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Registration
SOR/2001-306 7 August, 2001

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Order Amending Schedule 4 to the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, No. 2

P.C. 2001-1399 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 4 to the Cana-
dian Environmental Protection Act, 1999, No. 2, substantialy in
the form set out in the annexed Order, and persons were given an
opportunity to file comments with respect to the proposed Order
or to file anotice 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 106(6)(a) of that Act and has determined that those re-
quirements are met by or under the Act and the regulation speci-
fied in the annexed Order;

Therefore, Her Excellency the Governor General in Council,
on the recommendation of the Minister of the Environment, the
Minister of Heath and the Minister of Agriculture and Agri-
Food, pursuant to paragraph 106(7)(a) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999% hereby makes the annexed Order
Amending Schedule 4 to the Canadian Environmental Protection
Act, 1999, No. 2.

ORDER AMENDING SCHEDULE 4 TO THE CANADIAN
ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999, NO. 2

AMENDMENT

1. Schedule 4 to the Canadian Environmental Protection Act,
1999 isamended by adding the following after item 1:

Enregistrement
DORS/2001-306 7 aodt 2001

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

Décret n° 2 modifiant I'annexe 4 dela L oi
canadienne sur la protection de I’ environnement
(1999)

C.P. 2001-1399 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° 2
modifiant I’annexe 4 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 106(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, du ministre de la Santé et du ministre de I’ Agriculture et
de I’ Agroaimentaire et en vertu de I'ainéa 106(7)a) de la Loi
canadienne sur la protection de I'environnement (1999)°, Son
Excellence la Gouverneure générale en conseil prend le Décret
n° 2 modifiant I'annexe 4 de la Loi canadienne sur la protection
de I’ environnement (1999), ci-apreés.

DECRET N°2 MODIFIANT L’ANNEXE 4DE LA LOI
CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

MODIFICATION

1. L’annexe 4 de la Loi canadienne sur la protection de I’ en-
vironnement (1999)* est modifiée par adjonction, aprés | arti-
cle 1, decequi suit :

Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Acts Regulations Article Lois Réglements
2. Seeds Act Seeds Regulations 2. Loi sur les semences Réglement sur |es semences

COMING INTO FORCE

2. This Order comesinto force on the day on which subsec-
tion 106(7) of the Canadian Environmental Protection Act,
1999, comes into for ce.

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

1892

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent décret entre en vigueur a la date d’entrée en
vigueur du paragraphe 106(7) de la Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999)%.

.C. 1999, ch. 33
.C.

a
1 L.C. 1999, ch. 33
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REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

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

This Regulatory Impact Analysis Statement (RIAS) describes
the listing of the Seeds Act in Schedule 4 of the Canadian Envi-
ronmental Protection Act, 1999 (CEPA 1999). Listing the Seeds
Act in Schedule 4 of the CEPA 1999 exempts plants with novel
traits that are new biotechnology products under the Seeds Act
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 specifically, 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 listed in Schedule 2 or 4 of the Act. The listing 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 Seeds Act under the CEPA 1999 Schedule 4
will avoid a potential regulatory redundancy since both the
CEPA 1999 and the Seeds Regulations, Part VV provide authority
to carry out assessments of new substances for risks to human and
environmental health. The listing of the Seeds Act under the
CEPA 1999 Schedule 4 means the seeds sector will continue to
interact with the Canadian Food Inspection Agency (CFIA) 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 Seeds Regula-
tions, Part V are consistent with the CEPA 1999 criteria in sub-
section 106(6) with respect to the confined or unconfined release
of plants with novel traits (PNTSs).

The Seeds Regulations were promulgated to allow for the test-
ing of seeds (plants) with novel traits in field trials under con-
trolled (confined) conditions and to provide a mechanism for a
thorough science-based assessment of the PNTs prior to uncon-
fined release with respect to their safety in the environment prior
to a complete environmental risk assessment being conducted by
the CFIA.

Under the existing Seeds Regulations, Part V, both confined
and unconfined release of PNTs into the environment are regu-
lated. The biotechnology industry (researchers in private

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 semences sur la liste
del’annexe 4 delaLoi canadienne sur la protection de I’ environ-
nement (1999) (LCPE 1999). L’inscription de la Loi sur les se-
mences sur la liste de I'annexe 4 de la LCPE 1999 permet
d’ exempter les végétaux a caractéres nouveaux, lorsqu’ils sont
des produits de |a biotechnol ogie nouveaux assujettis ala Loi sur
les semences, de la déclaration et de |’ évaluation additionnelles de
latoxicité 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' évauation 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 Loi sur les semences sur la liste de I'an-
nexe 4 de la LCPE 1999 permettra d’ éviter une redondance ré-
glementaire possible, puisque tant la LCPE 1999 que la partie V
du Réglement sur les semences autorisent |’ évaluation des risques
gue présentent les nouvelles substances pour la santé des humains
et de I’environnement. L’inscription de la Loi sur les semences
sur laliste de I'annexe 4 de la LCPE 1999 signifie que le secteur
des semences continuera d avoir des rapports avec I’ Agence ca
nadienne d’ inspection des aliments (ACIA) et ne sera pas tenu de
faire évaluer une deuxieme 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 partie V du Reéglement sur les semences sont
compatibles avec les critéres énoncés au paragraphe 106(6) de la
LCPE 1999 en ce qui concerne la dissémination en milieu confiné
ou en milieu ouvert de végétaux a caractéres nouveaux (VCN).

Le Reglement sur les semences a été promulgué en vue de per-
mettre |’ analyse des semences (végétaux) a caractéres nouveaux
dans des essais sur le terrain en milieu contrélé (confiné) et
d’offrir un mécanisme pour effectuer une évaluation scientifique
exhaustive des VCN avant d autoriser leur dissémination en mi-
lieu ouvert; le but est d’ évaluer les risques pour I’ environnement
avant que I'ACIA ne procéde a une évauation intégrale des ris-
gues environnementaux.

En vertu de la partie V du Réglement sur les semences dga en
vigueur, la dissémination environnementale en milieu confiné et
en milieu ouvert des VCN est réglementée. L’industrie de la
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companies, universities and other public institutions) use the
“confined release system” to conduct scientific research on
their PNTs by using field trials under conditions which are in-
tended to minimize the risk of their PNTs from escaping into the
environment and requiring an environmental risk assessment
based on these conditions prior to “unconfined” release which
requires a more complete environmenta risk assessment being
conducted by the CFIA.

Notification Requirements under the CEPA 1999 and the Seeds

biotechnologie (chercheurs dans le secteur privé, universités et
autres ingtitutions publiques) se sert du « régime de dissémination
en milieu confiné » pour procéder a des recherches scientifiques
sur les VCN dans des conditions d'essai sur le terrain visant a
minimiser le risque de propagation des VCN dans le milieu et
exigeant de procéder a une évaluation des risques environnemen-
taux fondée sur ces conditions, avant la dissémination « en milieu
ouvert », laquelle exige qu’ une évaluation des risques environne-
mentaux plus exhaustive soit effectuée par I' ACIA.

Exigences de la LCPE 1999 et de lapartie V_du Réglement sur les

Regulations, Part V

The New Substances Notification Regulations of the
CEPA 1999 are an integral part of the federal government’s na-
tional 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 appropriate or re-
quired 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
the manufacture, use and disposal 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 11.1 (New Substances that are Organisms) of the New Sub-
stances Notification Regulations implements sections 104 to 114
of the CEPA 1999. The Regulations require notification and as-
sessment of new substances prior to their manufacture in Canada
or import into Canada in order to determine whether the sub-
stance when entering into the environment would be “toxic” or
be capable of becoming “toxic’. This assessment considers all
stages in the development of the substance from manufac-
turefimport to disposal.

Both the CEPA 1999 and the Seeds Regulations define bio-
technology as the application of science and engineering to the
direct or indirect use of living organisms or parts or products of
living organisms in their natural or modified forms. Under the
Seeds Regulations, Part V, “seeds” include seeds derived from
biotechnology. Hence, PNTs are new substances, covered by both
CEPA 1999 and under the Seeds Regulations, Part V.

Under the Seeds Regulations, Part V, the release in Canada's
environment of a PNT is prohibited without prior notification,
assessment and approval. Section 109 stipulates that no person
shall undertake either confined release or unconfined release of
aPNT seed unless the person (a) provides notification of the pro-
posed release to the Minister of Agriculture and Agri-Food with
appropriate information set out in section 110; and (b) receives
authorization from the Minister of Agriculture and Agri-Food for
the release pursuant to section 111.

1894

semences en matiéere de déclaration

Le Réglement sur les renseignements concernant les substan-
ces nouvelles de la LCPE 1999 fait partie intégrante de la straté-
gie 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 cana-
dien 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 con-
tréle appropriées ou exigées.

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
I’'importation ou ala fabrication, processus qui tient compte de la
fabrication, de I'utilisation et de I’éimination 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 |’introduction
de cette substance au pays ou dés les premiéres éapes 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 11.1 (Substances nouvelles qui sont des organismes)
du Reglement sur les renseignements concernant les substances
nouvelles donne suite aux articles 104 4114 de laLCPE 1999. Le
reglement exige que les substances 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 I’ envi-
ronnement, serait « toxique » ou susceptible de devenir « toxi-
gue ». Cette évaluation permet de considérer toutes les éapes du
développement de la substance, depuis sa fabrication ou son im-
portation jusqu’ a son élimination.

Tant dans la LCPE 1999 que dans le Reglement sur les semen-
ces, on définit la biotechnologie comme étant |’ application des
sciences ou de I'ingénierie a I’ utilisation directe ou indirecte des
organismes vivants ou de leurs parties ou produits, sous leur
forme naturelle ou modifiée. Dans la partie V du Réglement sur
les semences, le terme « semences » comprend les semences
issues de la biotechnologie. De ce fait, les végétaux a caractéres
nouveaux sont assujettis tant a la LCPE 1999 qu’au Réglement
sur les semences.

En vertu de la partie V du Réglement sur les semences, la dis-
sémination des végétaux a caractéres nouveaux nécessite au pré-
alable un avis, une évaluation et une autorisation. Selon I arti-
cle 109, nul ne peut entreprendre la dissémination en milieu con-
finé ou en milieu ouvert d’ une semence sans a) en avoir avise par
écrit le ministre de I’ Agriculture et de I’ Agroalimentaire et avoir
joint & son avis les renseignements mentionnés a I’ article 110;
b) avoir obtenu du ministre de [I'Agriculture et de
I’ Agroalimentaire I autorisation de procéder a la dissémination,
conformément al’ article 111.
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Risk Assessment under the CEPA 1999 and the Seeds
Regulations, Part V

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 hu-
man life or health.”
The New Substances assessment conducted under the
CEPA 1999 takes into account:
— theidentity of the organism,;
— if modified, details of the modification;
— biological and ecological characteristics;

— details respecting how the organism will be imported or
manufactured, including equipment, locations, and disposal;

— useinformation;
— environmental fate information;

— ecological effects information, including data from tests to
determine whether the organism is capable of adverse effects
on other organisms; and

— human health effects information.

The data requirements prescribed by the CFIA to assess risks to
the environment are equivalent to those prescribed under the
CEPA 1999. They are designed to generate a comprehensive set
of information on potential hazards of the release of the PNT.
Evaluation of extensive data makes it possible to determine the
implications of the release of the seed to the environment, in-
cluding the potentia of the plant to become a weed of agriculture
or to beinvasive of natural habitats, the potential for gene-flow to
wild relatives, the potential for the plant to become a plant pest,
the potential impact of the plant or its gene products on non-target
species (including humans), and the potential impact on biodiver-
sity.

The Seeds Regulations, Part V take a proactive approach simi-
lar to that of CEPA 1999 in that the PNT will be authorized for
environmental release only if there is sufficient scientific evi-
dence to show that a product does not pose unacceptable health or
environmental risks and that it is not toxic, as defined in sec-
tion 64 of the CEPA 1999.

The listing of the Seeds Regulations, Part VV under Schedule 4
of the CEPA 1999 is appropriate and will prevent duplication
between the two Acts.

Alternatives

The Minister of Agriculture and Agri-Food, under the Seeds
Act, has the responsibility for assessing the release of seeds for
environmental safety, including risks to animal and human health.
If the Seeds Act were not listed in the CEPA 1999 Schedule 4,

Evaluation des risgues en vertu de la L CPE et delapartie V du
Reéglement sur les semences

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 le contexte de I'expression « toxicité intrin-
ségue », 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 :

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;

¢) congtituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaine. »

L’ évaluation des substances nouvelles effectuée en vertu de la

LCPE 1999 tient compte des é éments suivants :

— I’identité de I’ organisme;

— dansle cas d’une modification, les détails de la modification;

— les caractéristiques biologiques et écologiques;

— les détails concernant la fagon dont I’ organisme sera importé
ou fabriqué, y compris le matériel, les emplacements et I’ éi-
mination;

— lesrenseignements sur leur emploi;

— lesrenseignements sur le devenir dans I’ environnement;

— les renseignements sur les répercussions écologiques, y com-
pris les données des essais effectués pour déterminer si I’ orga-
nisme est susceptible d' avoir des effets nocifs sur d' autres or-
ganismes;

— les renseignements concernant les effets sur la santé humaine.

Les exigences en matiere de données prescrites par I’ ACIA
concernant I'évaluation des risques pour |I'environnement sont
équivalentes a celles prescrites en vertu de la LCPE 1999. Elles
sont congues pour permettre de recueillir une série exhaustive de
renseignements sur les dangers potentiels associés a la dissémi-
nation des VCN. L’ évaluation de nombreuses données permet de
déterminer quelles sont les répercussions de la dissémination
d’ une semence dans I’ environnement, y compris la possibilité que
le végétal ne devienne une mauvaise herbe pour I’ agriculture ou
un ravageur des végétaux ou envahisse les habitats naturels, le
potentiel de flux génétique vers les végétaux sauvages apparentés
et les effets possibles de la semence ou de ses produits géniques
sur les organismes non cibles (y compris les humains) et sur la
biodiversité.

La partie V du Réglement sur les semences adopte une appro-
che proactive semblable a celle de la LCPE 1999 en autorisant la
dissémination des VCN seulement lorsqu’il existe suffisamment
de preuves scientifiques que le produit ne présente pas de risques
inacceptables pour la santé ou pour I’ environnement et qu’il n’est
pas toxique selon la définition énoncée a I'article 64 de la
LCPE 1999.

L’inscription de la partie V du Réglement sur les semences sur
laliste de I'annexe 4 de la LCPE 1999 est appropriée et prévien-
draun chevauchement des deux lais.

Solutions envisagées

Le ministre de I’ Agriculture et de I’ Agroaimentaire a la res-
ponsabilité, en vertu de la Loi sur les semences, d évaluer la dis
sémination des semences afin de s assurer de leur innocuité pour
I’ environnement, y compris I’ évaluation des risques pour la santé
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there would be a duplication of effort because PNTs would be
subject to assessment under the CEPA 1999 in addition to being
assessed under the Seeds Act. Therefore, it is proposed that the
Seeds Act be listed under Schedule 4 of the CEPA 1999.

Benefits and Costs

The amendment to the CEPA 1999 Schedule 4 is not antici-
pated to incur any additional costs to industry.

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 criteriafor 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 that were
subject to environmental and/or health hazard assessment be ex-
empt from the CEPA notification requirements.

An amendment to the Seeds Regulations was pre-published for
public comment in the Canada Gazette, Part |, on August 17,
1996. In the Alternatives section of the RIAS, the Regulation of
PNTs was proposed under the Seeds Regulations or under the
CEPA.. The Seeds Regulations were the alternative chosen.

An amendment to the New Substance Notification Regulations
was also pre-published for public comment in the Canada
Gazette, Part I, on August 17, 1996. As part of the amendment,
subsection 3(1), which applies to chemicals, polymers and prod-
ucts of biotechnology, was added to clarify that duplication of
regulatory efforts should be avoided when possible, specifically:

“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.”
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des animauix et des humains. Si laLoi sur les semences n’ était pas
inscrite sur la liste de I'annexe 4 de la LCPE 1999, il y aurait
chevauchement des taches parce que les VCN seraient assujettis a
I’ évauation en vertu de la LCPE 1999 en plus d étre évalués en
vertu de la Loi sur les semences. Par conséquent, il est proposé
gue la Loi sur les semences soit inscrite sur la liste de I annexe 4
de laLCPE 1999.

Avantages et colts

La modification de I’annexe 4 de la LCPE 1999 ne devrait pas
entrainer de frais additionnels pour I’ industrie.

La modification est avantageuse pour I'industrie, le public et
I’ environnement parce qu’elle clarifie la situation et que le gou-
vernement démontre gque 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-
gué 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
fagon 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 (CCMCLE) servait de
tribune de consultation aux intervenants concernant |’ élaboration
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 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.

Une modification du Réglement sur les semences a été préala-
blement publiée dans la Gazette du Canada Partie | le 17 ao(t
1996. Dans la partie du REIR qui portait sur les autres solutions,
on proposait que la réglementation des VCN soit incluse dans le
Réglement sur les semences ou dans la LCPE. C'est le Réglement
sur les semences qui a été choisi.

Une modification du Réglement sur les renseignements con-
cernant les substances nouvelles a également éé préalablement
publiée dans la Gazette du Canada Partie | le 17 ao(t 1996 en
vue d obtenir les commentaires du public. 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 chevauchement des taches de ré-
glementation 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 sur les aliments
du bétail, de la Loi sur les engrais, de la Loi sur les produits an-
tiparasitaires, de la Loi sur la santé des animaux et de la Loi sur
les semences.
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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 interpretation 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 4 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 CFIA and the Environment
Canada Internet sites.

A total of eleven responses were received: ten from organiza-
tions representing growers and industry, and one from a private
individual. They were unanimous in their support of the proposed
amendment to list the Seeds Act and Regulations in Schedule 4 of
the CEPA 1999. Most respondents commented that failing to list
the Seeds Act and Regulations in Schedule 4 would lead to redun-
dancy of regulating under both the CEPA 1999 and under the
Seeds Act and Regulations. Some expressed concern that there
would be added cost of such regulatory duplication and that the
costs would borne by the industry, or ultimately, by producers.

Compliance and Enforcement

There are no compliance and enforcement actions relevant to
the CEPA 1999 resulting from listing of the Seeds Act and Regu-
lations on Schedule 4 of the CEPA 1999. Compliance with the
Acts that are listed will continue to be conducted by the responsi-
ble departments.

Le reglement final, paru dans la Gazette du Canada Partie 1 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 sur les engrais, la Loi relative aux aliments du bétail,
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 légal 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 les raisons suivantes :

a) le 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;

¢) la détermination de |’ exemption est la seule responsabilité

du ministre responsable de I’autre loi. »

La proposition de décret visant a modifier I'annexe 4 de la
LCPE 1999 a été préalablement 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
a présenter leurs commentaires sur la proposition de modification.
Les sites Internet de I’ ACIA et d’Environnement Canada ont en
outreinvité le public a présenter ses commentaires.

Onze réponses ont été envoyées : dix provenaient d’ organismes
représentant les agriculteurs et I'industrie, la onziéme émanait
d’un particulier. Les répondants appuyaient unanimement la mo-
dification proposant I'inscription de la Loi sur les semences et le
reglement sur la liste de I'annexe 4 de la LCPE 1999. La plupart
des répondants ont signalé que, si la Loi sur les semences €t le
reglement n'é&aient pas inscrits sur la liste, le régime de la
LCPE 1999 et celui de la Loi sur les semences et de son régle-
ment d’ application deviendraient redondants. Certains répondants
ont exprimé des préoccupations al’ égard des colits suppl émentai-
res que risguerait d entrainer un tel chevauchement de la régle-
mentation pour I'industrie, ou, ultimement, pour les producteurs.

Respect et exécution

Aucune mesure d'exécution de la loi applicable a la
LCPE 1999 ne résulte de I’inscription de la Loi sur les semences
et du réglement sur la liste de I'’annexe 4 de la LCPE 1999. Les
ministeres responsabl es continueront de faire respecter les lois qui
figurent sur laliste.
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