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La modification est avantageuse pour I'industrie, le public et
I’ environnement parce qu’elle clarifie la situation et que le gou-
vernement démontre que le régime de réglementation fédéral pour
les substances nouvelles est, en ce qui concerne I’ évaluation des
répercussions sur I’ environnement et sur la santé humaine, appli-
qué de fagon uniforme, sans chevauchement.

Consultations

La consultation sur les rapports entre la LCPE 1999 et les au-
tres lois, en matiére d'évaluation des substances nouvelles, n'a
pas débuté au moment de I’ entrée en vigueur de la LCPE 1999.
Toutefois, elle marque effectivement le début d’ un processus plus
accessible et plus ouvert instauré pour expliquer et analyser la
facon dont les autres lois et réglements respectent les critéres de
laLCPE 1999 en matiére d’ exemption.

En 1986, le Comité consultatif sur les modifications a la Loi
sur les contaminants de I’ environnement (CCMLCE) servait de
tribune de consultation aux intervenants concernant |’ éaboration
du programme de déclaration et d’évaluation des « substances
nouvelles » qui seraient plus tard incorporées dans la LCPE 1988.
Dans son rapport final, le Comité a recommandé que les substan-
ces réglementées en vertu d autres lois, notamment la LPA, qui
donnaient lieu a une évaluation des dangers pour |’ environnement
ou la santé (ou les deux) soient exemptées des exigences de
la LCPE en matiére de déclaration.

Le REIR pour le Réglement sur les RSN figurant dans la
Partie | (mai 1993) et la Partie I (mars 1994) de la Gazette du
Canada, qui mettait en application la section du Reglement sur
les RSN portant sur les produits chimiques et les polymeres, indi-
quait que les produits antiparasitaires étaient exemptés de
I’ obligation de déclaration et d' évaluation de la LCPE parce que
la LPA prévoyait une évaluation semblable a celle qui était pres-
crite dans la LCPE (& ce moment-13, la LCPE 1988 était en vi-
gueur).

De plus, on indiquait ce qui suit dans les Directives pour la dé-

claration et les essais de substances nouvelles : substances chi-
miques et polymeres (1993) :
« ...tous les composants d’une préparation de produit antiparasi-
taire (p. ex., les matiéres actives, les émulsifiants, les porteurs et
les solvants) sont assujettis & la LPA et & ses réglements
d’ application. Ces substances sont exemptes du Réglement sur
les RSN, peu importe si le compose est importé dans une prépa
ration de produit antiparasitaire ou importé ou fabriqué a titre de
substance simple, a condition que son utilisation dans une prépa-
ration de produit antiparasitaire soit sa seule utilisation au
Canada.

Un composant utilisé uniquement pour contréler la croissance
d’ organismes non souhaités dans une préparation importée non
pesticide ne correspond pas a la définition d’'un « produit antipa
rasitaire ». |l est, a cetitre, assujetti aux dispositions relatives aux
substances nouvelles de la LCPE ».

Une modification du Reglement sur les RSN a été préalable-
ment publiée dans la Gazette du Canada Partie | le 17 ao(t 1996
dans le but de recueillir les commentaires du public.



2001-08-29 Canada Gazette Part 11, Vol. 135, No. 18

Gazette du Canada Partie I, Vol. 135, n° 18 SOR/DORS/2001-300

As part of the amendment, subsection 3(1), which applies to

chemicals, polymers and products of biotechnology, was added to
clarify that duplication of regulatory efforts should be avoided
when possible, specificaly:
“3. (1) For greater certainty, these Regulations do not apply in
respect of a substance that is manufactured or imported for a use
that is regulated under any other Act of Parliament that provides
for notice to be given prior to the manufacture, import or sale of
the substance and for an assessment of whether it is toxic, in-
cluding, without limiting the generality of the foregoing, the
Feeds Act, Fertilizers Act, Health of Animals Act, Pest Control
Products Act and Seeds Act.

Final Regulations appeared in the Canada Gazette, Part 11, on
March 5, 1997, and included the following text in the RIAS for
that amendment:

“Following pre-publication, various stakeholders submitted
comments to the Department of the Environment. The main issue
that emerged from the comments was an inter pretation of subsec-
tion 3(1) of the amendment, that products regulated under the
Seeds Act, Fertilizers Act, Feeds Act, Health of Animals Act, and
Pest Control Products Act are exempted from notification under
the NSN Regulations. Stakeholders were concerned that this sub-
section could be misinterpreted as an exemption provision in and
of itself and could undermine the legal test for equivalency estab-
lished by the CEPA. After consideration and discussion with
other federal government departments, the Department of the
Environment decided to retain this subsection of the Regulations
because

(a) subsection 3(1) is only meant to clarify, not to determine an
exemption;

(b) the exemption is determined only by paragraph 26(3)(a) of
CEPA[1988]; and

(c) the determination of exemption is the sole responsibility of
the Minister responsible for the other Act.”

The proposed Order to amend Schedule 2 of the CEPA 1999
was pre-published in the Canada Gazette, Part |, for a 60-day
comment period from February 10 to April 11, 2001. Invitations
for comments on the proposed amendment were sent to consumer
groups, environmental groups, producer groups, industry groups,
researchers and provincia authorities. In addition, an invitation
for public comment was posted on the PMRA and the Environ-
ment Canada Internet sites.

Twenty-two responses were received: six from the agriculture
industry, fourteen from the pesticide industry, one from a public
interest group and one from a private individual. Twenty-one of
the responses were written in support of the proposed amendment
to list the PCPA and Regulations in Schedule 2 of the
CEPA 1999.

Many of the supporting responses expressed the view that the
assessment of pesticides under the PCPA and Regulations is at
least as rigorous, if not more so, than would be under the
CEPA 1999. Some indicated confidence in the current regime
under the PCPA and Regulations because of the tailored frame-
work under the PCPA and Regulations specific to pesticides and
the flexibility of the PCPA and Regulations to adapt to changing
science and needs.

Dans le cadre de cette modification, le paragraphe 3(1), qui
s applique aux produits chimiques, aux polymeéres et aux produits
de la biotechnologie, a été gjouté pour préciser que le chevau-
chement des taches de réglementation devrait étre évité dans la
mesure du possible :

« 3. (1) Pour plus de certitude, le présent réglement ne s applique
pas a une substance qui est fabriquée ou importée en vue d' une
utilisation réglementée aux termes de toute autre loi fédérale qui
prévoit un préavis de fabrication, d’importation ou de vente et
une évaluation en vue de déterminer s elle est toxique, notam-
ment les produits réglementés en vertu de la Loi relative aux ali-
ments du bétail, de la Loi sur les engrais, de la Loi sur les pro-
duits antiparasitaires, de la Loi sur la santé des animaux et de la
Loi sur les semences. »

Le reglement final, paru dans la Gazette du Canada Partie Il le
5 mars 1997, comprenait le texte suivant, dans le REIR établi
pour cette modification :

« A la suite de cette pré-publication, des intervenants ont soumis
leurs commentaires au ministére de I’ Environnement. La princi-
pale question qui est ressortie des commentaires est une inter-
prétation que I’on a donnée au paragraphe 3(1) de la modifica-
tion indiquant que les produits touchés par la Loi sur les semen-
ces, la Loi relative aux aliments du bétail, la Loi sur les engrais,
la Loi sur la santé des animaux et la Loi sur les produits antipa-
rasitaires étaient exemptés de notification en vertu du RRSN. Les
intervenants craignaient que cette apparente exemption puisse
nuire au test 1égal d’ équivalence établi par la LCPE. Aprés avoir
examiné la question et consulté les autres ministéres fédéraux, le
ministére de I’Environnement a décidé de ne pas modifier cet
article pour lesraisons suivantes :

a) au paragraphe 3(1) ne sert qu’'a préciser la question, non a

déterminer une exemption;

b) I’exemption n’est déterminée que par I'alinéa 26(3)a) de la

LCPE 1988;

c) la détermination de I’exemption est la seule responsabilité

du ministre responsable de I’ autreloi. »

La proposition de décret visant a modifier I’annexe 2 de la
LCPE 1999 a éé prédablement publiée dans la Gazette du
Canada Partie |. Pendant une période de 60 jours, du 10 février
au 11 avril 2001, les groupes de consommateurs, les groupes
écologistes, les groupes de producteurs, les associations indus-
trielles, les chercheurs et les autorités provinciales ont été invités
aprésenter leurs commentaires sur la proposition de modification.
Les sites Internet de I’ARLA et d’ Environnement Canada ont en
outreinvité le public a présenter ses commentaires.

Vingt-deux réponses ont été envoyées : six provenaient d’ asso-
ciations agricoles, quatorze de représentants de I'industrie des
produits antiparasitaires, une d' un groupe d’intérét, la derniére
émanait d'un particulier. Vingt et un répondants appuyaient la
modification proposant I’inscription de la Loi sur les produits
antiparasitaires et de son reglement d application sur la liste de
I’annexe 2 de la LCPE 1999.

De nombreux répondants favorables a la modification étaient
d’avis que |’ évaluation des produits antiparasitaires selon la LPA
et son reglement d’ application était aussi rigoureuse que I’ éva
luation effectuée en vertu de la LCPE 1999, sinon qu’élle I’ &ait
davantage. Certains répondants ont indiqué que I’ application du
régime actuel de la LPA et de son réglement d’ application, souple
et adapté aux besoins ainsi qu’a I'évolution de la science, leur
inspirait confiance.
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Some commented that failing to list the PCPA and Regulations
in Schedule 2 would lead to redundancy from regulating under
both the CEPA 1999 and under the PCPA and Regulations. Some
concern was expressed that there would be added costs from such
regulatory and resource duplication.

Some comments expressed that it would also be desirable to
explore how to avoid duplication of assessments for new sub-
stances with uses regulated under both the PCPA and Regulations
and the CEPA 1999, including sharing assessments and data. The
PMRA and Environment Canada will identify opportunities for
sharing data and toxicity assessments that will support their leg-
islative mandates as well as efficienciesin reviews.

There was a comment that listing the PCPA and Regulationsin
the CEPA 1999 Schedule 2 should not inhibit current efforts for
harmonization and co-registration of pesticides with the United
States pesticide regulatory system under the United States Envi-
ronmental Protection Agency. In fact, Listing the PCPA and
Regulations in the CEPA 1999 Schedule 2 would not affect these
efforts.

A Notice of Objection was jointly sent by the World Wildlife
Fund and the Canadian Environmental Law Association in re-
sponse to the proposed Order. The Notice of Objection regquested
a Board of Review for this Order aleging that the PCPA “...fals
short of the necessary provisions to meet the standard set by the
1999 Canadian Environmental Protection Act (CEPA).” The ob-
jection aleges the PCPA does not meet the CEPA’s criteria for
listing other Acts in its Schedules because it is not equivalent to
the CEPA with respect to: the precautionary principle, the as-
sessment of “toxic”, public notice, and a number of other techni-
cal information aress.

The two statutory criteria for listing referred to in para-
graph 81(6)(a) of the CEPA 1999 are, first, that any Act and
Regulations proposed for addition to Schedule 2 must provide for
notice to be given before a substance regulated under the Act and
Regulations may be manufactured, imported or sold in Canada.
Second, the Act and applicable Regulations must provide for an
assessment of whether substances regulated under that legislation
are toxic or capable of becoming toxic. These are the only two
statutory criteria that must be met in order for the Governor in
Council to be able to exercise its discretion under para-
graph 81(7)(a) of the CEPA 1999. Both of these criteria were
considered by the Ministers of Environment and Health when
they made their recommendations to the proposed listing of the
PCPA and PCPR.

Before a new pesticide may be sold, imported, or used in
Canada, it must be registered in accordance with the requirements
of the PCPA and PCPR. The application for registration of the
pesticide provides the notice required by paragraph 81(6)(a). The
information requirements that must be met by the applicant pro-
vide the means by which the health and environmental risks are
assessed before a decision is made on the application. This satis-
fied the first criterion in paragraph 81(6)(a).
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Certains répondants ont fait observer que, si laLoi sur les pro-
duits antiparasitaires et son réglement d’ application n’ éaient pas
inscrits sur la liste de I’annexe 2, le régime de la LCPE 1999 et
celui de la LPA et de son réglement d’ application deviendraient
redondants; certains ont exprimé des préoccupations al’ égard des
colts supplémentaires que risquerait d entrainer un tel chevau-
chement de laréglementation et des ressources.

Certains répondants ont signalé qu’il serait également préféra-
ble d établir des mécanismes permettant d’éviter le chevauche-
ment des évaluations des nouvelles substances dont I’ usage est
réglementé tant par la LPA et son réglement d application et par
la LCPE 1999, notamment par la communication des résultats des
évaluations et des données. L’Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire et Environnement Canada saisiront les occa
sions d’ échanger des données et des évaluations de la toxicité qui
soutiendront leurs mandats respectifs et favoriseront I’ efficience.

Un répondant a indiqué que I'inscription de la LPA et de son
reglement d'application sur la liste de I'annexe 2 de la
LCPE 1999 ne devrait pas nuire aux initiatives actuelles portant
sur I"’homologation conjointe des produits antiparasitaires et sur
I’harmonisation avec le systéme réglementaire de I'Environ-
mental Protection Agency des Etats-Unis; en fait, I’inscription de
laLPA et de son réglement d’ application sur laliste de |’ annexe 2
delaLCPE 1999 n’ aurait pas cet effet.

Le World Wildlife Fund et I’ Association canadienne du droit
de I’environnement ont conjointement envoyé un avis d oppo-
sition au décret proposé. Cet avis demandait que le projet de dé-
cret fasse I’ objet d’ un examen, alléguant que la LPA « ne conte-
nait pas les dispositions nécessaires pour respecter les normes
établies par la Loi canadienne sur la protection de I’environ-
nement (1999). » Selon I'avis d’ opposition, la LPA n’est pas con-
forme aux critéres de la LCPE concernant I’inscription d’ autres
lois sur la liste des annexes puisgu’ €lle ne contient pas de dispo-
sitions équivalentes aux articles de la LCPE a I’ égard du principe
de précaution, de I’ évaluation de la « toxicité », des avis publics
ainsi que d’'un certain nombre d’ autres renseignements de nature
technique.

L’'ainéa 81(6)a) de la LCPE 1999 mentionne deux critéres re-
latifs a I'inscription d'une loi et de son réglement d application
sur laliste de I'annexe 2 : ils doivent d'abord prévoir un préavis
antérieur a la fabrication, a|I’importation ou a la vente de la sub-
stance réglementée au Canada; ils doivent ensuite prévoir une
évaluation visant a déterminer si la substance est effectivement ou
potentiellement toxique. 1l s agit des deux seuls critéres qui doi-
vent étre respectés pour que le gouverneur en conseil puisse exer-
cer sa discrétion en vertu de I'alinéa 81(7)a) de la LCPE 1999.
Les ministres de I’ Environnement et de la Santé ont tenu compte
de ces critéres lorsgu’ils ont présenté leurs recommandations sur
I'inscription proposée de la LPA et de son réglement d appli-
cation.

Un produit antiparasitaire nouveau ne peut étre vendu, importé
ou utilisé au Canada qu’ aprés avoir été homologué conformément
aux exigences de la LPA et de son réglement d’ application. La
demande d’ homologation du produit doit contenir le préavis pré-
vu a I'ainéa 81(6)a). Les exigences en matiére d'information
auxquelles le demandeur doit se conformer permettent d’ effectuer
I”évaluation des risques du produit pour la santé et I’environ-
nement avant qu’une décision soit prise concernant la demande.
On respecte ainsi e premier critere mentionné al’ alinéa 81(6)a).
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The assessment of new pesticides under the PCPA and PCPR
clearly satisfies the second criterion in paragraph 81(6)(a). The
assessment process under the PCPA and PCPR considers the
safety of all new pesticides with respect to environmental and
human health effects. In doing so, it captures each of the elements
referred to in the description of “toxic” in section 64 of the
CEPA 1999. While the language used in the PCPA and PCPR is
different than that used in the CEPA 1999 and the NSN Regula-
tions made thereunder, the legidative scheme of the PCPA and
PCPR, when viewed in its entirety, was again found to have met
the second criterion in paragraph 81(6)(a).

Prior to publication in the Canada Gazette, Part |, of the pro-
posed Order to list the PCPA and PCPR in Schedule 2, consid-
eration was aso given to key policy issues that go beyond the
statutory criteria for listing. It was determined that the regulatory
regime under the PCPA and PCPR addresses these issues. A
number of these issues are raised in the Notice of Objection. A
review of these policy-related issues in view of the Objectors
comments still resulted in the conclusion that these issues are
addressed by the regulatory regime under the PCPA and PCPR.

There is no question that the PCPA and the CEPA 1999 are not
identical, since they are structured differently. However, it was
determined that the PCPA and PCPR permit the Minister of
Health to prescribe whatever data requirements that are necessary
for a comprehensive assessment of potential health and environ-
mental effects of new pesticides. These data include those data
required under the CEPA 1999.

The objectors referred to the fact that application of the pre-
cautionary principle is a duty binding on the Government of
Canada in the administration of the CEPA 1999. The proposed
Order is consistent with this principle. Fundamentally, the whole
approach to pesticide regulation under the PCPA is precautionary.
No pesticide may be used in Canada unless its health and envi-
ronmental risks and its value have been determined to be accept-
able.

If the PCPA were not added to Schedule 2, potential duplica-
tion and overlap could result if both the PMRA and Environment
Canada were to have a shared responsibility for pesticides man-
agement under the PCPA and the CEPA 1999, respectively. In
this regard, the proposed Order is also consistent with the duty
imposed by paragraph 2(1)(m) of CEPA 1999, which requires the
Government of Canadato:
ensure, to the extent that is reasonably possible, that all areas of
federal regulation for the protection of the environment and hu-
man health are addressed in a complementary manner in order to
avoid duplication and to provide effective and comprehensive
protection.

The Notice of Objection also noted certain differences between
CEPA 1999 and the PCPA respecting the issues of virtual elimi-
nation and public notice. The TSMP, which provides for the vir-
tual elimination of persistent, bioaccumulative and toxic sub-
stances, applies in the administration of both the PCPA and
CEPA 1999. PMRA has implemented the TSMP under their Im-
plementation Strategy. In addition, they have also established
procedures for public consultation prior to final registration

L’ évaluation des produits antiparasitaires nouveaux en vertu de
la LPA et de son reglement d application répond nettement aux
exigences du second critére mentionné a |’ alinéa 81(6)a). Le pro-
cessus s assure de la sécurité de tous les produits antiparasitaires
nouveaux en évaluant leurs effets sur I’ environnement et la santé
humaine. Pour ce faire, il tient compte de chacun des éléments
précisés dans la définition de la « toxicité » établie a |’ article 64
de la LCPE 1999. La terminologie employée dans la LPA et son
reglement d application différe de celle de la LCPE 1999 et de
son Réglement sur les RSN, mais le régime de la LPA et de son
reglement d’application, considéré dans son ensemble, répond
néanmoins aux exigences du second critére mentionné a I'ali-
néa 81(6)a).

En plus des critéres réglementaires relatifs a I'inscription, on a
également examiné les principales questions concernant la politi-
gue avant de publier le projet de décret sur I'inscription de la LPA
et de son reglement d’ application sur laliste de |’ annexe 2 dansla
Gazette du Canada Partie I. On a déterminé que le régime de
réglementation de la LPA et de son réglement d’ application trai-
tait des questions en cause. L’ avis d’ opposition porte sur un cer-
tain nombre de ces questions. Aprés un examen fondé sur les
commentaires des opposants, on a de nouveau conclu que le ré-
gime de réglementation de la LPA et de son reglement d’ appli-
cation traitait des questions liées ala politique.

La LPA et la LCPE 1999 ne sont certes pas identiques puis-
gu'’ elles sont structurées différemment. Toutefois, on a déterminé
que la LPA et son réglement d’ application permettent au ministre
de la Santé de prescrire les exigences nécessaires en matiere
d’information en vue d’'une évaluation exhaustive des effets po-
tentiels des produits antiparasitaires nouveaux sur la santé et |’ en-
vironnement. Cette information comprend les renseignements
exigés en vertu de la LCPE 1999.

Les opposants s appuyaient sur le fait que le gouvernement du
Canada doit appliquer le principe de précaution dans |’ exécution
de la LCPE 1999. Le décret proposé est conforme a ce principe.
Le principe de précaution constitue essentiellement e fondement
de la démarche adoptée sous le régime de la LPA en matiere de
réglementation des produits antiparasitaires. Aucun produit anti-
parasitaire ne peut étre utilisé au Canada a moins que |’on ait
évalué les risques qu’il comporte pour la santé et |’ environnement
et que |’ on ait déterminé son utilité.

Dans I’ hypothése ou la LPA ne serait pas inscrite sur laliste de
I’annexe 2, il pourrait résulter un chevauchement des téches si
I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire et Environ-
nement Canada devaient partager la responsabilité de la gestion
des produits antiparasitaires, tant en vertu de la LPA que de la
LCPE 1999. A cet égard, le décret proposé est également con-
forme a I'obligation imposée par I'dinéa 2(1)m) de la
LCPE 1999, qui précise que le gouvernement du Canada doit :
veiller, dans la mesure du possible, & ce que les textes fédéraux
régissant la protection de I’ environnement et de la santé humaine
soient complémentaires de facon a éviter le dédoublement et as-
surer une protection efficace et compléte.

L'avis d'opposition portait en outre sur certaines différences
entre la LCPE 1999 et la LPA concernant les questions d élimi-
nation virtuelle et d'avis public. La PGST, qui prévoit
I’éimination virtuelle des substances toxiques, bioaccumulables
et persistantes, sapplique tant a la LPA qu'a la LCPE 1999.
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire applique
la PGST au moyen de sa stratégie de mise en oeuvre. De plus, les
deux lois précisent la marche a suivre a |’ égard des consultations
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decisions on new pesticide active ingredients, including publica-
tion of detailed summaries of assessments.

Compliance and Enforcement

There are no compliance and enforcement actions relevant to
the CEPA 1999 resulting from the listing of the Pest Control
Products Act and Regulations on Schedule 2 of the CEPA 1999.
Compliance with the Acts that are listed will continue to be con-
ducted by the responsible departments.
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publiques qui doivent étre tenues avant que ne soient rendues les
décisions finales concernant I’homologation des matieres actives
des produits antiparasitaires nouveaux, notamment la publication
de résumés détaill és des évaluations.

Respect et exécution

Aucune mesure d’ exécution de la loi applicable ala LCPE 1999
ne résulte de I'inscription de la Loi sur les produits antiparasitai-
res et du réglement sur la liste de I'annexe 2 de la LCPE 1999.
Les ministéres responsables continueront de faire respecter les
lois qui figurent sur laliste.
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