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GOVERNMENT HOUSE

CANADIAN BRAVERY DECORATIONS

The Governor General, the Right Honourable ADRIENNE
CLARKSON, on the recommendation of the Canadian Decorations
Advisory Committee, has awarded bravery decorations as
follows:

Medal of Bravery

R. WADE ADEY, M.B. (Posthumous)
Weybridge, Newfoundland and L abrador

DON BANNISTER, M.B.
Shoal Harbour, Newfoundland and Labrador

On May 31, 2003, Wade Adey lost his life after rescuing
Don Bannister and his seven-year-old grandson from drowning
in British Harbour, Newfoundland and Labrador. Mr. Adey,
Mr. Bannister and Mr. Bannister’s grandson were chopping ice-
berg chunks in the mouth of the harbour when the thick mass
floundered, capsized their seven-metre boat and threw them into
the freezing water. Determined to help the child out of the water,
the men struggled for 20 minutes before they managed to lift him
onto the slippery iceberg. Despite exhaustion and the onset of
hypothermia, Mr. Adey was then able to push Mr. Bannister onto
the ice mass. When, in turn, Mr. Bannister’s repeated attempts to
lift his friend out of the water proved unsuccessful, he swam to
shore for assistance. Unfortunately, when help arrived in a row
boat, Mr. Adey had been in the water for two hours and could not
be saved.

Medal of Bravery

BRADLEY SCOTT BECKER, M.B. (Posthumous)
Wasaga Beach, Ontario

On September 13, 2003, Bradley Becker died while trying to
rescue his eight-year-old daughter at Wasaga Beach, Ontario. The
girl was playing on an air mattress when a strong wind pushed her
farther out, some 200 metres into the bay. When she saw her fa-
ther swimming towards her from shore, the girl jumped off the
mattress and began swimming to meet him. Reaching her mid-
way, Mr. Becker swam behind her, pushing her ahead and repeat-
edly pulling her from under the surface while shouting encour-
agements. Sadly, Mr. Becker was overcome by exhaustion before
reaching safety and disappeared under the surface. The girl was
eventually rescued by a man on a sea-doo who had come to help.

Medal of Bravery

JEFF BRADT, M.B.
Windsor, Ontario

GREGORY V. MOROZOV, M.B.
Dundas, Ontario

On July 19, 2003, while trying to save his younger brother
from drowning, 18-year-old Jeff Bradt was rescued by Gregory
Morozov in Lake Erie, off Point Pelee National Park, Ontario.

RESIDENCE DU GOUVERNEUR GENERAL

DECORATIONS CANADIENNES POUR ACTES DE
BRAVOURE

La gouverneure générale, la trés honorable ADRIENNE
CLARKSON, selon les recommandations du Conseil des décora-
tions canadiennes, a décerné les décorations suivantes pour actes
de bravoure :

Médaille de la bravoure

R. WADE ADEY, M.B. (a titre posthume)
Weybridge (Terre-Neuve-et-L abrador)

DON BANNISTER, M.B.
Shoal Harbour (Terre-Neuve-et-Labrador)

Le 31 ma 2003, Wade Adey a perdu la vie aprés avoir sauvé
de la noyade Don Bannister et son petit-fils de sept ans, a British
Harbour, Terre-Neuve-et-Labrador. M. Adey, M. Bannister et le
petit-fils de ce dernier coupaient des fragments d'iceberg a
I’embouchure du port lorsque I’ épaisse masse a flanché, faisant
chavirer leur bateau de sept métres et les projetant dans |’ eau gla
cée. Dé&erminés a sortir I’enfant de I’ eau, les deux hommes ont
lutté pendant 20 minutes avant de réussir a le soulever sur
I"iceberg glissant. Au bord de I’ hypothermie et malgré I’ épuise-
ment qui le gagnait, M. Adey est ensuite parvenu a pousser
M. Bannister sur la masse de glace. Aprés avoir, a son tour, tenté
a maintes reprises de tirer son ami de I’ eau, M. Bannister a nagé
jusgu’ a la rive pour obtenir de I’aide. Malheureusement, lorsque
les secours sont arrivés a bord d’'une chaloupe, M. Adey avait
déja passé deux heures dans |’ eau et il n’apu étre sauvé.

Médaille de la bravoure

BRADLEY SCOTT BECKER, M.B. (a titre posthume)
Wasaga Beach (Ontario)

Le 13 septembre 2003, Bradley Becker a perdu lavie en tentant
de secourir safille de huit ans, a Wasaga Beach, en Ontario. La
fillette s amusait sur un matelas pneumatique lorsqu’ unerafalel’a
poussée au loin dans la baie, a quelque 200 metres du rivage.
Quand elle a apercu son pére tentant de laregjoindre alanage, elle
a sauté du matelas et commenceé a nager dans sa direction. Aprées
I’avoir rejointe a mi-chemin, M. Becker a nagé derriere €elle, la
poussant devant et la sortant de |’eau a maintes reprises tout en
I’ encourageant. La fillette a été secourue par un homme a bord
d’ une motomarine mais, malheureusement, M. Becker a succom-
bé al’ épuisement et s est noyé.

Médaille de la bravoure

JEFFBRADT, M.B.
Windsor (Ontario)

GREGORY V. MOROZOV, M.B.
Dundas (Ontario)

Le 19 juillet 2003, alors qu'il tentait de sauver son jeune frére
de la noyade, Jeff Bradit, &ge de 18 ans, a €té secouru par Gregory
Morozov, dans le lac Erié, au parc national de la Pointe-Pelée,
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Jeff’s 16-year-old brother had walked some 500 metres into the
lake on a sandbar when a strong current swept him into treacher-
ous waters. Jeff jumped in after him but he too was carried out
into the surf and unable to reach his brother who disappeared
under the surface and drowned. Alerted to the situation from
shore, Mr. Morozov grabbed a life ring and swam out to Jeff,
some 300 metres off the tip of the point. Battling the powerful
flows, he reached the exhausted teenager, placed the buoy over
him and swam with him in tow until they reached the shore, some
15 minutes | ater.

Medal of Bravery

JORGE DASILVA, M.B.
Wallaceburg, Ontario

On December 24, 2003, Jorge DaSilva rescued a woman from
drowning in Wallaceburg, Ontario. Mr. DaSilva had just arrived
to work when he noticed the woman screaming for help, desper-
ately hanging onto a bridge post in the middle of the nearby
Sydenham River. Mr. DaSilva quickly ran over, removed part of
his winter clothing and jumped into the freezing water. He swam
some six metres to the distressed woman, who was now battling
the deep river’'s strong current. Reaching her side, he grabbed her
by her coat and began an exhausting swim back until he could
touch the debris-covered bottom. Dragging the victim, he then
treaded water, inflicting several bruises and cuts to his hands and
feet, until they had safely reached the ice-covered bank.

Medal of Bravery

TODD DAVID GITTINS, M.B.
Winnipeg, Manitoba

On May 19, 2003, Todd Gittins risked his life when he at-
tempted to rescue a man from drowning in the Red River, in
Winnipeg, Manitoba. Alerted that the victim had jumped from a
bridge into the swirling waters, Mr. Gittins raced down to the
shoreline to assist. Treading chest-deep water, he reached a dock
where he grabbed a floatation device. He then began swimming to
catch up to the unconscious victim in the middle of the river. Al-
though hampered by the forceful current, Mr. Gittins managed to
grab the man’s jacket and swam some 35 metres with him in tow
until boaters arrived to haul the victim's limp body inside the
small craft. Too exhausted to climb aboard, Mr. Gittins held onto
the side and helped push the oar-less boat closer to shore where
others had come to help with arope. Mr. Gittins was then able to
swim to safety but, sadly, the victim did not survive the ordeal.

Medal of Bravery

BRIAN NELSON WILLS, M.B.
Perth, Ontario

On August 10, 2002, Brian Wills rescued a six-year-old girl
from afamily van that had sunk into Rideau Lake after accidentally
rolling down a steep embankment and hitting a boat house, near
the village of Rideau Ferry, Ontario. Mr. Wills was boating in the
area when he witnessed the tragic mishap. Alerted that the child

en Ontario. Le fréere de Jeff, agé de 16 ans, avait marché quelque
500 métres sur une barre de sable lorsqu’un fort courant I’a en-
trainé dans les eaux tumultueuses. Jeff a sauté pour tenter de le
rejoindre, maisil alui aussi été emporté danslesremouset n'apu
atteindre son frére, qui s est noyé. Alerté de la situation de larive,
M. Morozov a saisi une bouée de sauvetage et a nagé vers Jeff, a
quelque 300 métres du bout de la pointe. Luttant contre la puis-
sance des eaux, il est parvenu a |’ adolescent épuisé, a placé la
bouée autour de lui et I'aremorqué jusgu’ a ce qu'ils atteignent la
rive, quelque 15 minutes plus tard.

Médaille de la bravoure

JORGE DASILVA, M.B.
Wallaceburg (Ontario)

Le 24 décembre 2003, Jorge DaSilva a sauvé une femme de la
noyade, a Wallaceburg, en Ontario. M. DaSilva venait d arriver
au travail lorsgu’il a apercu une femme criant a I’ aide, accrochée
désespérément au pied d’ un pont au milieu de la riviére Syden-
ham. M. DaSilva a accouru a son secours, enlevé quelques véte-
ments d’ hiver qu'il portait et sauté dans les eaux glacées. Il anagé
environ six métres avant d'atteindre la femme en détresse, qui
luttait maintenant contre le fort courant de la riviére profonde.
Parvenu a ses cotés, il I'a saisie par le manteau, puis a entrepris
péniblement de regagner larive jusqu’'a ce qu'il puisse toucher le
fond couvert de débris. Trainant la victime derriére lui, il a en-
suite marché dans I’eau, sinfligeant plusieurs ecchymoses et
coupures aux mains et aux pieds, jusqu’a ce qu'ils atteignent en
toute sécurité la berge couverte de glace.

Médaille de la bravoure

TODD DAVID GITTINS, M.B.
Winnipeg (Manitoba)

Le 19 mai 2003, Todd Gittins a risqué sa vie en tentant de sau-
ver un homme de la noyade dans lariviére Rouge, a Winnipeg, au
Manitoba. Ayant été alerté que la victime avait sauté d’un pont
dans les eaux tourbillonnantes, M. Gittins a couru jusqu’'a larive
pour lui préter main-forte. Malgré I’eau qui lui arrivait sous les
bras, il est parvenu aun quai ou il a saisi un dispositif de flottai-
son. |l aensuite nagé jusgu’ a la victime inconsciente au milieu de
la riviere. Malgré la force du courant, M. Gittins est parvenu a
saisir I’homme par la veste et a le remorquer sur une distance de
quelque 35 metres jusqu’a ce que des plaisanciers arrivent pour
repécher le corps inerte de la victime. Trop épuisé pour monter a
bord de la petite embarcation, M. Gittins S est accroché a la paroi
et a aidé a pousser e bateau sans rame plus pres de la rive, ou
d’autres personnes étaient venues les aider avec une corde.
M. Gittins a pu ensuite regagner la terre ferme, mais la victime
N’ apas survécu.

Médaille de la bravoure

BRIAN NELSON WILLS, M.B.
Perth (Ontario)

Le 10 ao(t 2002, Brian Wills a sauvé une fillette de six ans
d’une fourgonnette qui avait coulé dans le lac Rideau aprés avoir
accidentellement descendu une pente abrupte et percuté une re-
mise a bateaux, prés du village de Rideau Ferry, en Ontario.
M. Wills naviguait dans la région lorsgu’il a été témoin du
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was trapped inside the submerged vehicle, Mr. Wills dove into
the cold and murky water to render assistance. Undeterred after a
vain attempt to locate the young victim, he dove a second time
and entered the van through a broken window. Waving his arms
around, he found the girl trapped in a tiny air pocket and pulled
her from her precarious position. He then pushed her towards an
open window and brought her back to safety.

MARY DE BELLEFEUILLE-PERCY
Acting Deputy Secretary

[40-1-0]

tragique incident. Aprés avoir appris que I’enfant était piégée a
I"intérieur du véhicule submergé, il a plongé dans les eaux froides
et troubles pour |ui préter secours. Malgré une premiére tentative
infructueuse de repérer lajeune victime, il a plongé de nouveau et
est entré dans la camionnette par une vitre brisée. En agitant les
bras, il atrouvé la fillette coincée dans une petite poche d'air et
I’atirée de saposition précaire. Il I’a par la suite poussée vers une
fenétre ouverte et I'aramenée en lieu sOr.

Le sous-secrétaire par intérim
MARY DE BELLEFEUILLE-PERCY

[40-1-0]
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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of
Part 7, Division 3, of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999, the conditions of Permit No. 4543-2-06308 are amend-
ed as follows:

12.7. The loading of dredged materials authorized by this per-
mit is restricted to the following locations: Navy Island Termi-
na (berths No. 1/2 and end of pier); Rodney Terminal Slip
(berth No. 3, Rodney Slip, and centre); Rodney Marginal;
Termina 12 (berth No. 12); Lower Cove Terminal; Courtenay
Bay (Courtenay Channel, basin, and potash terminal); and
Main Channel. The locations are described by the drawing
“2004 Estimated Dredging Quantities by Area (Rev)” (Febru-
ary 2004) submitted in support of the permit application and by
Figure 1 “Marine Sediment Sampling Design” (July 29, 2004)
submitted in support of the amendment request.

K. HAMILTON

Environmental Protection Branch
Atlantic Region

[40-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of
Part 7, Division 3, of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999, Permit No. 4543-2-06311 is approved.

1. Permittee: Hickey & Sons Fisheries Ltd., St. John's, New-
foundland and Labrador.

2. Type of Permit: To load and dispose of fish waste and
other organic matter resulting from industrial fish-processing
operations.

3. Term of Permit: Permit is valid from November 20, 2004, to
November 19, 2005.

4. Loading Ste(s): 47°04.10' N, 53°34.30' W, O'Donndll’s,
Newfoundland and Labrador.

5. Disposal Site(s): 47°04.00' N, 53°38.00' W, at an approximate
depth of 50 m.

6. Route to Disposal Ste(s): Most direct navigational route from
the loading site to the disposal site.

7. Equipment: Vessels, barges or other floating equipment com-
plying with all applicable rules regarding safety and navigation
and capable of containing all material to be disposed of during
loading and transit to the disposal site.

8. Method of Disposal: The materia to be disposed of shall be
discharged from the equipment or vessel while steaming within
300 m of the approved disposal site. Disposal will take placein a
manner which will promote the greatest degree of dispersion. All
vessels will operate at maximum safe speed while discharging
material.

9. Rate of Disposal: Asrequired by normal operations.

10. Total Quantity to Be Disposed of: Not to exceed 250 tonnes.

AVISDU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

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

Avis est par les présentes donné que, aux termes des disposi-
tions de la partie 7, section 3, de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’ environnement (1999), les conditions du permis n° 4543-
2-06308 sont modifiées comme suit :

12.7. Le chargement des matiéres draguées dans le cadre du
permis se limite aux secteurs suivants : postes d amarrage
n° 1/2 et bout du quai du terminal Navy Island; darse du termi-
nal de Rodney (poste d’ amarrage n° 3, darse de Rodney et cen-
tre); Rodney Marginal; terminal n° 12 (poste d amarrage
n° 12); terminal de Lower Cove; Courtenay Bay (chenal Cour-
tenay, bassin et terminal de potasse); et Main Channdl, tels
gu'ils sont décrits dans le dessin intitulé « 2004 Estimated
Dredging Quantities by Area (Rev) » (février 2004) soumis a
I’ appui de la demande de permis et dans le dessin n° 1 intitulé
« Marine Sediment Sampling Design » (29 juillet 2004) soumis
al’ appui de lademande de modification.

Protection de |’ environnement
Région de I’ Atlantique

K. HAMILTON

[40-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

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

Avis est par les présentes donné que le permis n° 4543-2-06311
est approuvé conformément aux dispositions de la partie 7, sec-
tion 3, de la Loi canadienne sur la protection de I’ environnement
(1999).

1. Titulaire : Hickey & Sons Fisheries Ltd., St. John's (Terre-
Neuve-et-L abrador).

2. Type de permis : Permis de charger ou d'immerger des déchets
de poisson et d autres matiéres organiques résultant d’ opérations
de traitement industriel du poisson.

3. Durée du permis : Le permis est valide du 20 novembre 2004
au 19 novembre 2005.

4. Lieu(x) de chargement : 47°04,10'
O’ Donnéll’ s (Terre-Neuve-et-L abrador).

5. Lieu(x) d'immersion : 47°04,00' N., 53°38,00' O., a une pro-
fondeur approximative de 50 m.

6. Parcours a suivre ; Voie navigable la plus directe entre le lieu
de chargement et e lieu d’immersion.

7. Matériel : Navire, péniche ou autre piéce d équipement flot-
tant respectant toutes les normes de sécurité et de navigation ap-

plicables et pouvant contenir la totalité des matiéres a immerger
durant le chargement et le transport jusqu’ au lieu d’immersion.

8. Mode d'immersion : Les matiéres a immerger seront déchar-
gées du navire ou de la piéce d’ équipement en mouvement a une
distance maximale de 300 m du lieu d’immersion approuvé.
L’immersion se fera d’une maniére qui permettra la plus grande
dispersion possible des matiéres. Le navire se déplacera a la vi-
tesse maximale jugée sans danger lors du déchargement.

9. Quantité proportionnelle a immerger : Selon les opérations
normales.
10. Quantité totale a immerger :
métriques.

N., 53°34,30 O,

Maximum de 250 tonnes
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11. Waste and Other Matter to Be Disposed of: Fish waste and
other organic matter resulting from industrial fish-processing
operations.

12. Requirements and Restrictions:

12.1. It is required that the Permittee report, in writing, to
Mr. Rick Wadman, Environmental Protection Branch, Environ-
ment Canada, 6 Bruce Street, Mount Pearl, Newfoundland and
Labrador AIN 4T3, (709) 772-5097 (facsimile), rick.wadman@
ec.gc.ca (electronic mail), at least 48 hours prior to the start of the
first disposal operation to be conducted under this permit.

12.2. A written report shall be submitted to Mr. Rick Wadman,
identified in paragraph 12.1, within 30 days of either the comple-
tion of the work or the expiry of the permit, whichever comes
first. This report shall contain the following information: the
quantity and type of material disposed of pursuant to the permit
and the dates on which the loading and disposa activities
occurred.

12.3. It is required that the Permittee admit any enforcement
officer designated pursuant to subsection 217(1) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, to any place, ship, arcraft,
platform or anthropogenic structure directly related to the loading
or disposal at sea referred to under this permit, at any reasonable
time throughout the duration of this permit.

12.4. The loading and transit of materia to be disposed of at
the disposal site must be conducted in such a manner that no ma-
teria enters the marine environment. Material spilled at any place
other than the permitted disposal site must be retrieved. All
wastes must be contained on shore while the barge is away from
the loading site.

12.5. The material must be covered by netting or other material
to prevent access by gulls, except during direct loading or dis-
posal of the material.

12.6. This permit must be displayed in an area of the plant ac-
cessible to the public.

12.7. Vessels operating under the authority of this permit must
carry and display a radar-reflecting device at al times mounted
on the highest practical location.

12.8. The loading or disposal a sea conducted under this per-
mit shall not be carried out without written authorization from the
Permittee.

12.9. Material loaded for the purpose of disposal at sea may not
be held aboard any vessel for more than 96 hours without the
written consent of an enforcement officer designated under the
Canadian Environmental Protection Act, 1999.

K. G.HAMILTON

Environmental Protection
Atlantic Region

[40-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Notice, under subsection 84(5) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, of the ministerial conditions

Whereas the Ministers of Health and of the Environment
have assessed information pertaining to the substance

11. Déchets et autres matieres a immerger : Déchets de poisson et
autres matiéres organiques résultant d’opérations de traitement
industriel du poisson.

12. Exigences et restrictions:

12.1. Le titulaire doit communiquer, par écrit, avec Monsieur
Rick Wadman, Direction de la protection de I’ environnement,
Environnement Canada, 6, rue Bruce, Mount Pearl (Terre-Neuve-
et-Labrador) AIN 4T3, (709) 772-5097 (télécopieur), rick.
wadman@ec.gc.ca (courrier électronique), au moins 48 heures
avant le début de la premiére opération d’immersion effectuée en
vertu du permis.

12.2. Le titulaire doit présenter un rapport écrit a M. Rick
Wadman, dont les coordonnées figurent au paragraphe 12.1, dans
les 30 jours suivant la date de la fin des opérations ou la date
d’expiration du permis, selon la premiére échéance. Ce rapport
doit contenir les renseignements suivants : la quantité et le type de
matieres immergées en conformité avec le permis et les dates de
chargement et d’immersion.

12.3. Le titulaire doit permettre a tout agent de I’ autorité dési-
gné en vertu du paragraphe 217(1) de la Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999) de procéder a la visite de
toute plate-forme et de tout lieu, navire, aéronef ou autre ouvrage
directement reliés au chargement ou a I'immersion en mer visés
aux termes du permis, et ce, a toute heure convenable pendant la
durée du permis.

12.4. Le chargement et le transport des matiéres aimmerger au
lieu d'immersion doivent étre effectués de fagon qu’ aucune ma-
tiere ne pénétre dans le milieu marin. Les matieres déversées a
tout autre endroit que le lieu d'immersion autorisé doivent étre
récupérées. Toute matiére doit étre gardée sur le rivage lorsque la
péniche n’ est pas sur le lieu de chargement.

12.5. Les matiéres aimmerger doivent étre couvertes au moyen
d un filet ou autrement afin d’ empécher les goélands d'y accéder,
sauf durant le chargement ou I’ immersion.

12.6. Ce permis doit étre affiché a un endroit de I’ usine auquel
le public a accés.

12.7. L’ équipement visé par le présent permis doit porter en
tout temps un dispositif réfléchissant les ondes radars au point
pratique le plus élevé de sa structure.

12.8. Personne ne doit effectuer le chargement ou I'immersion
en mer désignés aux termes du présent permis sans I’ autorisation
écrite du titulaire.

12.9. Les matiéres chargées pour I'immersion en mer ne seront
pas gardées plus de 96 heures a bord du navire sans |’ autorisation
écrite d'un agent de I’autorité désigné en vertu de la Loi cana-
dienne sur la protection de |’ environnement (1999).

Protection de |’ environnement
Région de I’ Atlantique
K.G. HAMILTON

[40-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

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

Avis, en vertu du paragraphe 84(5) dela Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999), des conditions
ministérielles

Attendu que le ministre de la Santé et le ministre de I’ Environ-
nement ont évalué les renseignements portant sur la substance
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1,1'-(1,2-Ethanediyl)big pentabromobenzene], Chemica Abstracts
Service No. 84852-53-9,

And whereas the Ministers suspect that the substance istoxic,

The Minister of the Environment hereby imposes, under para-
graph 84(1)(a) of the Canadian Environmental Protection Act,
1999, conditions under Ministerial Condition No. 13228, in ac-
cordance with the following text.

STEPHANE DION
Minister of the Environment

CONDITIONS
(Section 84 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999)

The Notifier may import the substance in any amount after the
assessment period expires only in circumstances where the Noti-
fier complies with the following terms:

Application

1. Items 3 to 5 of the following conditions do not apply to the
substance if imported as an encapsulated plastic pellet or flake.

Use Restriction

2. The Notifier shall import the substance for use only as a
flame retardant additive in wire and cable coatings for the tele-
communications, electrical, power and automotive industries.

No Release Into the Environment

3. (1) Subject to paragraph 3(2)(b), the substance shall not be
released into the environment.

3. (2) Any liquid wastes containing the substance, including
wastes resulting from rinsing vessels that held the substance,
process effluents and any residual amounts of the substance, must
be

(a) reintroduced into the formulation process; or

(b) disposed of as hazardous wastes as permitted under the
laws of the jurisdiction where the disposal facility islocated.

Disposal Restriction for Returnable Vessels

4. When returning vessels that contained the substance, to the
supplier, the Notifier shall follow the procedures hereafter:

(a) dl vessels shall be rinsed with an appropriate solvent to re-

move any residual substance prior to the vessels being returned

to the supplier; or

(b) all vessels shall be sealed prior to the vessels being returned

to the supplier.

Disposal Restriction for Non-returnable Vessels

5. (1) When disposing of any vessels that contained the sub-
stance the Notifier shall follow the procedures hereafter:

(a) dl vessels shall be rinsed with an appropriate solvent to re-
move any residual substance prior to the containers being dis-
posed of; or

(b) al vessels shall be sealed and disposed of as hazardous
wastes as permitted under the laws of the jurisdiction where the
disposal facility islocated.

1,1'-(Ethane-1,2-diyl)big[ pentabromobenzéne], numéro du Che-
mical Abstracts Service 84852-53-9 dont ils disposent;

Attendu que les ministres soupgonnent que la substance est
toxique;

Par les présentes, le ministre de I’ Environnement impose, en
vertu de I'alinéa 84(1)a) de la Loi canadienne sur la protection
de I’ environnement (1999), la Condition ministérielle n° 13228,
Ci-apres.

Le ministre de |’ Environnement
STEPHANE DION

CONDITIONS
(Article 84 delaLoi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999))

Le déclarant ne peut importer la substance dans des quantités
illimitées aprés la fin de la période d’ évaluation que s'il respecte
les conditions suivantes :

Application

1. Les articles 3 a 5 des conditions suivantes ne s appliquent
pas si la substance est importée sous forme de hille de plastique
encapsulée ou de flocon.

Restriction concernant I’ utilisation

2. Le déclarant ne peut importer la substance que pour utilisa-
tion comme additif ignifuge dans des revétements de fils et de
cables pour les industries de télécommunications, éectriques,
énergétiques et automobiles.

Interdiction des rejets dans |’ environnement

3. (1) Sous réserve de I'ainéa 3(2)b), il ne doit pas y avoir de
rejets de cette substance dans I’ environnement.

3. (2) Tous les déchets contenant cette substance, notamment
les écoulements résiduaires créés par le ringage des contenants
utilisés, les effluents des procédés et toute quantité résiduelle de
celle-ci, doivent étre soit :

a) réincorporés dans le procédé de formulation;

b) éliminés comme des déchets dangereux, conformément aux
lois de la province ou du territoire ou est située I'installation
d’ dimination.

Restrictions visant I’ élimination des contenants récupérables

4. Lorsgue qu'il retourne au fournisseur des contenants utilisés
pour cette substance, le déclarant doit observer I’ une des procédu-
res ci-dessous ;

a) avant de les retourner au fournisseur, tous les contenants

doivent étre rincés avec un solvant approprié afin d enlever

toute matiére résiduelle;

b) tous les contenants doivent étre fermés hermétiquement

avant de les retourner au fournisseur.

Restrictions visant I’ élimination des contenants non récupérables

5. (1) Pour I’dimination de tout contenant utilisé pour cette sub-
stance, le déclarant doit observer I’ une des procédures ci-dessous :

a) avant leur élimination, tous les contenants doivent étre rin-
cés avec un solvant approprié afin d enlever toute matiére
résiduelle;

b) tous les contenants doivent étre fermés hermétiquement et
éliminés comme des déchets dangereux, conformément aux
lois de la province ou du territoire ou est située I'installation
d éimination.
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5. (2) Where any release of the substance to the environment
occurs in contravention of the conditions set out in subitems 3(1)
and 3(2), the Notifier shall immediately take all measures neces-
sary to prevent any further release and to limit the dispersion of
any release. Furthermore, the Notifier shall notify the Minister of
the Environment immediately by contacting an Enforcement Of -
ficer designated under the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 of the closest Regiona Office to where the release
occurred.

Record-keeping Requirements

6. (1) The Notifier shall maintain electronic or paper records,
with any documentation supporting the validity of the information
contained in these records, indicating

(a) the quantity of the substance that the Notifier imports, sells
and uses;

(b) the name and address of each person buying the substance
from the Notifier; and

(c) the name and address of the company, in Canada, disposing
of the substance and/or vessels that contained the substance.

6. (2) The Notifier shall maintain electronic or paper records
made in subitem 6(1) at the Notifier's principal place of business
in Canadafor aperiod of at least five years after they are made.

Information Requirements

7. Should the Notifier intend to manufacture the substance, the
Notifier shall inform the Minister of the Environment, in writing,
at least 30 days prior to the beginning of manufacturing.

Other Requirements

8. The Natifier shall inform all persons buying the substance,
in writing, of the terms of the Condition, and the Notifier shall
obtain, prior to any transfer of the substance, written confirmation
from persons on their company letterhead that they understand
and will meet these terms as if the present Ministerial Condition
had been imposed on them. These records shall be maintained at
the Notifier’ s principal place of businessin Canadafor a period of
at least five years after they are made.

[40-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH

Publication after screening assessment of substances —
Perfluorooctane sulfonate and its salts (subsection 77(1)
of the Canadian Environmental Protection Act, 1999)

Whereas perfluorooctane sulfonate (PFOS) ammonium salt
(CAS 29081-56-9), PFOS potassium salt (CAS 2795-39-3) and
PFOS diethanolamine sat (CAS 70225-14-8) are substances on
the Domestic Substances List identified to be categorized under
paragraph 73(1)(b) of the Canadian Environmental Protection
A

Whereas, pursuant to paragraph 74(a) of the Act, the Ministers
of the Environment and of Health have conducted a screening
assessment on perfluorooctane sulfonate (PFOS), its sdlts and
precursors that contain the CgF;SO,, CgF17;SO; or CgF17SO,N
group, and

5. (2) S un rejet quelconque de cette substance dans I’ environ-
nement contrevient aux conditions établies aux paragraphes 3(1)
et 3(2), le déclarant doit prendre immédiatement toutes les mesu-
res nécessaires afin de prévenir tout autre rejet et de limiter la
dispersion de tout produit rejeté. En outre, le déclarant doit aviser
le ministre de I’ Environnement immédiatement en communiquant
avec un agent de |’ autorité désigné en application de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’environnement (1999) au bureau
régional le plus proche du lieu du rejet.

Exigences en matiére de tenue des registres

6. (1) Le déclarant doit tenir des registres papier ou éectroni-
ques, accompagnés de toute documentation validant I’ information
qu’ils contiennent, indiquant :

a) la quantité de la substance que le déclarant importe, vend et

utilise;

b) le nom et I'adresse de chagque personne qui achéte la sub-

stance du déclarant;

¢) le nom et I'adresse de la société qui élimine la substance

et/ou les contenants utilisés par cette substance au Canada.

6. (2) Le déclarant doit conserver les registres tenus, confor-
mément au paragraphe 6(1), au bureau principal canadien de son
entreprise pour une période d’au moins cing ans aprées leur
création.

Exigences en matiére de communication de |’ information

7. Si le déclarant prévoit fabriquer la substance, il doit en in-
former par écrit le ministre de I’ Environnement au moins 30 jours
avant le début de la production.

Autres exigences

8. Le déclarant doit informer par écrit toutes les personnes des
conditions ci-dessus et exiger d’elles, avant le transfert de la sub-
stance, une confirmation écrite, sur papier a en-téte de leur socié-
té, indiquant qu’ils comprennent bien la présente condition mi-
nistérielle et qu'ils la respecteront comme si elle leur avait été
imposée. Ces registres doivent étre conservés au bureau principal
canadien du déclarant pendant une période d’au moins cing ans
aprés leur création.

[40-1-0]

MINISTERE DE L’'ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

Publication apreés évaluation préalable de substances —le
sulfonate de perfluorooctane et ses sels — conformément au
paragraphe 77(1) dela Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (1999)

Attendu que le sulfonate de perfluorooctane (SPFO) sel
d’ ammonium (n° de CAS 29081-56-9), le SPFO sel de potassium
(n° de CAS 2795-39-3) et le SPFO sa de diéthanolamine
(n° de CAS 70225-14-8) figurent sur la Liste intérieure et sont des
substances qui doivent étre classées par catégorie en vertu de
I’ainéa 73(1)b) de la Loi canadienne sur la protection de I’ envi-
ronnement (1999);

Attendu que, conformément al’alinéa 74a) dela Loi, les minis-
tres de I’ Environnement et de la Santé ont réalisé une évaluation
préalable du sulfonate de perfluorooctane (SPFO), de ses sels et
de ses précurseurs qui contiennent les groupements CgF7S0,,
CsF17S0; ou CgF17SO;N;



Le 2 octobre 2004

Gazette du Canada Partie | 2647

Whereas a summary of the assessment of perfluorooctane sul-
fonate, its salts and its precursors is annexed hereby,

Notice therefore is hereby given that the Ministers of the Envi-
ronment and of Health propose to recommend to Her Excellency
the Governor in Council that perfluorooctane sulfonate and its
salts be added to the List of Toxic Substances in Schedule 1 to the
Act; and

Notice is aso hereby given that the Ministers of the Environ-
ment and of Health propose the implementation of virtua elimi-
nation of PFOS and its salts under subsection 65(3) of the Act.

Public comment period

As specified under subsection 77(5) of the Act, any person
may, within 60 days after publication of this notice, file with the
Minister of the Environment written comments on the measure
the Ministers propose to take and the scientific considerations on
the basis of which the measure is proposed. More information
regarding the scientific considerations may be obtained from the
CEPA Registry Web site (www.ec.gc.cal CEPARegistry/subs list/
assessments.cfm). All comments must cite the Canada Gazette,
Part 1, and the date of publication of this notice and be sent to the
Director, Existing Substances Branch, Environment Canada,
Gatineau, Quebec K1A 0H3, (819) 953-4936 (facsimile), ESB.
DSE@ec.gc.ca (electronic mail).

In accordance with section 313 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, any person who provides information in
response to this notice may submit, with the information, a re-
quest that it be treated as confidential .

JOHN ARSENEAU

Director General
Risk Assessment Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

PAUL GLOVER

Director General
Safe Environments Programme

On behdf of the Minister of Health

Publication of final results of investigations and
recommendations for the substances — Compounds
that contain the CgF1,S0,, CgF1;S0;0r CgF17S0O,N
group (subsections 68 (b) and (c) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas a summary of the assessment of perfluorooctane sul-
fonate, its salts and its precursors has been conducted by the Min-
isters of the Environment and of Health Pursuant to para-
graph 74(a) of the Canadian Environmental Protection Act, 1999,
and is annexed hereby,

Notice therefore is hereby given that the Ministers of the Envi-
ronment and of Health intend to recommend to Her Excellency
the Governor in Council that compounds that contain the
CgF17S0,, CgF17S0; or CgF17SO,N group be added to the List of
Toxic Substances in Schedule 1 to the Canadian Environmental
Protection Act, 1999.

Public comment period

Any person may, within 60 days after publication of this no-
tice, file with the Minister of the Environment written comments
on the measure the Ministers propose to take. More information
regarding the scientific considerations may be obtained from the
CEPA Registry Web site (www.ec.gc.cal CEPARegistry/subs list/
assessments.cfm). All comments must cite the Canada Gazette,
Part 1, and the date of publication of this notice and be sent to the

Attendu qu’un résumé de I’ évaluation du sulfonate de perfluo-
rooctane, de ses sels et de ses précurseurs est ci-annexé;

Avis est donné par les présentes que les ministres de I’ Environ-
nement et de la Santé proposent de recommander a Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil que le sulfonate de per-
fluorooctane et ses sels soient gjoutés a la Liste des substances
toxiques de|’annexe 1 delaLoi;

Avis est aussi donné que les ministres de I’ Environnement et
de la Santé proposent la quasi-€limination du sulfonate de per-
fluorooctane et de ses sels en vertu du paragraphe 65(3) de la
mémeloi.

Délai pour recevoir les commentaires du public

Comme le précise le paragraphe 77(5) de la Loi, dans les
60 jours suivant la publication du présent avis, quiconque peut
soumettre par écrit au ministre de I’Environnement ses obser-
vations sur la mesure qui y est énoncée et les considérations
scientifiques la justifiant. On peut obtenir des précisions sur les
considérations scientifiques sur le site Internet du Registre envi-
ronnemental (www.ec.gc.ca/RegistreL CPE/subs_|ist/assessments.
cfm). Tous les commentaires doivent mentionner la Partie | de la
Gazette du Canada et la date de publication du présent avis et étre
envoyés au Directeur, Direction des substances existantes, Envi-
ronnement Canada, Gatineau (Québec) K1A 0H3, (819) 953-4936
(télécopieur), ESB.DSE@ec.gc.ca (courrier électronique).

Conformément a I'article 313 de la Loi, quiconque fournit
des renseignements en réponse au présent avis peut en méme
temps demander que les renseignements fournis soient considérés
confidentiels.

Ledirecteur général
Direction générale de I évaluation des risques
JOHN ARSENEAU

Au nom du ministre de I’ Environnement

Ledirecteur général
Programme de sécurité des milieux
PAUL GLOVER

Au nom du ministre de la Santé

Publication des résultats finaux des enquétes effectuées et
des recommandations concernant |es composés qui
contiennent le groupement CgF,,S0,, CgF1,S0; ou
CgF17S0,N (alinéas 68b) et c) dela Loi canadienne

sur la protection de I’ environnement (1999)

Attendu que conformément a I'alinéa 74a) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’ environnement (1999), les ministres
de I’Environnement et de la Santé ont réalisé une évaluation pré-
alable du sulfonate de perfluorooctane, de ses sels et de ses pré-
curseurs dont le résumé est ci-annexé;

Avis est donné par les présentes que les ministres de I’ Environ-
nement et de la Santé proposent de recommander a Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil que les composés qui
contiennent le groupement CgF;S0,, CgF;S0O; ou CgF7SO,N
soient gjoutés a la Liste des substances toxiques de |I’annexe 1 de
laLoi.

Délai pour recevoir les commentaires du public

Dans les 60 jours suivant la publication du présent avis, qui-
conque peut soumettre par écrit au ministre de I’ Environnement
ses observations sur la mesure qui y est énoncée. On peut obtenir
des précisions sur les considérations scientifiques sur le site Inter-
net du Registre environnemental (www.ec.gc.ca/lRegistreL CPE/
subs _list/assessments.cfm). Tous les commentaires doivent men-
tionner la Partie | de la Gazette du Canada et la date de
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Director, Existing Substances Branch, Environment Canada,
Gatineau, Quebec K1A OH3, (819) 953-4936 (facsimile), ESB.
DSE@ec.gc.ca (electronic mail).

In accordance with section 313 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, any person who provides information in
response to this notice may submit, with the information, a re-
quest that it be treated as confidential .

JOHN ARSENEAU

Director General
Risk Assessment Directorate

On behaf of the Minister of the Environment

PAUL GLOVER

Director General
Safe Environments Programme

On behalf of the Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment of
Perfluorooctane sulfonate, its salts and its precursors

PFOS, its salts and its precursors form part of alarger chemical
class of fluorochemicals typically referred to as perfluorinated
alkyl compounds. The term PFOS may refer to any of its anionic,
acid or sdt forms. The perfluorooctylsulfonyl (CgF;SO,) or
CgF17S0; group is incorporated in a variety of compounds, and
these compounds have the potential to transform or degrade back
subsequently to PFOS in the environment. For the purpose of this
assessment, the term “precursors’ is taken to mean compounds
that contain the CgF;SO,, CgF7SO; or CgF7SO,N group and
which have the potentia to transform or degrade to PFOS. The
term “precursor” applies to, but is not limited to, the some
50 substances identified in the screening assessment. While the
assessment did not consider additive effects of PFOS and all its
precursors, it is recognized that precursors contribute to the ulti-
mate loadings of PFOS and may also play a key role in the long-
range transport of PFOS to remote areas or are subject to long-
range transport and degrading to PFOS in remote areas. Notably,
all perfluorinated compounds are of anthropogenic origin, and
there are no known natural sources of PFOS. Their presence in
the environment is due solely to human activity.

There is no known manufacture of perfluorinated alkyl com-
pounds, including PFOS, in Canada. Approximately 600 tonnes
of perfluorinated alkyl compounds were imported into Canada
between 1997 and 2000, PFOS representing only a very small
proportion of this total. The principal applications for PFOS and
its precursors are for water, oil, soil and grease repellents for use
on surface and paper-based applications, such as rugs and carpets,
fabric and upholstery and food packaging, as well as use in spe-
cialized chemical applications, such as fire-fighting foams, hy-
draulic fluids, carpet spot removers, mining and oil well surfac-
tants and other specialized chemical formulations. Owing to these
use patterns, the exposure of humans and the environment to such
substances would likely result from contact with, and/or use and
disposal of, certain consumer products. In addition, exposure in
the environment would likely result from the release, transforma-
tion and movement of PFOS and its precursors in effluents and

publication du présent avis et étre envoyés au Directeur, Direction
des substances existantes, Environnement Canada, Gatineau
(Québec) K1A 0H3, (819) 953-4936 (télécopieur), ESB.Des@ec.
gc.ca(courrier électronique).

Conformément a I'article 313 de la Loi, quiconque fournit
des renseignements en réponse au présent avis peut en méme
temps demander que les renseignements fournis soient considérés
confidentiels.

Ledirecteur général
Direction générale de I’ évaluation des risques
JOHN ARSENEAU

Au nom du ministre de I’ Environnement

Ledirecteur général
Programme de sécurité des milieux

PAUL GLOVER
Au nom du ministre de la Santé

ANNEXE

Résumé de I’ évaluation préalable du sulfonate de
perfluorooctane, de ses sels et de ses précurseurs

Le sulfonate de perfluorooctane (SPFO), ses sels et ses précur-
seurs font partie d’ une catégorie plus large de substances chimi-
ques fluorées communément appelées les composés perfluoroal-
kyliques. Le terme SPFO peut renvoyer a chacune de ses formes :
anions, acides ou sels. Le groupe fonctionnel fluorure de perfluo-
rooctanesulfonyle (CgF17S0,) ou CgF;,SO; entre dans la composi-
tion de nombreux composés qui, par transformation ou dégrada-
tion, peuvent ultérieurement former a nouveau du SPFO dans
I’environnement. Aux fins de la présente évaluation, le terme
« précurseurs » désigne les composés qui contiennent le groupe-
ment CgF17S0,, CgF17S03 ou CgF7SO,N pouvant, par transforma-
tion ou dégradation, former a nouveau du SPFO. Ce terme s ap-
plique a quelque 50 substances relevées au cours de I’ évaluation
préalable, sans toutefois s'y limiter. Bien qu'au cours de I’ éva
luation, on n’ait pas tenu compte de I’ effet additif du SPFO et de
tous ses précurseurs, on reconnait que les précurseurs contribuent
a |’ apport ultime de SPFO et qu'ils jouent peut-étre aussi un réle
déterminant dans le transport a grande distance du SPFO dans les
régions éloignées ou ont tendance a étre transportés sur de lon-
gues distances dans ces régions ou, par transformation ou dégra-
dation, ils formeraient a nouveau du SPFO. Il est a souligner que
tous les composés perfluorés sont d’ origine anthropique et qu'on
ne connait aucune source naturelle de SPFO. La présence de ces
substances dans I’ environnement est due exclusivement aux acti-
vités humaines.

Selon les études, au Canada, il n'y a aucune production con-
nue de composés perfluoroalkyliques, dont le SPFO. Environ
600 tonnes de composés perfluoroal kyliques ont été importés au
Canada de 1997 a 2000, le SPFO ne représentant qu’ une trés pe-
tite partie de ce total. Le SPFO et ses précurseurs servent princi-
palement a la fabrication d’ agents hydrofuges, oléfuges et antisa-
lissants, sur les surfaces et les papiers, notamment les tapis et les
mogquettes, les tissus et rembourrages et les emballages alimentai-
res, de méme que de produits chimiques spécialisés, comme les
mousses extinctrices, les fluides hydrauliques, les détachants de
mogquettes, les agents tensio-actifs pour les mines et les puits de
pétrole et autres. Vu ces utilisations, |’ exposition des humains et
de I’environnement & ces substances résulterait sans doute de
contacts avec celles-ci ou de I’ utilisation ou de I’ @imination de
certains produits de consommation en contenant. De plus, |’ expo-
sition dans I’ environnement serait vraisemblablement causée par
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fugitive emissions from manufacturing sites elsewhere in the
world, and releases from industrial and municipal wastewater
effluents.

Environment

The environmental screening assessment is based on the weight
of evidence regarding persistence, bioaccumulation, the presence
of PFOS in the environment and in biota, including in remote
areas of Canada, as well as on risk quotients which compare esti-
mated no effect levels to estimated exposure concentrations.

PFOS is resistant to hydrolysis, photolysis, microbial degrada-
tion and metabolism by vertebrates, and is persistent as it exceeds
the persistence criteria for air and water as defined in the Persis-
tence and Bioaccumulation Regulations made under the Cana-
dian Environmental Protection Act, 1999.

PFOS also meets the criteria for persistence for long-range
transport. PFOS has been detected throughout the world, includ-
ing in areas distant from sources, and in virtually al fish and
wildlife sampled in the northern hemisphere, including Canadian
wildlife in remote sites, far from sources or manufacturing facili-
ties of PFOS and its precursors. This indicates that PFOS and/or
precursors may undergo long-range transport. Maximum concen-
trations in the liver of biota in remote areas of the Canadian Arc-
tic include mink (20 ppb), common loon (26 ppb), ringed sed
(37 ppb), brook trout (50 ppb), Arctic fox (1 400 ppb) and polar
bear (>4 000 ppb). Concentrations in the liver of higher trophic
level biota appear to be higher than levels in lower trophic level
biota.

PFOS has high potential for bioaccumulation, and the weight
of evidence for bioaccumulation includes bioaccumulation factors
and bioconcentration factors which exceed the bioaccumulation
criteria defined in the Persistence and Bioaccumulation Regula-
tions of CEPA 1999, and data on elimination half-life in a range
of species. Bioaccumulation factors based on measured concen-
trations in biota in Canada, notably in the Arctic, and in the U.S.
ranged from 830 to 125 000. Bioconcentration factors in fish
ranged from 200 to 41 600, and while fish may be able to elimi-
nate PFOS viatheir gills, this mode of elimination is not available
to higher trophic level predators such as polar bears, mink and
fish-eating birds. In addition to information on PFOS, estimated
BCFs for the precursors n-EtFOSEA and n-MeFOSEA were
5 543 and 26 000, respectively.

Based on available toxicity tests and accounting for uncertain-
ties related to extrapolation from an adverse effect level to a no
effect level, from laboratory to field conditions, for variability
within and among species, and considering PFOS to be persistent
and bioaccumulative, estimated no effect levels were determined
for fish, birds (liver), birds (serum), and wildlife (0.86 ug/L,
0.0297 pg/g, 0.0139 mg/L and 0.0408 ug/g, respectively). Esti-
mated exposure concentrations for these types of organisms were
compared to the estimated no effect concentrations. The resulting
risk quotients for fish, birds (liver), birds (serum), and wildlife
were 3.4, 21.9, 160 and >98, respectively, indicating that these
types of organisms could be harmed by current exposures to
PFOS.

le rejet, la transformation ou le transport du SPFO et de ses pré-
curseurs dans les effluents et les émissions fugitives provenant
d’installations de fabrication d autres régions du monde ainsi que
du rejet des effluents d’ eaux usées industrielles et municipales.

Environnement

L’ évaluation environnemental e préalable repose sur le poids de
la preuve relativement a la persistance, a la bioaccumulation et a
la présence du SPFO dans I’ environnement et dans le biote sur
le territoire canadien — y compris les régions éloignées — ainsi
gue sur les quotients de risque comparant les estimations des
concentrations sans effet observé et les estimations des niveaux
d’ exposition.

Le SPFO résiste al” hydrolyse, ala photolyse, a la dégradation
microbienne et au métabolisme des vertébrés, et il est persistant
étant donné qu'il dépasse les critéres de persistance dans I'air et
dans I’ eau établis en vertu du Reglement sur la persistance et la
bioaccumulation, un réglement adopté sous le régime de la Loi
canadienne sur la protection de I’ environnement (1999).

De plus, le SPFO satisfait aux critéres de persistance définis en
ce qui atrait au transport a grande distance. La présence du SPFO
a été décelée partout dans le monde, y compris dans des lieux
éloignés des sources et dans pratiquement tous les spécimens de
poissons et de faune échantillonnés dans I’ hémisphére Nord, dont
les espéces fauniques des régions éloignées du Canada distantes
des sources ou des installations de fabrication du SPFO et de ses
précurseurs. Selon cette observation, le SPFO et ses précurseurs
seraient peut-étre transportés sur de longues distances. Les con-
centrations maximales mesurées dans le foie des organismes dans
les régions éloignées de I’ Arctique canadien sont les suivantes :
vison (20 ppb), plongeon huard a collier (26 ppb), phoque annelé
(37 ppb), omble de fontaine (50 ppb), renard arctique (1 400 ppb)
et ours blanc (> 4 000 ppb). Dans la chaine trophique, les concen-
trations dans le foie des espéces des maillons supérieurs semblent
plus élevées que dans celui des espéces des maillonsinférieurs.

Le SPFO posséde un fort potentiel de bioaccumulation. Le
poids de la preuve a cet égard repose sur des facteurs de bioac-
cumulation et de bioconcentration excédant les critéres de bioac-
cumulation établis dans le Réglement sur la persistance et la bio-
accumulation de méme que sur les données relatives ala demi-vie
d éimination pour une gamme d’ espéces. Les facteurs de bioac-
cumulation fondés sur les concentrations mesurées chez le biote
au Canada, notamment dans I'Arctique, et aux Etats-Unis va
riailent de 830 & 125 000. Les facteurs de bioconcentration chez
les poissons variaient de 200 a 41 600, et méme si ces derniers
sont peut-étre en mesure d’ éliminer le SPFO par leurs branchies,
les prédateurs des niveaux trophiques supérieurs comme |’ ours
blanc, le vison et les oiseaux ichtyophages ne possédent pas cette
voie d’ éimination. Outre les données sur le SPFO, les facteurs de
bioconcentration estimatifs pour les précurseurs n-EtFOSEA et
n-MeFOSEA étaient respectivement de 5 543 et de 26 000.

Pour estimer les concentrations sans effet observé chez les
poissons, les oiseaux (foie et sérum) et les autres espéces fauni-
ques (qui étaient respectivement de 0,86 ug/L, de 0,0297 ug/g, de
0,0139 mg/L et de 0,0408 ug/g), on a eu recours aux résultats
accessibles des essais de toxicité et on a tenu compte des incerti-
tudes liées a la détermination d'une concentration sans effet ob-
servé par extrapolation a partir d’une concentration avec effet
nocif observé et & la détermination des conditions dans le milieu
par extrapolation a partir des conditions en laboratoire ainsi qu’a
la variahilité chez les spécimens d’ une méme espece et d’ especes
diverses et du fait que le SPFO est persistant et bioaccumulable.
On a comparé les estimations des concentrations d’exposition
pour ces types d’ organismes aux estimations des concentrations
sans effet observé. Les quotients de risque obtenus pour les
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poissons, les oiseaux (foie et sérum) et la faune étaient respecti-
vement de 3,4, 21,9, 160 et > 98, démontrant que les niveaux
actuels d’exposition au SPFO sont susceptibles de nuire a ces
types d’ organismes.

Human health Santé humaine

Margins of exposure in the screening health assessment were
based on comparison of the mean levels of PFOS in the serum
and liver of animals at the critical effect level in a chronic study
in rats and a 26-week study in monkeys, and either mean or
95th-percentile levels in serum and/or liver from biomonitoring
studies in humans (adults and children).

These margins range between 143 to 2 170 and are considered
adequate to address elements of uncertainty, including intraspe-
cies variation, interspecies variation and biological adversity or
severity of the effects considered critical here. These margins will
also be protective for the increased incidence of tumours observed
in the chronic study of PFOS in rats, since the tumours were ob-
served only at doses of PFOS that were higher than those that
induced non-neoplastic effects and since the weight of evidence
indicates that PFOS (and precursors) are not genotoxic. While the
margins for blood levels in children are somewhat less (approxi-
mately 145 for the 95th-percentile values), more appropriate mar-
gins for comparison with the effect level from long-term studies
are those for adults (approximately 225 for the 95th-percentile
values), since they are exposed for a greater portion of their life
span. In addition, the critical lowest-observed-effect levels se-
lected for development of these margins of exposure are very
conservative, being about an order of magnitude less than values
in other studies (i.e. for effects observed in reproductive studies
with rats). The margins are also based on more relevant metrics of
exposure to PFOS than dose in experimental studies and determi-
nistic estimates of daily intake in children and adults and, as a
result, account for a significant portion of the uncertainties asso-
ciated with interspecies and intraspecies differences in pharma
cokinetics (usually accounted for by 4-fold and 3.2-fold default
uncertainty factors, respectively). The higher margins for values
in liver, although based on limited data, take into account an even
greater proportion of uncertainty in toxicokinetics. The margins
also take into account limitations of the database for human expo-
sure. Use of the 95th percentiles for the serum levelsis also more
conservative than deterministic estimates of exposure, which are
based on mean intakes of environmental media.

Conclusion

Based on available data, it is concluded that PFOS, its salts
and its precursors are entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that have or may have an im-
mediate or long-term harmful effect on the environment or on its
biological diversity. Thus, it is proposed that PFOS, its salts and
its precursors be considered “toxic” as defined in section 64 of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999. Based on avail-
able data, it is concluded that PFOS and its salts meet the criteria
for persistence and bioaccumulation according to the Persistence
and Bioaccumulation Regulations. Based on available data, it is
concluded that the presence of PFOS and its sdlts in the environ-
ment results primarily from human activity and that they are not

Au cours de I'évaluation préalable des risques pour la santé
humaine, les marges d’ exposition ont été établies en comparant
les concentrations moyennes de SPFO dans le sérum et le foie
d animaux au niveau d effets critiques d’ une étude d’ exposition
chronique chez des rats et d’ une étude de 26 semaines réalisée
chez des singes avec la concentration moyenne ou celle du
95° percentile dans le sérum ou le foie d’humains (adultes et en-
fants) ayant fait I’ objet d’ études de surveillance biologique.

Ces marges, qui varient de 143 a 2 170, sont jugées adéquates
pour tenir compte des é éments d’ incertitude, notamment la varia-
tion intraspécifique, la variation interspécifique et |’ adversité ou
la sévérité biologique des effets reconnus comme étant critiques.
Elles constituent aussi une protection contre |’incidence accrue
des tumeurs observée au cours de I'éude chronique du SPFO
chez le rat, car ces tumeurs n'ont été observées qu'a des doses
supérieures a celles qui provoquaient des effets non néoplasiques
et parce que le poids de la preuve démontrait que le SPFO et ses
précurseurs n’ étaient pas génotoxiques. Les marges obtenues pour
les concentrations dans le sang chez les enfants étaient quelque
peu faibles (145 environ pour les valeurs du 95° percentile), mais
des marges plus appropriées pour la comparaison avec la concen-
tration donnant lieu a des effets notés au cours des études a long
terme sont obtenues pour les adultes (225 environ pour les valeurs
du 95° percentile), car ces derniers sont exposés pendant une plus
grande partie de leur vie. En outre, les concentrations minimales
avec effet observé critique qui ont été retenues pour le calcul de
ces marges d’ exposition sont trés prudentes, étant inférieures d’ un
ordre de grandeur environ aux valeurs obtenues au cours d’ autres
études (effets observés au cours des études sur la reproduction
chez le rat). Les marges sont aussi fondées sur des paramétres de
I’exposition au SPFO plus pertinents que les doses des études
expérimentales et les estimations déterministes de I’ absorption
quotidienne chez les enfants et les adultes et, par conséquent,
tiennent compte d'une partie importante de I’incertitude liée aux
différences pharmacocinétiques interspécifiques et intraspécifi-
ques (dont il est généralement tenu compte dans les facteurs
d’incertitude par défaut de 4 et de 3,2 respectivement). Bien que
fondées sur des données limitées, les marges plus éevées pour les
concentrations dans le foie tiennent compte d une plus grande
incertitude des facteurs toxicocinétiques. Les marges tiennent
aussi compte des limites de la base de données concernant
I’exposition humaine. L’ utilisation des 95° percentiles pour les
concentrations dans le sérum s avére plus prudente que les esti-
mations déterministes de I’ exposition, qui sont fondées sur les
absorptions moyennes a partir des milieux naturels.

Conclusion

D’ aprés les données accessibles, il ressort que le SPFO, ses sels
et ses précurseurs pénétrent dans I’ environnement dans des quan-
tités ou concentrations ou dans des conditions & avoir, immédia-
tement ou along terme, un effet nocif sur I’ environnement ou sur
sa diversité biologique. 1l est donc propose que le SPFO, ses sels
et ses précurseurs soient considérés « toxiques » au sens de I’ arti-
cle 64 de laLoi canadienne sur la protection de I’ environnement
(1999). D’ aprés les données accessibles, il ressort que le SPFO et
ses sels satisfont aux critéres de persistance et de bioaccumulation
établis dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumula-
tion. Enfin, ces données permettent d’ établir que la présence du
SPFO et de ses sels dans I’ environnement est principalement due
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naturally occurring radionuclides or naturally occurring inorganic
substances.

[40-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Sgnificant New Activity Notice No. 13283

Significant New Activity Notice

(Section 85 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999)

Whereas the Ministers of the Environment and of Health have
assessed information in respect of the substance 1,2-Benzenedi-
carboxylic acid, di-Cg 1g-alkyl esters, Chemical Abstracts Service
No. 68515-51-5,

Whereas the substance is not on the Domestic Substances List,

And whereas the Ministers suspect that a significant new activ-
ity in relation to the substance may result in the substance becom-
ing toxic according to the Canadian Environmental Protection
Act, 1999,

Therefore the Minister of the Environment indicates, pursuant

to section 85 of that Act, that subsection 81(4) of the same Act
applies with respect to the substance.

A significant new activity involving the substance is any new
activity other than importing it for use as a plasticizer in polyure-
thane adhesives for automotive glass bonding.

A person that proposes a significant new activity set out in this
notice for this substance shall provide the Minister of the Envi-
ronment, at least 90 days prior to the commencement of the pro-
posed significant new activity, with the following information:

(2) A description of the proposed significant new activity in re-

|ation to the substance;

(2) All information prescribed by Schedule | of the New Sub-

stances Notification Regulations;

(3) Subitems 3(1) to 3(4) prescribed by Schedule Il of these

Regulations; and

(4) The concentration of the substance in the final product.

The above information will be assessed within 90 days of its
being provided to the Minister of the Environment.

STEPHANE DION

Minister of the Environment

EXPLANATORY NOTE

(This explanatory note is not part of the
Significant New Activity Notice.)

A Significant New Activity Notice (SNAc Notice) is a legal
document pursuant to subsection 81(4) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 (CEPA 1999) issued by the Minister,
that lists the activities for a given substance in Canada for which

aux activités humaines et que ces substances ne sont pas des ra-
dionuclédes ou des matiéres inorganiques présents al’ état naturel
dans I’ environnement.

[40-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

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

Avis de nouvelle activité n° 13283

Avis de nouvelle activité

(Article 85 delaLoi canadienne sur la
protection de I’ environnement (1999))

Attendu que les ministres de I’Environnement et de la Santé
ont évalué les renseignements dont ils disposent concernant la
substance Benzénedicarboxylate de di-Cg.q-akyle, numéro de
registre du Chemical Abstracts Service 68515-51-5,

Attendu que la substance n'est pas inscrite sur la Liste
intérieure;

Attendu que les ministres soupgonnent qu’ une nouvelle activité
relative a la substance peut rendre celle-ci toxique en vertu de la
Loi canadienne sur la protection de |’ environnement (1999),

Pour ces moatifs, le ministre de I’ Environnement assujettit, en
vertu de I article 85 de cette loi, la substance au paragraphe 81(4)
delamémeloi.

Une nouvelle activité touchant |a substance est toute nouvelle
activité autre que son importation pour utilisation comme plasti-
fiant dans les adhésifs de polyuréthanne pour liant de fenétre
automobile.

Une personne ayant |’intention d' utiliser cette substance pour
une nouvelle activité prévue par cet avis doit fournir au ministre
de I’Environnement, au moins 90 jours avant le début de la pro-
position de nouvelle activité, les renseignements suivants :

(1) Une description de la nouvelle activité proposée relative ala

substance;

(2) Tous les renseignements prescrits al’ annexe | du Reglement

sur les renseignements concer nant les substances nouvelles,

(3) Les renseignements prévus aux paragraphes 3(1) a 3(4)

prescrits al’ annexe Il de ce réglement;

(4) La concentration de la substance dans le produit final résul-

tant de la nouvelle activité.

Les renseignements ci-dessus seront évalués dans les 90 jours
aprés que le ministre de I’ Environnement les aura regus.

Le ministre de I’ Environnement

STEPHANE DION

NOTE EXPLICATIVE

(Cette note explicative ne fait pas partie de
I"avis de nouvelle activité.)

Un avis de nouvelle activité est un document juridique en vertu
du paragraphe 81(4) de la Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (1999) [LCPE (1999)] publié par le ministre qui
fait état des activités menées pour une substance donnée au
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there has been no finding of toxicity under the CEPA 1999. The
SNACc Notice sets out the appropriate information that must be
sent to the Minister for assessment prior to the commencement of
anew activity as described in the SNAc Notice.

Substances that are not listed on the Domestic Substances List
can only be imported or manufactured by the person who has met
the requirements under sections 81 or 106 of the CEPA 1999.
Under section 86 of the CEPA 1999, in circumstances where a
SNAc Noticeisissued for a new substance, it is the responsibility
of every person who transfers the physical possession or control
of the substance to notify all persons to whom the possession or
control is transferred of the obligation to comply with the SNAc
Notice and of the obligation to notify of any new activity and all
other information as described in the SNAc Notice. It is the re-
sponsibility of the users of the substance to be aware of and com-
ply with the SNAc Notice and to submit a SNAc natification to
the Minister prior to the commencement of a significant new ac-
tivity associated with the substance.

A SNAc Notice does not constitute an endorsement from Envi-
ronment Canada of the substance to which it relates nor an ex-
emption from any other laws or regulations that are in force in
Canada and that may apply to the substance or activities involv-
ing the substance.

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL
Appointments

Name and position/Nom et poste

Auditor Genera of Canada/V érificateur général du Canada
Parc Downsview Park Inc.
Auditor/V érificateur

Blanchard, The Hon./L"hon. Edmond P.

Canada pour laguelle il n’existe aucune conclusion au sujet de sa
toxicité en vertu de la LCPE (1999). Les exigences prescrites
dans I'avis de nouvelle activité indiquent les renseignements a
faire parvenir au ministre pour fins d' évaluation avant le début de
lanouvelle activité décrite dans|’ avis.

Les substances qui ne sont pas inscrites sur la Liste intérieure
ne peuvent étre importées ou fabriquées que par la personne qui
respecte les exigences en vertu des articles 81 ou 106 de la Loi.
Aux termes de I’ article 86 de la LCPE (1999), dans les cas ol un
avis de nouvelle activité est publié pour une substance nouvelle,
il incombe a quiconque transfére la possession matérielle ou le
contréle de la substance d' aviser tous ceux a qui il transfére la
possession ou le contrdle de I'obligation de respecter I'avis de
nouvelle activité ainsi que I’ obligation de déclarer toute nouvelle
activité de méme que toute autre information décrite dans I avis.
Il incombe également aux utilisateurs de la substance de connaitre
et de se conformer al’avis de nouvelle activité et d’ envoyer une
déclaration de nouvelle activité au ministre avant le début d'une
nouvelle activité associée ala substance.

Un avis de nouvelle activité ne constitue ni une approbation
d Environnement Canada a I’ égard de la substance a laquelle il
est associé ni une exemption a I’ application de toute autre loi ou
de tout autre réglement en vigueur au Canada pouvant également
s appliquer a la substance ou a des activités connexes impliquant
la substance.

[40-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
BUREAU DU REGISTRAIRE GENERAL
Nominations

Order in Council/Décret en conseil
2004-996

2004-1006

Court Martial Appeal Court of Canada/Cour d appel de la cour martiale du Canada

Chief Justice/Juge en chef

Board of Internal Economy of the House of Commons/Bureau de régie interne de la Chambre

des communes
Members/M embres
Bélanger, The Hon./L"hon. Mauril, P.C./C.P.
Valeri, The Hon./L"hon. Tony, P.C./C.P.

Boothe, Paul

2004-992

2004-989

Export Development Canada/Exportation et dével oppement Canada
Director of the Board of Directors/Administrateur du conseil d’ administration

Epp, Elmer Vernon
Canada Pension Plan/Régime de pensions du Canada
Review Tribunal/Tribunal de révision — Kamloops
Member/Membre

Kain, Karen
Canada Council for the Arts/Conseil des Arts du Canada
Chairperson/Président

2004-993

2004-990
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Name and position/Nom et poste
Matheson, The Hon./L’ hon. Jacqueline R.

Order in Council/Décret en conseil
2004-1007

Trial Division of the Supreme Court of Prince Edward Island/Division de premiére

instance de la Cour supréme de I’ Tle-du-Prince-Edouard
Chief Justice/Juge en chef

Appeal Division of the Supreme Court of Prince Edward Island/Division d appel de la

Cour supréme de I’ Tle-du-Prince-Edouard
Judge ex officio/Juge d’ office

Public Service Staff Relations Board/Commission des relations de travail dans lafonction

publique
Part-time Members/Membres a temps partiel
Bilson, Ruth Elizabeth
Norman, Ken E.

Speaker, The Hon./L”hon. Raymond A., P.C./C.P.

2004-994
2004-995

2004-1005

Security Intelligence Review Committee/Comité de surveillance des activités de

renseignement de sécurité
Member/Membre

Taylor, Benjamin, Q.C./c.r.

2004-1008

Trial Division of the Supreme Court of Prince Edward Island/Division de premiére

instance de la Cour supréme de |’ Tle-du-Prince-Edouard
Judge/Juge

Appeal Division of the Supreme Court of Prince Edward Island/Division d appel dela

Cour supréme de I’ fle-du-Prince-Edouard
Judge ex officio/Juge d’ office

Wilson, lan E.

2004-988

Library and Archives of Canada/Bibliothéque et Archives du Canada
Librarian and Archivist of Canada/Bibliothécaire et archiviste du Canada

September 21, 2004

JACQUELINE GRAVELLE
Manager

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
CANADA CORPORATIONSACT

Application for surrender of charter

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of the
Canada Corporations Act, an application for surrender of charter
was received from

Le 21 septembre 2004

La gestionnaire
JACQUELINE GRAVELLE

[40-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
LOI SUR LES CORPORATIONS CANADIENNES

Demande d’ abandon de charte

Avis est par les présentes donné que, conformément aux dispo-
sitions de la Loi sur les corporations canadiennes, une demande
d abandon de charte a été regue de :

File Number Name of Company Received
N° de dossier Nom de la société Recu
188686-0 DO M| SOL CENTRE D’EVEIL MUSICAL POUR LESPETITS 25/08/2004
417606-5 Partnersin Charity Canada Association 27/08/2004

September 23, 2004

AISSA AOMARI

Director
Incorporation and Disclosure
Services Directorate

For the Minister of Industry

[40-1-0]

Le 23 septembre 2004

Ledirecteur
Direction des services de constitution
et de diffusion d’information

AISSA AOMARI
Pour le ministre de |’ Industrie

[40-1-0]
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DEPARTMENT OF INDUSTRY
CANADA CORPORATIONSACT

CONSEIL DEVELOPPEMENT TOURISTIQUE HULL
LA PECHE — Correction of name

Notice is hereby given that the Canada Gazette of August 7,
2004, indicated that an application for surrender of charter was
issued under the Canada Corporations Act to CONSEIL
DEVELOPPEMENT TOURISTIQUE HULL LA PECHE.

Please take note that the publication contains an error. The no-
tice should have read that an application for surrender of charter
was issued under the Canada Corporations Act to Conseil de
développement touristique Hull-Chelsea-La Péche inc.

August 30, 2004
ATSSA AOMARI

Director
Incorporation and Disclosure
Services Directorate

For the Minister of Industry

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
CANADA CORPORATIONSACT

Letters patent

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of the
Canada Corporations Act, letters patent have been issued to

MINISTERE DE L’'INDUSTRIE
LOI SUR LES CORPORATIONS CANADIENNES

CONSEIL DEVELOPPEMENT TOURISTIQUE HULL
LA PECHE — Correction de |a dénomination sociale

Avis est par la présente donné que dans la Gazette du Canada
du 7 aolt 2004, une demande d abandon de charte a été émise
en vertu des dispositions de la Loi sur les corporations cana-
diennes a CONSEIL DEVELOPPEMENT TOURISTIQUE
HULL LA PECHE.

Prenez avis que la publication comportait une erreur. L’ avis au-
rait dd indiquer qu’ une demande d’ abandon de charte a été émise
en vertu des dispositions de la Loi sur les corporations cana-
diennes a Conseil de développement touristique Hull-Chelsea
LaPécheinc.

Le 30 aolt 2004

Ledirecteur
Direction des services de constitution
et de diffusion d'information

AISSA AOMARI
Pour le ministre de |’ Industrie
[40-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE

LOI SUR LES CORPORATIONS CANADIENNES

Lettres patentes

Avis est par les présentes donné que, conformément aux dispo-
sitions de la Loi sur les corporations canadiennes, des lettres

patentes ont été émises en faveur de:

File Number Name of Company Head Office Effective Date/
N° de dossier Nom de la compagnie Siége socia Date d’ entrée en vigueur
425105-9 ALEPH: Alliance for Jewish Renewal Incorporated Vancouver, B.C. 21/072004
425452-0 Amisdelacultureitalienne Ottawa (Ont.) 11/08/2004
Friends of Italian Culture
425203-9 ANKOMA INTERNATIONAL MEDICAL RESEARCH Mississauga, Ont. 29/07/2004
INSTITUTE
425134-2 ASSOCIATION OF LICENSED ESTABLISHMENTS Toronto, Ont. 23/07/2004
425439-2 BILLION MISSION CANADA INC. Borough of North York, Ont. 18/08/2004
425449-0 BURCOM INTERNATIONAL DEVELOPMENT (B.I.D.) Ottawa, Ont. 10/08/2004
425255-1 Canadian Association for Victim Assistance Toronto, Ont. 03/08/2004
Association Canadienne D’ Assistance aux Victimes
425477-5 CANADIAN SOCIETY FOR SOCIAL DEVELOPMENT Nelson, B.C. 13/08/2004
425459-7 CMAC Christian Mission Aid Canada Ottawa, Ont. 11/08/2004
425538-1 Community Pentecostal Church of Ottawa Ottawa, Ont. 31/08/2004
425473-2 CREE NATIVE ARTSAND CRAFTS ASSOCIATION/ Nemaska, Que. 13/08/2004
ASSOCIATION CRIE D' ARTISANAT AUTOCHTONE
425330-2 DARUL ULOOM CANADA Toronto, Ont. 20/08/2004
425445-7 DHC/ART Montréal, Que. 10/08/2004
425124-5 DISABLED ANGEL'SINTERNATIONAL FOUNDATION Hagersville, Ont. 22/07/2004
425649-2 DiversityCanada Foundation Elliot Lake, Ont. 09/09/2004
425468-6 EZRA HOME OWNERSHIP PROGRAM INC. Town of Belwood, Ont. 12/08/2004
425460-1 Human Rights and Peace Campaign (HURPEC) International  Mississauga, Ont. 11/08/2004
425340-0 IMPACTING ASIA MINISTRIES County of Lanark, Municipality of Smith Falls, Ont. 23/08/2004
423129-5 Le Cirq Asphalte Gatineau (Qué.) 12/07/2004
425316-7 MARIAN WIECEK FISH & SWIM CLUB Winnipeg, Man. 19/08/2004
425021-4 MARION WOODMAN FOUNDATION London, Ont. 13/07/2004
425200-4 NIGAWCHISIISUUN CHALLENGING OUR OWN LIMITS City of Wemindji, Que. 29/07/2004
(C.0.0.L.) FOUNDATION INC. ]
FONDATION NIGAWCHISIISUUN DEPASSER NOS
LIMITES (D.N.L.) INC.
425073-7 ONTARIO FARMLAND TRUST City of Guelph, County of Wellington, Ont. 19/07/2004
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File Number Name of Company Head Office Effective Date/
N° de dossier Nom de la compagnie Siege socia Date d’ entrée en vigueur
425317-5 PEOPLES DEMOCRATIC PARTY OF NIGERIA (PDP) Montréal, Que. 19/08/2004
INC. CANADA CHAPTER
425070-2 PIIKANI YOUTH AND EDUCATION FOUNDATION Piikani Indian Reserve, Brocket, Alta. 19/07/2004
425247-1 PIVOTAL SERVICES OF CANADA London, Ont. 03/08/2004
425447-3 Pole to Pole Leadership Institute - Canada Vancouver, B.C. 09/08/2004
423889-3 PROFESSIONAL TOW OPERATORS OF CANADA City of Lakeside, County of Halifax, N.S. 14/05/2004
425471-6 RUSSIAN ORTHODOX CHURCH PROTECTION OF Ottawa, Ont. 12/08/2004
MOTHER OF GOD IN OTTAWA INC.
425399-0 Sahan Relief and Development Organization Ottawa, Ont. 27/08/2004
420966-4 SMILE RELIEF INTERNATIONAL Toronto, Ont. 04/07/2004
425583-6 TAKTEN GYURMEY FOUNDATION Municipality of Metropolitan Toronto, Ont. 02/09/2004
425269-1 The Naturalized Habitat Network Municipality of Amherstburg, Ont. 01/09/2004
425246-2 THE BRANKSOME HALL FOUNDATION/ Toronto, Ont. 03/08/2004
FONDATION BRANKSOME HALL
425119-9 THE CANADIAN FOUNDATION FOR COOPERATION Montréal, Que. 22/07/2004
AND DEVELOPMENT
LA FONDATION CANADIENNE POUR LA
COOPERATION ET LE DEVELOPPEMENT
425368-0 THE ENOS FOUNDATION Toronto Metropolitan, Toronto, Ont. 19/08/2004
425385-0 VANCOUVER INTERNATIONAL OPEN SPACES Greater Vancouver Regional District, B.C. 23/08/2004
SCULPTURE BIENNALE
September 23, 2004 Le 23 septembre 2004
ATSSA AOMARI Le directeur
Director Direction des services de constitution

Incorporation and Disclosure
Services Directorate

For the Minister of Industry

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
CANADA CORPORATIONSACT

Supplementary letters patent

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of the
Canada Corporations Act, supplementary letters patent have been
issued to

et de diffusion d’information
AISSA AOMARI

Pour le ministre de |’ Industrie

[40-1-0]

MINISTERE DE L' INDUSTRIE
LOI SUR LES CORPORATIONS CANADIENNES

Lettres patentes supplémentaires

Avis est par les présentes donné que, conformément aux dispo-
sitions de la Loi sur les corporations canadiennes, des lettres
patentes supplémentaires ont été émises en faveur de :

File Number Company Name Date of S.L.P.
N° de dossier Nom de la compagnie DatedelaL.P.S.
419760-7 | DID A GOOD DEED CHARITABLE ORGANIZATION 25/08/2004
365371-4 LILY STREET FOUNDATION 30/08/2004
415589-1 PRO-VISION INTERNATIONAL (CANADA) INC. 27/08/2004
September 23, 2004 Le 23 septembre 2004
ATSSA AOMARI Le directeur
Director Direction des services de constitution

Incorporation and Disclosure
Services Directorate

For the Minister of Industry

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
CANADA CORPORATIONSACT

Supplementary letters patent — Name change

Notice is hereby given that, pursuant to the provisions of the
Canada Corporations Act, supplementary letters patent have been
issued to

et de diffusion d’information
AISSA AOMARI
Pour le ministre de |’ Industrie

[40-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
LOI SUR LES CORPORATIONS CANADIENNES

Lettres patentes supplémentaires — Changement de nom

Avis est par les présentes donné que, conformément aux dispo-
sitions de la Loi sur les corporations canadiennes, des lettres
patentes supplémentaires ont été émises en faveur de :
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File Number Old Company Name New Company Name Dateof SL.P.
N° de dossier Ancien nom de la compagnie Nouveau nom de la compagnie DatedelalL.P.S.
027896-3 BIBLEWAY CHURCH OF JESUS CHRIST INC. MY FATHER'SHOUSE-APOSTOLIC MINISTRIES, INC. 06/08/2004
356536-0 C.ST. EDUCATION CHARITY LEARNING MATTERS EDUCATION CHARITY 17/08/2004
209363-4 CANADIAN COURIER ASSOCIATION Canadian Courier & Messenger Association 03/08/2004
031017-4 THE ASSOCIATION OF CANADIAN MEDICAL THE ASSOCIATION OF FACULTIES OF MEDICINE OF 23/08/2004
COLLEGES - CANADA -
L’ ASSOCIATION DES FACULTES DE MEDECINE DU L’ ASSOCIATION DES FACULTES DE MEDECINE DU
CANADA CANADA
327622-8 THE INTERNATIONAL ASSOCIATION OF INFANT International Association of Infant Massage, Canada - 29/06/2004
MASSAGE, CANADIAN CHAPTER Association Internationale en Massage Bébé, Canada
September 23, 2004 Le 23 septembre 2004
ATSSA AOMARI Le directeur
Director Direction des services de constitution

Incorporation and Disclosure
Services Directorate

For the Minister of Industry

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
RADIOCOMMUNICATION ACT

Notice No. DGTP-002-04 — Mobile service allocation decision
and designation of spectrum for public safety in the frequency
band 746-806 MHz (SP-746 MHz)

Intent

The purpose of this notice is to announce the release of a spec-
trum policy document under the above-mentioned title. This
document announces Industry Canada' s decision to allocate the
mobile service in the frequency band 746-806 MHz on a co-
primary basis with the broadcasting service, and designate some
spectrum for public safety. This notice also seeks comment on the
technical and licensing considerations for an efficient implemen-
tation of this spectrum for public safety.

On June 8, 2001, the Department released a consultation paper
entitted Proposal to Introduce the Mobile Service on a Co-
primary Basis with the Broadcasting Service in the Frequency
Band 746-806 MHz (DGTP-004-01). Significant public input was
received on this consultation from the broadcasting, mobile wire-
less and public safety communities. Since that time, the Depart-
ment has carried out studies of the Digital Television Transition
Allotment Plan, has negotiated changes within the allotment plan
with the United States to accommodate public safety and has
commissioned technical sharing studies between the broadcasting
and public safety applications. Also, the Department has intro-
duced a moratorium on television channels 63 and 68 to prepare
the spectrum to be used for public safety applications.

Submitting comments

Interested parties should submit their comments on the issues
raised in SP-746, no later than January 14, 2005. Shortly after
the close of the comment period, al comments received will
be posted on Industry Canada’ s Spectrum Management and Tele-
communications Web site at http://strategis.gc.ca/spectrum.

et de diffusion d’information
AISSA AOMARI
Pour le ministre de |’ Industrie

[40-1-0]

MINISTERE DE L' INDUSTRIE
LOI SUR LA RADIOCOMMUNICATION

Avis n° DGTP-002-04 — Décision sur une attribution au service
mobile et désignation de fréquences pour les services de sécurité
publique dans la bande 746-806 MHz (PS-746 MHZ2)

But

Le présent avis a pour objet d’ annoncer la publication de la po-
litique d'utilisation du spectre sous le titre mentionné ci-dessus.
Le document traite de I’ annonce de la décision d’ Industrie Cana
da sur une attribution au service mobile dans la bande de fréquen-
ces 746-806 MHz a titre primaire conjoint avec le service de
radiodiffusion, et désigne des fréquences pour les services de
sécurité publique. Le présent avis sollicite également des observa-
tions sur des considérations techniques et de délivrance de licence
pour une mise en cauvre efficace des fréguences pour la sécurité
publique.

Le 8 juin 2001, le Ministére a publié le document de consulta-
tion intitulé Projet d’introduction du service mobile, a titre pri-
maire conjoint avec le service de radiodiffusion, dans la bande de
fréquences 746-806 MHz (DGTP-004-01). Des personnes prove-
nant des milieux de la radiodiffusion, des services mobiles sans fil
et de la sécurité publique ont apporté d'importants commentaires
lors de la consultation. Depuis, le Ministére a mené des études
dans le Plan d’ allotissement transitoire pour la télévision numéri-
que, a négocié des modifications dans le plan d'allotissement
avec les Etats-Unis pour introduire les services de la sécurité pu-
blique et alancé une étude technique sur le partage entre la radio-
diffusion et les applications de la sécurité publique. Le Ministére
a, de plus, instauré un moratoire sur les canaux de télévision 63 et
68 afin de préparer les fréquences pour les applications de la sé&-
curité publique.

Présentation des commentaires

Les intéressés sont invités a envoyer leurs observations sur les
points soulevés dans la PS-746 au plus tard le 14 janvier 2005.
Peu apres lafin de la période de réception des commentaires, tous
les commentaires regus seront affichés sur le site Web Gestion
du spectre et télécommunications a |’ adresse http://strategis.gc.cal
spectre.
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Respondents are requested to provide their comments in elec-
tronic format (WordPerfect, Microsoft Word, Adobe PDF or
ASCII TXT) to the following electronic mail address. wireless@
ic.gc.ca, along with a note specifying the software, version num-
ber and operating system used.

Written submissions should be addressed to the Director of
Spectrum and Radio Services, Industry Canada, 300 Slater Street,
Ottawa, Ontario K1A 0C8.

All submissions should cite the Canada Gazette, Part I,
the publication date, the title, and the notice reference number
(DGTP-002-04).

Obtaining copies

Copies of this notice and documents referred to are available
electronically on the Spectrum Management and Telecommunica
tions Web site at http://strategis.gc.ca/spectrum.

Official printed copies of Canada Gazette notices can be ob-
tained from the Canada Gazette Web site at http://canadagazette.
gc.calsubscription-e.html or by calling the sales counter of Cana-
dian Government Publishing at (613) 941-5995 or 1-800-635-7943.

September 23, 2004

LARRY SHAW

Director General
Telecommunications Policy Branch

ROBERT W. MCCAUGHERN

Director General
Spectrum Engineering Branch

[40-1-0]

DEPARTMENT OF INDUSTRY
RADIOCOMMUNICATION ACT

Notice No. DGTP-008-04 — Revisions to spectrum utilization
policiesin the 3-30-GHz frequency range and further
consultation

This Notice announces the publication of a document on revi-
sions to the spectrum utilization policies for services in certain
bands in the frequency range 3-30 GHz, including revisions to the
Canadian Table of Frequency Allocations adopted on a provi-
sional basis. The document also initiates further consultation on
proposals for policy revisions for services in certain bands in the
frequency range 3-95 GHz.

In 2002, the Department launched a broad consultation with
proposals to introduce new services and system applications in a
number of bands as well as to reconcile the spectrum use of fixed
and fixed-satellite services in shared bands. This was in response
to a number of changes in technology and in the Canadian tele-
communications infrastructure, as well as new opportunities in
this spectrum range. Among the interests is the provision of new
broadband services using multimedia satellite and new terrestrial
wireless access including license-exempt applications.

Le Ministére demande aux intéressés de présenter leurs com-
mentaires sous forme éectronique (WordPerfect, Microsoft
Word, Adobe PDF ou ASCII TXT) a I'adresse suivante :
wireless@ic.gc.ca; ils doivent prendre soin d’indiquer le logiciel,
le numéro de laversion et le systéme d’ exploitation utilisés.

Les commentaires sur papier doivent étre adressés au directeur
des Services du spectre et de la radiodiffusion, Industrie Canada,
300, rue Slater, Ottawa (Ontario) K1A 0C8.

Tous les commentaires doivent citer la Partie | de la Gazette du
Canada, la date de publication, le titre et le numéro de référence
del’avis (DGTP-002-04).

Pour obtenir des copies

L’avis publié dans la Gazette du Canada ainsi que les docu-
ments cités sont disponibles éectroniquement sur le site Web
Gestion du spectre et télécommunications a |’ adresse suivante :
http://strategis.gc.ca/spectre.

La version imprimée officielle des avis de la Gazette du Ca-
nada est disponible sur le site Web de la Gazette du Canada a
I’adresse http://canadagazette.gc.calsubscription-f.html. On  peut
également en obtenir une copie en communiquant avec le comptoir
des ventes des Editions du gouvernement du Canada au (613)
941-5995 ou au 1 800 635-7943.

Le 23 septembre 2004

Ledirecteur général
Politique des tél écommunications
LARRY SHAW

Ledirecteur général
Génie du spectre
ROBERT W. MCCAUGHERN

[40-1-0]

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
LOI SUR LA RADIOCOMMUNICATION

Avis n° DGTP-008-04 — Révisions apportées aux politiques
d' utilisation du spectre dans la gamme de fréquences 3-30 GHz et
consultation supplémentaire

Par le présent avis, le Ministére annonce la publication d’un
document portant sur des révisions apportées aux politiques d’ uti-
lisation du spectre en ce qui concerne les services offerts dans
certaines bandes de la gamme de fréquences 3-30 GHz, y compris
des révisions au Tableau canadien d'attribution des bandes de
fréguences adoptées a titre provisoire. Dans le document, le Mi-
nistére annonce aussi une consultation supplémentaire sur des
propositions en vue de révisions aux politiques régissant la presta-
tion de services dans certaines bandes de la gamme de frégquences
3-95 GHz.

En 2002, le Ministére avait entrepris une vaste consultation au
sujet de propositions en vue d’introduire de nouveaux services et
de nouvelles applications de systémes dans un certain nombre de
bandes, ainsi qu’en vue de concilier I’ utilisation des fréquences
par les services fixe et fixe par satellite dans des bandes parta-
gées. Cette consultation avait été menée en réponse a un certain
nombre de changements technologiques, compte tenu de I'infra-
structure des télécommunications au Canada et de nouvelles possi-
bilités dans cette gamme de fréquences. Parmi les intéréts, notons
la prestation de nouveaux services a large bande faisant appel a
des satellites multimédias et de nouveaux services d' accés sans fil
terrestres, y compris des applications exemptes de licence.
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The spectrum utilization policies established in this document
are based on the extensive public comment received in response
to the consultation of 2002 as well as broad discussion with in-
dustry. The decisions focus on increasing flexibility of service
offerings for both fixed and fixed-satellite services, recognizing
the importance of harmonizing spectrum use in a North American
market, particularly for satellite services and commercial con-
sumer devices.

Invitation to comment

Provisional changes

In the policy document, Industry Canada has adopted a few al-
location changes on a provisiona basis. In the absence of compel-
ling arguments to the contrary, these changes will be adopted in
the Canadian Table of Frequency Allocations. The Department
invites interested parties to provide their views and comments by
November 2, 2004, regarding these provisional changes.

Further consultation

Industry Canada raises a number of issues in the frequency
range 3-95 GHz for public comment. The Department invites
interested parties to provide their views and comments by Janu-
ary 14, 2005, for the items of further consultation.

Shortly after the close of the comment period, all comments re-
ceived will be posted on Industry Canada’'s Spectrum Manage-
ment and Telecommunications Web site at http://strategis.gc.cal
spectrum.

Submitting comments

Respondents are requested to provide their comments in elec-
tronic format (WordPerfect, Microsoft Word, Adobe PDF or
ASCII TXT) to the following electronic mail address. wireless@
ic.gc.ca, along with a note specifying the software, version num-
ber and operating system used.

Written submissions should be addressed to the Director of

Spectrum and Radio Services, Industry Canada, 300 Slater Street,
Room 1611A, Ottawa, Ontario K1A 0CS.

All submissions should cite the Canada Gazette, Part I, the
publication date, the title, and the notice reference number
(DGTP-008-04).

Obtaining copies

Copies of this notice and documents referred to are available
electronically on the Spectrum Management and Telecommunica
tions Web site at http://strategis.gc.ca/spectrum.

Official printed copies of Canada Gazette notices can be ob-
tained at the Canada Gazette Web site at http://canadagazette.gc.
ca/subscription-e.html or by calling the sales counter of Canadian
Government Publishing at (613) 941-5995 or 1-800-635-7943.

September 24, 2004

LARRY SHAW

Director General
Telecommunications Policy Branch

[40-1-0]

Les politiques d'utilisation du spectre établies dans le docu-
ment décrit aux présentes font suite a des observations exhausti-
ves regues du public en réponse a cette consultation, ainsi qu’ade
vastes discussions avec I'industrie. Les décisions visent principa-
lement I’ accroissement de la souplesse en matiére de prestation
des services fixe et fixe par satellite, compte tenu de I'importance
d harmoniser I' utilisation des fréquences dans le contexte d'un
marché nord-américain, en particulier dans le cas des services par
satellite et des dispositifs commerciaux grand public.

Invitation a présenter des observations

Modifications provisoires

Dans le document de politique, Industrie Canada a adopté quel-
ques modifications d attribution a titre provisoire. En |’ absence
d’arguments probants contraires, ces modifications seront inté-
grées au Tableau canadien d’attribution des bandes de fréquen-
ces. Le Ministére invite les parties intéressées a lui faire part de
leur point de vue et de leurs observations sur les modifications
provisoires d’ici le 2 novembre 2004.

Consultation supplémentaire

Industrie Canada souléve un certain nombre d’ enjeux dans la
gamme de fréquences 3-95 GHz pour lesquelsil invite le public a
lui faire part de ses observations. Le Ministére invite les parties
intéressées alui faire part de leur point de vue et de leurs observa-
tions sur les enjeux qui font I’ objet d’ une consultation supplémen-
taired'ici le 14 janvier 2005.

Peu aprés la date limite, les observations recues seront affi-
chées sur le site Web Gestion du spectre et télécommunications
d Industrie Canada a |’ adresse http://strategis.gc.ca/spectre.

Présentation des commentaires

Les intéressés sont invités a soumettre leurs observations sous
forme électronique (WordPerfect, Microsoft Word, Adobe PDF
ou ASCIlI TXT) par courriel a I’adresse wireless@ic.gc.ca, ac-
compagnées d’ une note précisant le logiciel, laversion du logiciel
et le systéme d’ exploitation utilisés.

Les documents présentés par écrit doivent étre adressés au di-
recteur des Politiques du spectre et de la radiocommunication,
Industrie Canada, 300, rue Slater, Piece 1611A, Ottawa (Ontario)
K1A 0C8.

Ils doivent citer la Partie | de la Gazette du Canada, la date
de publication, le titre et le numéo de référence de I'avis
(DGTP-008-04).

Obtention d' exemplaires

L’ avis de la Gazette du Canada ainsi que les documents cités
sont disponibles en version électronique sur le site Web Gestion
du spectre et télécommunications a |’ adresse http://strategis.gc.
calspectre.

La version imprimée officielle du présent avis est disponible
sur le site Web de la Gazette du Canada a I'adresse http://
canadagazette.gc.ca/subscription-f.html. On peut également en obte-
nir une copie en appelant le comptoir des ventes des Editions du
gouvernement du Canada au (613) 941-5995 ou au 1 800 635-7943.

Le 24 septembre 2004

Ledirecteur général
Politique des télécommunications
LARRY SHAW

[40-1-0]
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NOTICE OF VACANCY
TELEFILM CANADA
Executive Director (full-time position)

Telefilm Canada was established in 1967 by the Canadian Film
Development Act as a Crown corporation to promote and foster a
feature film industry in Canada through the judicious investment
of public funds in the sector. Through the years, its mandate has
been expanded beyond feature film through Contribution Agree-
ments and Memorandums of Understanding to include investment
in the Canadian television, new media and, more recently, sound
recording industries. The Corporation reports to Parliament
through the Minister of Canadian Heritage.

The Executive Director is the Chief Executive Officer of the
Corporation, and reports to Telefilm's Board of Directors. Under
this authority, the Executive Director has overal responsibility
for, and execution of, Telefilm Canada's orientation, activities,
resources, external relations and results, within the framework of
the Telefilm Canada Act (2002), by-laws, resolutions, and direc-
tions and other instructions of the Board from time to time includ-
ing in particular its “ Declaration of Stewardship.”

Location: at the headquarters, which are located in Montréal

The candidate has a university degree in an appropriate field or
a combination of equivalent education, job-related training and
experience. The preferred candidate has extensive experience in
the media, public policy or related sectors. The selected candidate
has 10-12 years of experience in gradually increasing manage-
ment responsibilities up to and including senior general manage-
ment experience and a solid track record of achievements that
will command respect.

The chosen candidate has experience in managing multidisci-
plinary teams such as finance, legal, audiovisual, technological,
communications, policy, human resources and investment, which
have successfully undergone important change. The candidate has
been successful in developing and maintaining multiple relation-
ships and partnerships. This person has a solid understanding of
regulated industries and genera government activities; knowl-
edge in the cultural, entertainment and communications areas
would be an asset.

The successful candidate has a good knowledge of Canada, its
regions, diversity, and cultural and linguistic heritage, and its
track record on the internationa front. This candidate has a good
understanding of Telefilm Canada’'s mission and main activities,
and its history and place in the Canadian and international film
communities.

The ideal candidate is a highly motivated and articulate vision-
ary leader with superior analytical and conceptual skills and an
ability to think creatively. The candidate is a committed team
player with superior judgment, able to encourage innovation and
to inspire others. The selected candidate has superior communica-
tions skills both verbally and in writing.

The chosen candidate is well organized and results-oriented,
and has a great capacity for work and the ability to handle stress
in a highly creative, fast-moving industry and environment. This

AVISDE POSTE VACANT
TELEFILM CANADA
Directeur général (poste a temps plein)

La société d’ Etat Téléfilm Canada a été fondée en 1967 par la
Loi sur le développement de I’industrie cinématographique cana-
dienne. Sa mission est de promouvoir et de stimuler |’industrie
cinématographique canadienne par un investissement judicieux de
fonds publics dans ce secteur. Au cours des années, le mandat de
la Société a été étendu par |e biais d’ ententes de contribution et de
protocoles d’ entente. |1 inclut désormais des investissements dans
latélévision canadienne, les nouveaux médias et, plus récemment,
les secteurs de I’ enregistrement sonore. La Société rend compte
au Parlement par I'intermédiaire du ministre du Patrimoine
canadien.

Le directeur général est le chef de la direction de la Société et
rend compte au conseil d’ administration de Té éfilm. Le directeur
général est responsable de I’ orientation, des activités, des ressour-
ces, des relations externes et des résultats de Téléfilm Canada,
ainsi que de leur mise en cauvre et de leur réalisation, conformé-
ment a la Loi sur Téléfilm Canada (2002) ainsi qu'aux régle-
ments, résolutions, directives et autres instructions stipulés ou
émis, de temps a autre, par le conseil, y compris notamment la
Déclaration de gérance.

Lieu : au siege social dela Société a Montréal

La personne retenue est titulaire d'un dipldme universitaire
dans un domaine pertinent ou a une combinaison équivaente
acceptable d'études, de formation et d expérience. Elle possede
une vaste expérience dans les secteurs des médias, des politiques
publiques ou dans des domaines apparentés. Cette personne a de
10 a 12 années d expérience caractérisées par un accroissement
des responsabilités de gestion, jusgu’ & un poste de cadre supérieur
de direction générale de méme que des réalisations antérieures
éloquentes suscitant |e respect.

La personne idéale posséde de plus de I’ expérience en gestion
d équipes multidisciplinaires — couvrant, entre autres, les sec-
teurs de la finance, du contentieux, de I'audiovisuel, des tech-
nologies, des communications, des politiques, des ressources
humaines de I’ investissement — ayant subi avec succes des chan-
gements importants. La personne choisie a a son actif de solides
résultats en développement et en gestion de relations et de parte-
nariats multiples. Cette personne a une excellente compréhension
des secteurs réglementés et des activités du secteur public en gé-
néral; la connaissance des domaines liés ala culture, aux loisirs et
aux communications constitue un atout.

La personne sélectionnée connait le Canada, ses régions, sa di-
versité et son patrimoine culturel et linguistique de méme que ses
réalisations sur le plan international. La personne retenue connait
et comprend la mission de Téléfilm Canada, ses principales acti-
vités, son histoire et la place que la Société occupe au sein des
communautés cinématographiques canadienne et internationale.

La personne sélectionnée est un leader visionnaire hautement
motivé possédant une grande facilité d’ expression, manifestant
des aptitudes supérieures en analyse et en conception; elle est
capable de penser de fagon créative. Cette personne est dévouée,
manifestant un fort esprit d’ équipe, faisant preuve d'un jugement
supérieur et est capable de favoriser I’innovation tout en inspirant
les autres. Elle a des aptitudes supérieures en communications
écrites et verbales.

La personne choisie est bien organisée, privilégie les résultats
et le rendement, et elle possede une grande capacité de travail et
de gestion du stress occasionné par un travail dans un secteur et
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person has unguestioned integrity and ethics. The selected candi-
date must be proficient in English and French.

The successful candidate must be prepared to relocate to the
Montréal Region or to a location within reasonable commuting
distance and is expected to travel on afrequent basis.

The selected candidate will aso be subject to the Conflict of In-
terest and Post-Employment Code for Public Office Holders.
Before or upon assuming their official duties and responsibilities,
public office holders appointed on a full-time basis must sign a
document certifying that, as a condition of holding office, they
will observe the Code. They must also submit to the Office of the
Ethics Commissioner, within 60 days of appointment, a Confi-
dential Report in which they disclose al of their assets, liabilities
and outside activities. To obtain copies of the Code and of the
Confidential Report, visit the Office of the Ethics Commis-
sioner’ s Web site at http://strategis.ic.gc.calethics.

This notice has been placed in the Canada Gazette to assist the
Governor in Council in identifying qualified candidates for this
position. It is not, however, intended to be the sole means of re-
cruitment. Applications forwarded through the Internet will not be
considered for reasons of confidentiality.

Please send your curriculum vitae by October 23, 2004, to The
Caldwell Partners, 1840 Sherbrooke Street W, Montréal, Quebec
H3H 1E4, (514) 935-7402 (facsimile), to the attention of Denis
Trudeau.

Further information is available upon request.

Bilingua notices of vacancies will be produced in an aterna
tive format (audio cassette, diskette, braille, large print, etc.) upon
request. For further information, please contact Canadian Gov-
ernment Publishing, Public Works and Government Services
Canada, Ottawa, Canada K1A 0S5, (613) 941-5995 or 1-800-635-
7943.

[40-1-0]

OFFICE OF THE SUPERINTENDENT OF FINANCIAL
INSTITUTIONS

BANK ACT

Exemption orders

Notice is hereby given, pursuant to subsection 522.26(5) of the
Bank Act, that the Minister of Finance determined that, pursuant
to subsection 509(1) of the Bank Act, Part XII of the Act, other
than sections 507, 508, and 509, subsection 522.25(3), sec-
tions 522.26 and 522.28, subsection 522.29(2) and section 522.3,
does not apply to the following foreign banks:

un environnement caractérisés par une forte créativité et une évo-
lution rapide. Cette personne est intégre et posséde un sens de
I éthique incontesté. Elle doit maitriser I’ anglais et le francais.

La personne choisie doit étre préte a s établir dans la région de
Montréal ou dans une localité située a une distance raisonnable et
doit accepter de voyager fréquemment.

La personne sélectionnée sera assujettie au Code régissant la
conduite des titulaires de charge publique en ce qui concerne les
conflits d'intéréts et |’ aprés-mandat. Avant ou au moment d’ assu-
mer leurs fonctions officielles, les titulaires de charge publique
nommeés a temps plein doivent signer un document attestant que,
comme condition d’emploi, ils S engagent a observer ce code. Ils
doivent aussi soumettre au Bureau du commissaire a I’ éthique,
dans les 60 jours qui suivent la date de leur nomination, un rap-
port confidentiel dans lequel ils déclarent leurs biens et exigibili-
tés ainsi que leurs activités extérieures. Afin d’ obtenir un exem-
plaire du Code et du rapport confidentiel, veuillez visiter le site
Web du Bureau du commissaire a |’ éthique a |’ adresse suivante ;
http://strategis.ic.gc.calethiques.

Cette annonce parait dans la Gazette du Canada afin de permet-
tre au gouverneur en consell de trouver des personnes qualifiées
pour ce poste. Cependant, le recrutement ne se limite pas a cette
seule fagon de procéder. Les demandes acheminées par Internet ne
seront pas considérées pour des raisons de confidentialité.

Priere de faire parvenir votre curriculum vitae au plus tard le
23 octobre 2004 a La Société Cadwell, 1840, rue Sherbrooke
Ouest, Montréal (Québec) H3H 1E4, (514) 935-7402 (téléco-
pieur), al’ attention de Denis Trudeau.

Des renseignements complémentaires seront fournis sur
demande.

Les avis de postes vacants sont disponibles dans les deux lan-
gues officielles sous forme non traditionnelle (audio-cassette,
disquette, braille, imprimé a gros caracteres, etc.) et ce, sur de-
mande. Pour de plus amples renseignements, veuillez communi-
quer avec les Editions du gouvernement du Canada, Travaux pu-
blics et Services gouvernementaux Canada, Ottawa, Canada K1A
0S5, (613) 941-5995 ou 1 800 635-7943.

[40-1-0]

BUREAU DU SURINTENDANT DESINSTITUTIONS
FINANCIERES

LOI SUR LESBANQUES
Arrétés d’ exemption

Avis est par la présente donné que, conformément au paragra-
phe 522.26(5) de la Loi sur les banques, le ministre des Finances
a soustrait les banques étrangéres suivantes, en vertu du paragra-
phe 509(1) de la Loi sur les banques, a |’ application des disposi-
tions de la partie X1l delaLoi al’exception des articles 507, 508

et 509, du paragraphe 522.25(3), des articles 522.26 et 522.28, du
paragraphe 522.29(2) et de |’ article 522.3 :

Foreign Bank Effective Date (m/dly)

Banque étrangére Date d’ entrée en vigueur (a/my/j)
(1) Global Payments, Inc. 08/04/04

(2) MoneyGram International, Inc. 08/13/04

September 20, 2004

NICHOLAS LE PAN
Superintendent of Financial Institutions

[40-1-0]

Le 20 septembre 2004

Le surintendant des institutions financiéres
NICHOLASLE PAN

[40-1-0]
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DEPARTMENT OF TRANSPORT
CANADA SHIPPING ACT

Satement by the Minister of Transport regarding the bulk oil
cargo fees established by Eastern Canada Response Corporation
Ltd.

Whereas, pursuant to subsection 660.4(1)* of the Canada Ship-
ping Act? (Act), Eastern Canada Response Corporation Ltd. has
been designated as a response organi zation since November 1995;

Whereas, pursuant to subsection 660.4(3)" of the Act,? a list of
the amended bulk oil cargo fees proposed by Eastern Canada
Response Corporation Ltd. to be published in the Canada Ga-
zette, Part |, on February 28, 2004;

Wheress, pursuant to subsection 660.4(4)* of the Act, no ob-
jections were filed with respect to the amended bulk oil cargo fees
proposed by Eastern Canada Response Corporation Ltd.;

Wheresas, the Minister has given full and proper consideration
to al relevant information before him;

And whereas, the Minister of Transport, pursuant to subsec-
tion 660.4(8)" of the Act,? approved the annexed fees;

Therefore, the Minister of Transport, pursuant to subsec-
tion 660.4(8)! of the Act,? hereby causes the annexed fees es-
tablished by Eastern Canada Response Corporation Ltd. to be
published.

JEAN-C. LAPIERRE
Minister of Transport

LIST OF BULK OIL CARGO FEES
ESTABLISHED BY EASTERN CANADA
RESPONSE CORPORATION LTD.

DEFINITIONS

1. InthisList

“Act” means the Canada Shipping Act. (Loi)

“asphalt” means a derivate of oil that is commercially described
as road or paving asphalt or unblended roofers flux, that has a
specific gravity equal to or greater than one, that is solid at
15 degrees Celsius and that sinks to the bottom as a solid when
immersed in water. (asphalte)

“Atlantic Provinces” means Nova Scotia, New Brunswick, Prince
Edward Island and Newfoundland including Labrador. (provin-
ces del’ Atlantique)

“BOCF’ means bulk oil cargo fee. (droits sur les produits pétro-
liersen vrac (DPPV))

“designated oil handling facility” means an oil handling facility
that is designated pursuant to subsection 660.2(8) of the Act
and is located in ECRC's geographic area. (installation de ma-
nutention d’ hydrocarbures agréée)

“ECRC” means Eastern Canada Response Corporation Ltd., a
company formed as a result of the amalgamation of Eastern
Canada Response Corporation Ltd., Great Lakes Response
Corporation of Canada and Canadian Marine Response Man-
agement Corporation, effective January 1, 1999. (SMEC)

“Great Lakes Region” means the area covered by the Canadian
Great Lakes system and connecting channels within the

1'SC.1993,¢. 36,56
2 RS.C. 1985, ¢ S9

MINISTERE DES TRANSPORTS
LOI SUR LA MARINE MARCHANDE DU CANADA

Déclaration du ministre des Transports au sujet des droits
d’inscription fixés par la Société d’intervention maritime, Est du
Canada Ltée

Attendu que, en vertu du paragraphe 660.4(1)" de la Loi sur la
marine marchande du Canada? (Loi), la Société d intervention
maritime, Est du Canada Ltée est agréée comme organisme d’'in-
tervention depuis novembre 1995;

Attendu que, en vertu du paragraphe 660.4(3)" de la Loi? le
ministre a fait publier la liste de droits modifiés proposés par la
Société d’intervention maritime, Est du Canada Ltée dans la Par-
tie | dela Gazette du Canada le 28 février 2004;

Attendu que, en vertu du paragraphe 660.4(4)! de la Loi? au-
cun avis d’ opposition aux droits modifiés proposés par la Société
d intervention maritime, Est du Canada Ltée n’ a été déposé;

Attendu que le ministre a effectué un examen complet et régu-
lier de tous les renseignements pertinents qui lui ont été soumis;

Attendu que le ministre des Transports a approuvé les droits
prévus azla présente annexe aux termes du paragraphe 660.4(8)"
delaLoi%

A ces causes, le ministre des Transports fait publier les droits
fixés par la Société d'intervention maritime, Est du Canada Ltée a
la présente annexe aux termes du paragraphe 660.4(8)* de la Loi?

Le ministre des Transports
JEAN-C. LAPIERRE

BAREM E DESDROITSSUR LESPRODUITS
PETROLIERSEN VRAC FIXESPAR LA
SOCIETE D'INTERVENTION MARITIME,
EST DU CANADA LTEE

DEFINITIONS

1. Dans |la présente annexe,

« asphalte » Dérivé d hydrocarbure, commercialement appelé
bitume routier, bitume de pavage ou asphalte non mélangé pour
étanchéité des toits, qui a une densité égale ou supérieure a un,
qui est solide a 15° C et qui coule a I’ état solide vers le fond
lorsqu’il est immergé dans |’ eau. (asphalt)

« DPPV » Droits sur les produits pétroliers en vrac. (bulk oil
cargo fee (BOCF))

« installation de manutention d’ hydrocarbures agréée » Installa
tion de manutention d hydrocarbures agréée aux termes du
paragraphe 660.2(8) de la Loi et qui est située dans la zone
géographique de la SIMEC. (designated oil handling facility)

«Loi »Loi sur la marine marchande du Canada. (Act)

« navire » Un navire au sens du paragraphe 660.2(1) de la Loi.
(ship)

« navire (avec produits pétroliers en vrac) » Navire construit ou
adapté principalement en vue du transport de produits pétro-
liers en vrac dans ses cales. (ship (bulk oil))

« provinces de I'Atlantique » Nouvelle-Ecosse, Nouveau-
Brunswick, lle-du-Prince-Edouard ainsi que Terre-Neuve, y
comprisle Labrador. (Atlantic Provinces)

« région des Grands Lacs » Zone regroupant le réseau canadien
des Grands Lacs et ses chenaux de liaison dans la province

LL.C., 1993, ch. 36, art. 6
2 L.R.C, 1985, ch. S9
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province of Ontario, including Lake Superior, the St. Marys
River, Lake Huron, the St. Clair River, Lake St. Clair, the De-
troit River, Lake Erie, Lake Ontario, the St. Lawrence River
from Kingston, Ontario to aline drawn between Butternut Bay
(latitude 44°31'12" N and longitude 75°46'54" W) on the Ca-
nadian side to Oak Point (latitude 44°30'48" N and longitude
75°45'20" W) on the United States side of the St. Lawrence
River, Lake Winnipeg, Athabasca River from Fort McMurray
to Lake Athabasca and the waters of Lake Athabasca. (région
des Grands Lacs)

“Newfoundland Region” means the Province of Newfoundland
and Labrador. (région de Terre-Neuve)

“Quebec/Maritime Region” means the area covered by the waters
of James Bay, Hudson Bay and Ungava Bay and the waters in
the province of Quebec and that portion of the St. Lawrence
River in the province of Ontario to a line drawn between But-
ternut Bay (latitude 44°31'12" N and longitude 75°46'54" W)
on the Canadian side to Oak Point (latitude 44°30.48' N and
longitude 75°45'20" W) on the United States side of the
St. Lawrence River and in the Atlantic Provinces, excluding the
waters north of the 60th parallel of latitude and the primary ar-
eas of response associated with the designated ports of Saint
John, New Brunswick, and Point Tupper, Nova Scotia, exclud-
ing Newfoundland and Labrador. (région des Maritimes/de
Québex)

“ship” means a ship within the meaning of subsection 660.2(1) of
the Act. (navire)

“ship (bulk oil)” means a ship that is constructed or adapted pri-
marily to carry bulk oil in its cargo spaces. (navire (avec pro-
duits pétroliers en vrac))

BULK OIL CARGO FEES

2. The bulk ail cargo fees that are payable to ECRC in relation
to an arrangement required by paragraphs 660.2(2)(b) and 4(b) of
the Act are the bulk oil cargo fees set out in Part 1 of this
Schedule.

3. Nothing in this Schedule is intended to modify, replace or
amend the registration fees established by, and payable to, ECRC
and published in the April 8, 2000 edition of the Canada Gazette,
Part I.

4. This part applies to the loading and unloading of oil at oil
handling facilities located in each of the following Regions:

Quebec/Maritime Region

5. The total BOCF payable by a designated oil handling facility
that has an arrangement with ECRC shall be determined by mul-
tiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded and (in
the case of bulk oil intended for international destinations and
destinations north of 60° north latitude) loaded at the designated
oil handling facility, by the BOCF per tonne for each type of ail
set out in sections 7 and 8 of this part.

6. The tota BOCF payable by a ship (bulk oil) shall be
determined

(a) in the case of bulk oil loaded onto the ship (bulk oil) and in-
tended for international destinations and destinations north of
60° north latitude, by multiplying the total number of tonnes of
bulk oil loaded at an oil handling facility that does not have an
arrangement with ECRC, by the BOCF per tonne for each type
of oil set out in sections 7 and 8 of this part; and

(b) in the case of bulk oil unloaded from the ship (bulk oil), by
multiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded at

d’Ontario, y compris le lac Supérieur, lariviere St. Marys, le
lac Huron, la riviére Sainte-Claire, le lac Sainte-Claire, la ri-
viére Detroit, le lac Erié, le lac Ontario, le fleuve Saint-Laurent
a partir de Kingston (Ontario) jusgu’ a une ligne tracée entre la
baie Butternut (44°31'12" de latitude nord et 75°46'54" de lon-
gitude ouest) du coté canadien et Oak Point (44°30'48" de lati-
tude nord et 75°45'20" de longitude ouest) du c6té américain
du fleuve Saint-Laurent, ainsi que le lac Winnipeg, la riviére
Athabasca a partir de Fort McMurray jusqu’au lac Athabasca
inclusivement. (Great Lakes Region)

« région des Maritimes/de Québec » Zone regroupant les eaux de
la baie James, de la baie d'Hudson, de la baie d Ungava et les
eaux de la province de Québec et la partie du fleuve Saint-
Laurent située dans la province d’ Ontario jusqu’ aune ligne tra-
cée entre la baie Butternut (44°31'12" de latitude nord et
75°46'54" de longitude ouest) du cbté canadien et Oak Point
(44°30'48" de latitude nord et 75°45'20" de longitude ouest) du
cOté américain du fleuve Saint-Laurent, ainsi que les eaux dans
les provinces de I'Atlantique a I’ exception des eaux situées
au nord du 60° paralléle de latitude, des secteurs primai-
res d'intervention associés aux ports désignés de Saint John
(Nouveau-Brunswick) et de Point Tupper (Nouvelle-Ecosse),
de Terre-Neuve et du Labrador. (Quebec/Maritimes Region)

« région de Terre-Neuve » Province de Terre-Neuve-et-Labrador.
(Newfoundland Region)

« SIMEC » Société d'intervention maritime, Est du Canada Ltée,
société constituée a la suite de la fusion de la Société d'inter-
vention maritime, Est du Canada Ltée, de la Great Lakes Re-
sponse Corporation of Canada et de la Corporation canadienne
de gestion pour les interventions maritimes, qui a pris effet le
1% janvier 1999. (ECRC)

DROITS SUR LES PRODUITS PETROLIERSEN VRAC

2. Les droits sur les produits pétroliers en vrac exigibles par la
SIMEC relativement & une entente prévue aux alinéas 660.2(2)b)
et 4b) delaLoi sont |es droits prévus ala présente annexe.

3. Cet avis n'a pas pour effet de modifier ou de remplacer les
droits d'inscription fixés et prélevés par la SIMEC et qui ont été
publiés dansla Partie | de la Gazette du Canada le 8 avril 2000.

4, Cette partie s applique au chargement et au déchargement de
produits pétroliers aux installations de manutention d’ hydrocar-
bures situées dans | es régions suivantes.

Région des Maritimes/Québec

5. Letotal des DPPV prélevés auprés d’ une installation de ma-
nutention d’ hydrocarbures agréée qui a conclu une entente avec la
SIMEC est déterminé en multipliant le nombre total de tonnes de
produits pétroliers en vrac déchargés et (dans le cas de produits
pétroliers en vrac destinés a I’ étranger ou a des destinations au
nord du 60° paralléle de latitude nord) chargés a I’installation de
manutention d’ hydrocarbures agréée, par les DPPV latonne, pour
chaque type de produits pétroliers prévu aux articles 7 et 8 des
présentes.

6. Le total des DPPV prélevés auprés d’ un navire (avec pro-
duits pétroliers en vrac) est déterminé comme suit :

a) dans le cas de produits pétroliers en vrac chargés sur le na-
vire (avec produits pétroliers en vrac) et destinés a I’ étranger
ou a des destinations au nord du 60° paralléle de latitude nord,
en multipliant le nombre total de tonnes de produits pétroliers
en vrac chargés a une installation de manutention d' hydrocar-
bures qui n'a pas conclu d entente avec la SIMEC, par les
DPPV la tonne pour chaque type de produits pétroliers prévu
aux articles 7 et 8 des présentes;
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an oil handling facility that does not have an arrangement with
ECRC, by the BOCF per tonne for each type of ail set out in
sections 7 and 8 of this part.

7. The BOCF applicable in respect of oil other than asphalt is
(a) an amended fee of twenty-one and six-tenths cents (21.6¢)
per tonne, plus all applicable taxes from February 28, 2004, to
December 31, 2004; and

(b) an amended fee of thirty-one cents (31.0¢) per tonne, plus
all applicable taxes from January 1, 2005.

8. The BOCF applicable in respect of asphalt is

(a) an amended fee of ten and eight-tenths cents (10.8¢) per
tonne, plus al applicable taxes from February 28, 2004, to De-
cember 31, 2004; and

(b) an amended fee of fifteen and five-tenths cents (15.5¢) per
tonne, plus all applicable taxes from January 1, 2005.

Newfoundland Region

9. The total BOCF payable by a designated oil handling facility
that has an arrangement with ECRC shall be determined by mul-
tiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded and (in
the case of bulk oil intended for international destinations and
destinations north of 60° north latitude) loaded at the designated
oil handling facility, by the BOCF per tonne for each type of ail
set out in sections 11 and 12 of this part.

10. The total BOCF payable by a ship (bulk oil) shal be
determined

(a) in the case of bulk oil loaded onto the ship (bulk oil) and in-
tended for international destinations and destinations north of
60° north latitude, by multiplying the total number of tonnes of
bulk oil loaded at an oil handling facility that does not have an
arrangement with ECRC, by the BOCF per tonne for each type
of oil set out in sections 11 and 12 of this part; and

(b) in the case of bulk oil unloaded from the ship (bulk oil), by
multiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded at
an oil handling facility that does not have an arrangement with
ECRC, by the BOCF per tonne for each type of ail set out in
sections 11 and 12 of this part.

11. The BOCF applicable in respect of oil other than asphalt is
(a) an amended fee of five and seven-tenths cents (5.7¢) per
tonne, plus al applicable taxes from February 28, 2004, to De-
cember 31, 2004; and

(b) an amended fee of six and five-tenths cents (6.5¢) per
tonne, plus all applicable taxes from January 1, 2005.

12. The BOCF applicable in respect of asphaltis

(a) an amended fee of two and eighty-five-hundredths cents
(2.85¢) per tonne, plus al applicable taxes from February 28,
2004, to December 31, 2004; and

(b) an amended fee of three and twenty-five-hundredths cents

(3.25¢) per tonne, plus al applicable taxes from January 1,
2005.

b) dans le cas de produits pétroliers en vrac déchargés du
navire (avec produits pétroliers en vrac), en multipliant le
nombre total de tonnes de produits pétroliers en vrac déchargés
a une installation de manutention d"hydrocarbures qui n’a pas
conclu d entente avec la SIMEC, par les DPPV la tonne, pour
chaque type de produits pétroliers prévu aux articles 7 et 8 des
présentes.

7. Les DPPV applicables aux produits pétroliers autres que
I’ asphalte sont les suivants :

a) Vingt et un cents et six dixiémes (21,6¢) la tonne du 28 fé&
vrier 2004 au 31 décembre 2004, taxes applicables en sus;

b) Trente et un cents (31,0¢) la tonne a compter du 1% janvier
2005, taxes applicables en sus.

8. Les DPPV applicables relativement a I'asphalte sont les
suivants :

a) dix cents et huit dixiemes (10,8¢) la tonne du 28 février
2004 au 31 décembre 2004, taxes applicables en sus;

b) quinze cents et cing dixiémes (15,5¢) la tonne & compter du
1% janvier 2005, taxes applicables en sus.

Région de Terre-Neuve

9. Letotal des DPPV prélevés auprées d’ une installation de ma-
nutention d’ hydrocarbures agréée qui a conclu une entente avec la
SIMEC est déterminé en multipliant le nombre total de tonnes de
produits pétroliers en vrac déchargés et (dans le cas de produits
pétroliers en vrac destinés a I’ étranger ou a des destinations au
nord du 60° paralléle de latitude nord) chargés a I’installation de
manutention d’ hydrocarbures agréée, par les DPPV latonne, pour
chaque type de produits pétroliers prévu aux articles 11 et 12 des
présentes.

10. Le total des DPPV prélevés auprés d’'un navire (avec pro-
duits pétroliers en vrac) est déterminé comme suit :
a) dans le cas de produits pétroliers en vrac chargés sur le na-
vire (avec produits pétroliers en vrac) et destinés a I’ étranger
ou a des destinations au nord du 60° paralléle de latitude nord,
en multipliant le nombre total de tonnes de produits pétroliers
en vrac chargés a une installation de manutention d' hydrocar-
bures qui n'a pas conclu d entente avec la SIMEC, par les
DPPV la tonne pour chaque type de produits pétroliers prévu
aux articles 11 et 12 des présentes,
b) dans le cas de produits pétroliers en vrac déchargés du na-
vire (avec produits pétroliers en vrac), en multipliant le nombre
total de tonnes de produits pétroliers en vrac déchargés a une
installation de manutention d’ hydrocarbures qui n’a pas conclu
d’ entente avec la SIMEC, par les DPPV la tonne, pour chaque
type de produits pétroliers prévu aux articles 11 et 12 des
présentes.
11. Les DPPV applicables aux produits pétroliers autres que
I’ asphalte sont les suivants :
a) cing cents et sept dixiemes (5,7¢) la tonne du 28 février
2004 au 31 décembre 2004, taxes applicables en sus;
b) six cents et cing dixiémes (6,5¢) latonne du 1% janvier 2005,
taxes applicables en sus.

12. Les DPPV applicables relativement a I'asphalte sont les
suivants :

a) deux cents et quatre-vingt-cing centiémes (2,85¢) la tonne

du 28 février 2004 au 31 décembre 2004, taxes applicables en

sus;

b) trois cents et vingt-cinq centiémes (3,25¢) la tonne du

1% janvier 2005, taxes applicables en sus.
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Great Lakes Region

13. The total BOCF payable by a designated oil handling facil-
ity that has an arrangement with ECRC shall be determined by
multiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded and
(in the case of bulk oil intended for international destinations and
destinations north of 60° north latitude) loaded at the designated
oil handling facility, by the BOCF per tonne for each type of ail
set out in sections 15 and 16 of this part.

14. The total BOCF payable by a ship (bulk oil) shal be
determined

(a) in the case of bulk oil loaded onto the ship (bulk oil) and in-
tended for international destinations and destinations north of
60° north latitude, by multiplying the total number of tonnes of
bulk oil loaded at an oil handling facility that does not have an
arrangement with ECRC, by the BOCF per tonne for each type
of oil set out in sections 15 and 16 of this part; and

(b) in the case of bulk oil unloaded from the ship (bulk oil), by
multiplying the total number of tonnes of bulk oil unloaded at
an oil handling facility that does not have an arrangement with
ECRC, by the BOCF per tonne for each type of ail set out in
sections 15 and 16 of this part.

15. The BOCF applicable in respect of oil other than asphalt is
(a) an amended fee of forty-five cents (45.0¢) per tonne, plus
al applicable taxes from February 28, 2004, to December 31,
2004; and

(b) an amended fee of seventy-one cents (71.0¢) per tonne, plus
al applicable taxes from January 1, 2005.

16. The BOCF applicable in respect of asphaltis

(a) an amended fee of twenty-two and five-tenths cents (22.5¢)
per tonne, plus all applicable taxes from February 28, 2004, to
December 31, 2004; and

(b) an amended fee of thirty-five and five-tenths cents (35.5¢)
per tonne, plus all applicable taxes from January 1, 2005.

EXPLANATORY NOTE

The Canada Shipping Act (CSA) was amended in 1993 to en-
hance the environmental protection of all Canadian waters south
of 60° north latitude through the establishment of industry-funded
and managed Response Organizations (ROs) capable of mounting
an oil spill response to a marine-based incident. Following the
government reorganization of December 12, 2003, as of April 1,
2004, the Minister of Transport is responsible for certifying that
ROs meet the required standards to be formally designed as a
certified RO. The Marine Safety Directorate (AMS), of the De-
partment of Transport, fulfils this responsibility on behalf of the
Minister. The Canadian Coast Guard maintains responsibility for
ensuring response in Canadian waters north of 60° north latitude.

In accordance with the provisions of the CSA, certain ships and
oil handling facilities (OHFs) are required to have an ail spill
preparedness arrangement with a certified RO for the provision of
response in the event of an ail spill.

Four ROs, each capable of providing response to a 10 000 tonne
oil spill within specified geographic areas of response, have been
certified by CCG asfollows:

Région des Grands Lacs

13. Le tota des DPPV prélevés auprés d'une installation de
manutention d’hydrocarbures agréée qui a conclu une entente
avec la SIMEC est déterminé en multipliant le nombre total de
tonnes de produits pétroliers en vrac déchargés et (dans le cas de
produits pétroliers en vrac destinés a |’ étranger ou a des destina-
tions au nord du 60° paralléle de latitude nord) chargés a I'ins-
tallation de manutention d’ hydrocarbures agréée, par les DPPV la
tonne, pour chaque type de produits pétroliers prévu aux arti-
cles 15 et 16 des présentes.

14. Le total des DPPV prélevés auprés d'un navire (avec pro-
duits pétroliers en vrac) est déterminé comme suit :

a) dans le cas de produits pétroliers en vrac chargés sur le na-
vire (avec produits pétroliers en vrac) et destinés a I’ étranger
ou a des destinations au nord du 60° paralléle de latitude nord,
en multipliant le nombre total de tonnes de produits pétroliers
en vrac chargés a une installation de manutention d' hydrocar-
bures qui n'a pas conclu d entente avec la SIMEC, par les
DPPV la tonne pour chague type de produits pétroliers prévu
aux articles 15 et 16 des présentes,

b) dans le cas de produits pétroliers en vrac déchargés du na-
vire (avec produits pétroliers en vrac), en multipliant le nombre
total de tonnes de produits pétroliers en vrac déchargés a une
installation de manutention d' hydrocarbures qui n’a pas conclu
d’ entente avec la SIMEC, par les DPPV la tonne, pour chaque
type de produits pétroliers prévu aux articles 15 et 16 des
présentes.

15. Les DPPV applicables aux produits pétroliers autres que
I” asphalte sont les suivants :

a) quarante-cing cents (45,0¢) la tonne du 28 février 2004 au
31 décembre 2004, taxes applicables en sus;

b) soixante et onze cents (71,0¢) latonne a compter du 1% jan-
vier 2005, taxes applicables en sus.

16. Les DPPV applicables relativement a I’ asphalte sont les
suivants :

a) vingt-deux cents et cing dixiemes (22,5¢) la tonne du 28 fé-
vrier 2004 au 31 décembre 2004, taxes applicables en sus;

b) trente-cing cents et cing dixiémes (35,5¢) la tonne a compter
du 1% janvier 2005, taxes applicables en sus.

NOTE EXPLICATIVE

En 1993, on a modifié la Loi sur la marine marchande du Ca-
nada (LMMC) afin daméliorer la protection environnementale
des eaux du Canada au sud du 60° paralléle de latitude nord par la
création d’organismes d’intervention (Ol), financés et gérés par
I"industrie, qui sont en mesure d’ assurer une intervention lorsque
survient un déversement d’hydrocarbures en milieu marin. En
raison de la réorganisation du gouvernement le 12 décembre
2003, il incombe au ministre des Transports, depuis le 1% avril
2004, de veiller a ce que les Ol satisfassent aux normes visées
pour étre agréés comme Ol. La Direction générale de la sécurité
maritime (AMS) du ministére des Transports assume cette res-
ponsabilité au nom du ministre. Les interventions dans les eaux
canadiennes au nord du 60° paralléle de latitude nord relévent
encore de |la Garde cbtiére canadienne (GCC).

Aux termes des dispositions de la LMMC, certains navires et
installations de manutention d" hydrocarbures (IMH) sont tenus de
conclure avec un Ol agréé une entente concernant I’intervention
en cas d événement de pollution par les hydrocarbures.

La GCC a agréé les quatre Ol ci-aprés. Chacun d’ eux a une ca-
pacité d’intervention de 10 000 tonnes a I’ intérieur de zones géo-
graphiques déterminées :
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— Atlantic Emergency Response Team (ALERT) Inc.

— Eastern Canada Response Corporation (ECRC), Ltd.

— Point Tupper Marine Services Ltd. (PTMS)

— Western Canada Marine Response Corporation (WCMRC)

The CSA provides for the amendment of fees established by a
certified RO at any time during its period of certification.

ECRC's proposal to amend its bulk oil cargo fees was pub-
lished by CCG, on behalf of the Minister of Fisheries and Oceans,
on February 28, 2004, in Part | of the Canada Gazette. On
April 1, 2004, the Minister of Transport assumed responsibility
for this section of the CSA. Therefore, the Minister of Transport
approved the amended proposed fees, without amendment, by
Order, on August 26, 2004. ECRC established its fees in accor-
dance with the Minister's Order on September 3, 2004. The bulk
oil cargo fees which have been established by ECRC, are the bulk
oil cargo fees that are payable in relation to an arrangement with
ECRC.

For information regarding the Minister’s Order, please contact
Bonnie Leonard, Transport Canada, Marine Safety, 330 Sparks
Street, 10th Floor, Ottawa, Ontario K1A ON8, (613) 990-4887
(telephone), (613) 993-8196 (facsimile), leonarb@tc.gc.ca (elec-
tronic mail).

For more information regarding ECRC and its fees, please con-
tact Mr. Paul Pouliotte, Chief Financial Officer, Eastern Canada
Response Corporation, Ltd., 275 Slater Street, Suite 1202,
Ottawa, Ontario K1P 5H9, (613) 230-7369 (telephone), (613)
230-7344 (facsimile), http://www.ecrc.ca (Web site).

[40-1-0]

DEPARTMENT OF TRANSPORT
MOTOR VEHICLE SAFETY ACT

The Department of Transport’s proposed consultation processin
the devel opment of Global Technical Regulations and process for
incorporation of Global Technical Regulations into Canadian
Motor Vehicle Safety Regulations

This notice outlines the development of Global Technical
Regulations (gtr's) for wheeled vehicles, equipment and parts
which can be fitted and/or be used on wheeled vehicles. It out-
lines the Department of Transport’s proposed consultation pro-
cess with stakeholders in the development of gtr's and summa
rizes its proposed process for incorporation of gtr's into Canadian
Motor Vehicle Safety Regulations.

SUMMARY

As part of its efforts toward the international harmonization of
vehicle safety regulations, the Department of Transport supports
and participates in the development of globa technical regula-
tions. The regulations are developed in accordance with the
“Agreement Concerning the Establishment of Global Technical
Regulations for Wheeled Vehicles, Equipment and Parts which
can be Fitted and/or be Used on Whedled Vehicles,” aso known
asthe 1998 Global Agreement.*

1 Available at http://www.unece.org/trans/mai n/wp29/wp29wgs/ wp29gen/wp29glob/
tran132.pdf

— L’Atlantic Emergency Response Team (ALERT) Inc.

— La Société dintervention maritime, Est du Canada Ltée
(SIMEC)

— Les Services Point Tupper Ltée (SPTM)
— LaWestern Canada Marine Response Corporation (WCMRC)

En vertu de laLMMC, des droits fixés par un Ol agréé peuvent
étre modifiés en tout temps durant la période d agrément.

Au nom du ministre des Péches et des Océans, la GCC a fait
publier le 28 février 2004, dans la Partie | de la Gazette du Cana-
da, le projet de modification des droits sur les produits pétroliers
en vrac, que la SIMEC avait proposé. Depuis le 1% avril 2004, le
ministre des Transports assume la responsabilité de cette partie de
la LMMC. Par un arrété pris le 26 aolt 2004, le ministre des
Transports a donc approuveé ces droits proposés sans les modifier.
La SIMEC afixé les droits aux termes de I’ arrété pris par le mi-
nistre le 3 septembre 2004. Ceux-ci sont les droits sur les produits
pétroliers en vrac exigibles relativement a une entente avec la
SIMEC.

Pour plus de renseignements au sujet de I'arrété, veuillez
communiquer avec Bonnie Leonard, Transports Canada, Sécurité
maritime, 330, rue Sparks, 10° étage, Ottawa (Ontario) K1A ONS,
(613) 990-4887 (téléphone), (613) 993-8196 (télécopieur), leonarb
@tc.gc.ca(courriel).

Pour plus de renseignements au sujet de la SIMEC et des
droits, veuillez communiquer avec M. Paul Pouliotte, Directeur,
Finances, Société d’intervention maritime, Est du Canada Ltée,
275, rue Slater, Bureau 1202, Ottawa (Ontario) K1P 5H9, (613)
230-7369 (téléphone), (613) 230-7344 (télécopieur), http://www.
ecrc.ca (site Web).

[40-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTS
LOI SUR LA SECURITE AUTOMOBILE

Processus de consultation proposé par le ministére des
Transports dans |’ éaboration de réglements techniques
mondiaux et processus d'incor poration de réglements techniques
mondiaux dans le Reglement sur la sécurité des véhicules
automobiles canadien

Ce document décrit I’éaboration de réglements techniques
mondiaux (rtm) applicables aux véhicules a roues, ainsi qu’ aux
équipements et piéces qui peuvent &re montés et/ou utilisés sur
les véhicules a roues. Il décrit le processus de consultation
des intervenants proposé par le ministére des Transports dans
I’élaboration de rtm et résume I'incorporation proposée des rtm
dans le Réglement sur la sécurité des véhicules automobiles
canadien.

SOMMAIRE

Dans le cadre de ses efforts visant a harmoniser |a réglementa
tion sur la sécurité des véhicules automobiles a I’ échelle interna-
tionale, le ministére des Transports appuie I’ élaboration de rtm et
y participe. Les réglements sont éaborés en conformité avec
I Accord concernant I établissement de rtm applicables aux véhi-
cules aroues, ainsi qu’ aux équipements et piéces qui peuvent étre
montés et/ou utilisés sur les véhicules a roues (traduction), aussi
connu sous le nom d’ Accord mondial de 1998".

1 Digponible au http://www.unece.org/trans/mai n/wp29/wp29wgs/ wp29gen/wp29glob/
tran132.pdf
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The 1998 Globa Agreement is administered by the World Fo-
rum for Harmonization of Vehicle Regulations (WP.29), which
was established in 1952 within the Inland Transport Committee
(ITC) of the Economic Commission for Europe of the United
Nations (UNECE). The 1998 Global Agreement establishes a
process by which countries can jointly harmonize and develop
otr's addressing the safety of wheeled vehicles, equipment and
parts. The Agreement also addresses environmental protection
systems, energy sources and theft prevention. Canada became the
first Contracting Party to ratify the Agreement on June 22, 1999.
The Agreement came into force on August 25, 2000, and cur-
rently has 22 Contracting Parties.?

WP.29 is divided into six subsidiary Working Parties responsi-
ble for

— Lighting and Light-Signalling (GRE);
— Brakes and Running Gear (GRRF);
— Passive Safety (GRSP);

— Pollution and Energy (GRPE);

— Noise (GRB); and

— General Safety Provisions (GRSG).

Each Working Party is made up of technical experts from the
Contracting Parties, industry and consumers/road users. The pub-
lic, vehicle manufacturers and suppliers are represented by Non-
Governmental Organizations (NGOs) accredited with the UNECE
in order to avoid the influence of individual interests. Although
the Contracting Parties make final decisions, assistance from
NGOs is essential to provide awareness of public concerns and
technical expertise on the feasibility and economic practicality of
proposed measures.

Each Working Party meets twice per year to develop harmo-
nized motor vehicle safety regulations. The Working Parties are
further divided into informal groups, which meet several times
per year to discuss the specifics of the regulations being drafted,
such as test methodologies, limit values, vehicle/component per-
formance standards and approval or certification markings. Can-
ada chairs one of the Working Parties and leads or assists with the
development of gtr’s such as Controls and Displays, Lighting and
Light Signaling, Motorcycle Brakes, Door Locks, Common
Tasks, Hydrogen Fuel and Pedestrian Safety.

THE REGULATORY INSTRUMENT

Global Technical Regulation development process and
consultation with Canadian stakeholders

The Department is committed to consulting with stakeholders
during al phases of the gtr development process. The following is
asummary of the gtr development process, and the corresponding
consultative activities the Department proposes to undertake at
each development phase.

Phase 1 — Creation of Compendium of Candidates

The Compendium of Candidates is a collection of existing
regulations relevant to an area of vehicle safety. Each Contracting
Party wishing to submit its national regulation as a Candidate for

2 Contracting Parties to the 1998 Global Agreement: Canada, United States of
America, Japan, France, United Kingdom, European Community, Germany,
Russian Federation, People’s Republic of China, Republic of Korea, Italy, South
Africa, Finland, Hungary, Turkey, Slovakia, New Zealand, Netherlands + Antil-
les, Azerbaijan, Spain, Romania, Sweden.

L’ Accord mondial de 1998 est administré par le Forum mon-
dia de I’harmonisation des reglements concernant les véhicules
(WP.29) qui a été établi en 1952 au sein du Comité des transports
intérieurs (CTI1) de la Commission économique des Nations Unies
pour I’ Europe (CEE-ONU). L’ Accord mondial de 1998 établit un
processus par lequel les pays peuvent conjointement harmoniser
et élaborer des rtm traitant de la sécurité des véhicules a roues,
des équipements et des pieces. L’ Accord traite aussi des systémes
de protection environnementale, des sources d énergie et de la
prévention contre le vol. Le Canada a été le premier signataire a
ratifier I’ Accord le 22 juin 1999. L’ Accord est entré en vigueur le
25 aoiit 2000 et compte actuellement 22 signataires®.

Le WP.29 se compose des six Groupes de travail suivants:
— Eclairage et signalisation lumineuse (GRE);
— Roulement et freinage (GRRF);
— Sécurité passive (GRSP);
— Pollution et énergie (GRPE);
— Bruit (GRB);
— Dispositions générales de sécurité (GRSG).

Chague Groupe de travail est composé d’ experts techniques
provenant des pays signataires, de I'industrie et des consomma-
teurs/utilisateurs de la route. Le public, les constructeurs automo-
biles et les fournisseurs sont représentés par des organisations non
gouvernementales (ONG) accréditées par la CEE-ONU de fagon
a éviter I'influence d'intérét personnel. Bien que les pays signa
taires prennent les décisions finales, I’aide des ONG est essen-
tielle pour communiquer les inquiétudes du public et I’ expertise
technique sur la faisabilité et la valeur concréte des mesures pro-
posées.

Chaque Groupe de travail se réunit deux fois par année afin
d’élaborer des réglements harmonisés sur la sécurité des véhi-
cules automobiles. Les Groupes de travail sont aussi divisés en
groupes non officiels qui se réunissent plusieurs fois par année
pour discuter de points précis des réglements a |’ ébauche comme
les méthodologies de tests, les valeurs limites, les normes de
rendement des véhicules/composantes, et le marquage des ap-
probations ou des certifications. Le Canada préside I'un de ces
Groupes de travail et gére ou assiste |’ @aboration de rtm comme
les contrdles et affichages, I'éclairage et la signaisation lumi-
neuse, les freins de motocyclette, les serrures de portes, les téches
communes, |"hydrogéne comme combustible et la sécurité des
piétons.

L’ INSTRUMENT DE REGLEMENTATION

Processus d’ élaboration de |a réglementation technique mondiale
et consultation avec les intervenants canadiens

Le Ministére s engage a consulter les intervenants durant toutes
les étapes du processus d’ élaboration de rtm. Voici un sommaire
du processus d’ élaboration de rtm, et les activités de consultation
correspondantes que le Ministére propose pour chacune des éta-
pes de I’ élaboration.

Etape 1 — Création du Recueil des réglements techniques
mondiaux admissibles

Le Recueil des réglements est une collection de réglements ac-
tuels qui concerne un secteur de la sécurité automobile. Chague
signataire qui souhaite soumettre un réglement national comme

2 Signataires de I'Accord mondial de 1998 : Canada, Etats Unis o’ Amérique,
Japon, France, Royaume-Uni, Union européenne, Allemagne, Russie, Républi-
que populaire de Chine, République de Corée, Italie, Afrique du Sud, Finlande,
Hongrie, Turquie, Slovaguie, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas + Antilles, Azerbaid-
jan, Espagne, Roumanie, Suede.
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a Global Technical Regulation must propose to list it in the Com-
pendium of Candidates. Before a regulation is added to the Com-
pendium, it is reviewed and voted on by the members of the
Executive Committee of the 1998 Globa Agreement (AC.3) to
ensure that it is relevant and appropriate. The AC.3 is made up of
representatives of all Contracting Parties to the 1998 Global
Agreement, including Canada.

The placement of a given regulation into the Compendium of
Candidates does not in itself impact existing Canadian regula-
tions. Thus, Canada may support the placement of a foreign regu-
lation despite the fact that it may contain requirements that are
different from existing Canadian requirements. Approva simply
means that the regulation merits consideration as a possible gtr.
As this phase is purely administrative, the Department believes
that official communication to stakeholders is unnecessary. Fur-
thermore, all information relating to the Compendium of Candi-
dates can be obtained directly from the UNECE Web site at
http://www.unece.org/trans/main/welcwp29.htm. At the present
time, the Compendium of Candidates contains no Canadian or
foreign regulations or standards.

Phase 2 —Proposal for the devel opment of a gtr

Only Contracting Parties can submit a proposa for the devel-
opment of a gtr. A proposal may consist of: the provisions of a
regulation listed in the Compendium of Candidates; harmonized
requirements of an existing UNECE regulation with a regulation
listed in the Compendium of Candidates, or; provisions not ad-
dressed by any existing regulations.

If aforeign country proposes a new or harmonized regulation,
Canada should, in principle, be prepared to consider the proposal,
even if the technical requirements are different from those in the
corresponding current Canadian regulation. There is sufficient
opportunity to address al Canadian concerns during the gtr de-
velopment process. Existing consultation mechanisms between
the Department and Canadian stakeholders, through the Regula-
tory Plan and other informal communication such as regular
meetings with industry, ensures that the public and other stake-
holders are informed regarding any gtr development initiatives.

Should Canada decide to propose a new gtr and the proposa
would not introduce significant changes to the Canadian Motor
Vehicle Safety Regulations, existing collaboration between the
Department and Canadian stakeholders through the Regulatory
Plan and other informa communication would be adequate to
ensure that the public and other stakeholders are informed.

However, if the nature of the Canadian proposed gtr differs
substantially from existing Canadian regulations, a notice in the
Canada Gazette would be published to communicate the Depart-
ment’ s objectives, proposed direction, and anticipated net benefits
to Canadians. Comments from public and industry stakeholders
would be solicited and carefully considered. Based on these con-
siderations, a decision regarding whether to submit a proposal
would be made by the Department. For a gtr proposal that would
extensively change the nature of the current Canadian standards,
it is imperative that the Department’s stakeholders support its
initiatives before the Department would support the gtr proposal.

Phase 3 — Consideration of Contracting Party’'s proposal and
referral to Working Party

AC.3 considers the Contracting Party’s proposa and refers the
proposa to the appropriate Working Party for preliminary con-
sideration and/or gtr devel opment.

rtm doit proposer de le placer dans la liste du Recueil des regle-
ments techniques mondiaux admissibles. Avant d gouter un re-
glement au Recueil, les membres du Comité exécutif de I’ Accord
mondial de 1998 (AC.3) font un examen et un vote afin de
s assurer qu’il est pertinent et approprié. Le AC.3 est constitué de
représentants de tous les signataires de I’ Accord mondial de 1998,
y compris le Canada.

Le placement d'un réglement donné dans le Recueil n'a pas
vraiment de répercussions sur la réglementation canadienne ac-
tuelle. Ainsi, le Canada peut appuyer |e placement d’un réglement
étranger méme s'il peut contenir des exigences qui sont différen-
tes des exigences canadiennes actuelles. L’ approbation veut sim-
plement dire que le réglement mérite d’ ére considéré en tant que
rtm potentiel. Etant donné que cette étape est purement adminis-
trative, le Ministére croit que les communications officielles aux
intervenants ne sont pas nécessaires. De plus, toutes les informa-
tions liées au Recueil peuvent étre obtenues directement a partir
du site Web anglophone de la CEE-ONU a I’adresse : http://
www.unece.org/trang/main/welcwp29.htm. En ce moment, le
Recueil des réglements techniques mondiaux admissibles ne
contient aucun reéglement et aucune norme d origine canadienne
ou étrangére.

Etape 2 — Proposition pour I’ @aboration d’un rtm

Seuls les signataires peuvent soumettre une proposition d’ éla-
boration d’un rtm. Voici ce qui peut constituer une proposition :
les dispositions d’un réglement répertoriées dans le Recuell, les
exigences harmonisées d'un reéglement actuel de la CEE-ONU

avec un réglement qui fait partie du Recueil ou les dispositions
non traitées dans un réglement actuel.

Si un pays étranger propose un reéglement nouveau ou harmoni-
sé, le Canada doait, en principe, étre prét a examiner la proposi-
tion, méme s les exigences techniques différent de celles du re-
glement canadien correspondant. Il y a suffisamment d’ occasions
de traiter toutes les inquiétudes canadiennes durant le processus
d éaboration. Des mécanismes de consultation en place entre le
Ministére et les intervenants canadiens, par I'entremise du plan
réglementaire et d’ autres forces de communication non officielles
comme les réunions réguliéres avec I'industrie, font en sorte que
le public et les autres intervenants sont informés en ce qui con-
cerne toute initiative d’ élaboration d'un rtm.

Si le Canada décide de proposer un nouveau rtm et que la pro-
position n’implique aucune modification importante au Réegle-
ment sur la sécurité des véhicules automobiles canadien, la colla
boration actuelle entre le Ministére et les intervenants canadiens,
par I’ entremise du plan réglementaire et d’ autres formes de com-
munication non officielles, est adéquate pour s assurer que le
public et lesintervenants sont informés.

Cependant, si la nature du rtm proposé par le Canada différe
vraiment du réglement canadien actuel, un avis serait publié dans
la Gazette du Canada afin de communiquer les objectifs, I orien-
tation proposé du Ministére, ainsi que I’ avantage net anticipé au
public canadien. Les commentaires du public et des intervenants
de I'industrie seraient les bienvenus et seraient attentivement exa-
minés. A partir de ces commentaires, le Ministére prendrait une
décision a savoir s'il doit soumettre une proposition. Pour une
proposition de rtm qui changeraient la nature des normes cana-
diennes actuelles, il est impératif que les intervenants du Minis-
tere appuient ses initiatives avant que le Ministére donne son ap-
pui alaproposition du rtm.

Etape 3 — Examen de |a proposition du signataire et
présentation au Groupe de travail

L’ AC.3 examine la proposition du signataire et la présente au
Groupe de travail approprié pour examen préliminaire et/ou éla-
boration du rtm.
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Decisions regarding Canadian input to the preliminary consid-
eration and supporting Preliminary Report would be I€ft to the
discretion of the Canadian experts in the Working Parties and the
Canadian representatives to WP.29. The representatives would
continue to communicate with stakeholders through the Regula-
tory Plan and using the Department’ s existing consultative tools.

Phase 4 — Development of gtr and of reports

The proposing Contracting Party is responsible for the devel-
opment of the gtr within the forum of the responsible Working
Party. The latter may delegate the development of the gtr to an
informal group. This group meets regularly to develop the pro-
posed regulatory text. According to the 1998 Global Agreement,
the requirements of the gtr must be geared towards improved
safety by prescribing the most stringent standards in order that the
gtr be considered best world practice. The experts developing or
maintaining the regulatory text of a gtr must aso consider the use
of the most current technology available, the monetary and social
benefits and costs associated with the provisions of the gtr, and
the effects of the gtr on existing or in-development regulations.
The Working Party provides AC.3 with a preliminary report, pro-
gress reports and subsequent final report. All of these documents,
including the draft gtr, would be available on the UNECE Web
site.

During the development of the gtr text, the Department intends
to continue to communicate with the Canadian public and its In-
dustry stakeholders through the Regulatory Plan and informally
through the existing consultative process. Conseguently, the
emerging gtr would contain provisions already consulted on with
Canadian stakeholders.

Phase 5 — Consideration of gtr and final report

Once a draft gtr is adopted by a Working Party, the Department
must be certain that any concerns of the public and industry
stakeholders are addressed before Canada, a Contracting Party,
votes to approve the gtr. In order to do so, the Department would
seek comments from the Canadian public and other stakeholders
by publishing in the Canada Gazette, Part |, its intentions to pro-
ceed with one of the following: amend the current Canadian regu-
lation to adopt the gtr provisions or reject the gtr. The Department
would adopt the gtr by incorporating it by reference into the
Canadian regulations. When doing so, the Department would
consider recognizing the gtr as an aternative to the existing Cana-
dian requirements, and, if absolutely necessary, adding certain
Canadian-unique provisions or removing certain provisions of the
atr.

After consideration of the proposed gtr text and supporting re-
port submitted by the Working Party, AC.3 members vote on
whether or not to establish the new gtr in the United Nations
Global Registry of Global Technical Regulations (Registry). If no
consensus is reached, AC.3 may request that additional work
be done by the Working Party to address any concerns or
deficiencies.

Phase 6 — Establishment of a gtr in the Registry

If a consensus is reached, the gtr is established in the Registry.

The 1998 Global Agreement requires that each Contracting Party

seek to make an expeditious decision regarding the adoption of
the gtr into its own laws or regulations.

PLANNED INCORPORATION OF GLOBAL TECHNICAL
REGULATIONS INTO CANADIAN REGULATIONS

The Department proposes to amend the relevant Canada Motor
Vehicle Safety Standards (CMVSS) to incorporate by reference

Les décisions concernant |’ apport canadien dans I’ étude préli-
minaire et |’appui du rapport préliminaire seraient laissés a la
discrétion des experts canadiens des Groupes de travail et des
représentants canadiens au WP.29. Les représentants continue-
raient de communiquer avec les intervenants par |’ entremise du
plan réglementaire et en utilisant les outils consultatifs actuels du
Ministére.

Etape 4 — Elaboration du rtm et des rapports

Le signataire qui fait la proposition est responsable de I'éla
boration du rtm au sein du forum du Groupe de travail responsa-
ble. Ce dernier peut affecter I’ élaboration du rtm a un groupe non
officiel. Ce groupe se réunit réguliérement pour élaborer le texte
réglementaire qui est proposé. En vertu de I’ Accord mondia de
1998, les exigences du rtm doivent étre axées sur une meilleure
sécurité en appliquant les normes les plus sévéres pour que le rtm
soit considéré comme la meilleure pratique mondiale. Les experts
qui élaborent ou entretiennent le texte réglementaire d’un rtm
doivent aussi examiner |’ utilisation des plus récentes technologies
disponibles, les avantages monétaires et sociaux, et les colts as-
sociés aux dispositions du reglement, ainsi que les effets du re-
glement sur la réglementation actuelle ou sur d’ autres réglements
en cours d’élaboration. Le Groupe de travail fournit aI’AC.3 un
rapport préliminaire, des rapports sur son progres, et, un rapport
final. Tous ces documents, y compris I’ ébauche du rtm, sont ac-
cessibles sur le site Web de la CEE-ONU.

Durant I’ élaboration du texte réglementaire, le Ministére désire
continuer & communiquer avec le public canadien et les interve-
nants de I"industrie par I’ entremise du plan réglementaire et non
officiellement par le processus consultatif actuel. Par conséquent,
le nouveau rtm contiendrait des dispositions sur lesquelles on a
déja consulté |les intervenants canadiens.

Etape 5 — Examen du rtm et rapport final

Une fois qu’ une ébauche de rtm est adoptée par un Groupe de
travail, le Ministére doit étre certain que toutes les inquiétudes du
public et des intervenants de I'industrie sont traitées avant que le
Canada, un signataire, vote pour approuver ce réglement. Pour ce
faire, le Ministére doit chercher & obtenir des commentaires de la
part du public canadien et des autres intervenants en publiant dans
la Partie | de la Gazette du Canada qu’il a I'intention de soit
modifier un réglement canadien actuel pour adopter les disposi-
tions du rtm, soit rejeter le rtm. Le Ministére adopterait le rtm en
I"incorporant par renvoi dans la réglementation canadienne. A ce
moment, le Ministére examinerait la possibilité de reconnaitre le
rtm comme |’ alternative aux exigences canadiennes actuelles et,
si absolument nécessaire, gjouterait certaines dispositions uniques
au Canada ou supprimerait certaines dispositions du rtm.

Aprés I’examen du texte réglementaire propose et la soumis-
sion du rapport al’appui par le Groupe de travail, les membres de
I’ AC.3 votent a savoir si le nouveau rtm devrait étre établi dansle
Recueil des réglements techniques mondiaux des Nations Unies
(Recueil). S'il n'y a pas de consensus, I’ AC.3 peut demander que
des travaux additionnels soient faits par le Groupe de travail afin
de traiter toute inquiétude ou lacune.

Etape 6 — Etablissement d’ un rtm dans le Recueil

S'il y aconsensus, le rtm est établi dans le Recueil. L’ Accord
mondial de 1998 exige que chaque signataire cherche a prendre
une décision rapide concernant I’ adoption d’un rtm dans ses lois
ou réglements.

INCORPORATION PREVUE DE REGLEMENTS
TECHNIQUES MONDIAUX DANSLA
REGLEMENTATION CANADIENNE

Le Ministére propose de modifier les Normes de sécurité des
véhicules automobiles du Canada (NSVAC) afin d’incorporer par
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Global Technical Regulations (gtr’s), to the extent the incorpora-
tion is authorised by the Motor Vehicle Safety Act, as gtr's are
successfully registered in the United Nations Global Registry of
Globa Technical Regulations. It is the Department’s intention
that the proposed gtr's provisions be incorporated into the
CMVSS to serve as an dternative if there is existing CMVSS
regulatory text on the subject-matter of the gtr. If thereis no exist-
ing CMVSS regulatory text on the subject-matter of the gtr, it is
the Department’s intention that the proposed gtr’'s provisions be
incorporated as new CMV SS regulatory text. In either case, no-
tice of the amendment would be published in the Canada Gazette,
Part I, asis current practice for amendments to the CMVSS, be-
fore the decision to amend is made and published in the Canada
Gazette, Part 11.

If the existing regulatory text incorporates a TSD? based on the
provisions of the United States FMVSS, the Department’s inten-
tion to incorporate the requirements of the gtr as an aternative in
the CMV SS would remain unchanged. Although the FMV SS may
be amended to take account of the requirements of a new gtr, and
the TSD would be changed accordingly as is currently the prac-
tice when the FMV SS is amended, the requirements of the gtr as
registered in the United Nations Globa Registry would be incor-
porated into the CMV SS as an alternative to the TSD because the
FMVSS provisions on which the TSD is based may differ in
some respects from the requirements of the new gtr. A Notice of
Revision announcing an amendment to a TSD, as well as the pro-
posed amendment of the CMV SS to incorporate the gtr, would be
published in the Canada Gazette, Part I.

JEAN-C. LAPIERRE
Minister of Transport

[40-1-0]

DEPARTMENT OF TRANSPORT
MOTOR VEHICLE SAFETY ACT

Incorporation of a Global Technical Regulation on “ Door locks
and door retention components’ into Canadian Motor Vehicle
Safety Regulations

Notice is hereby given that the Department proposes to vote in
approval of a Global Technical Regulation (gtr) entitled “Door
Locks and Door Retention Components” on November 16, 2004,
at the World Forum for Harmonization of Vehicle Regulations
(WP.29) of the Economic Commission for Europe of the United
Nations (UNECE).

SUMMARY

In accordance with the Department of Transport’s planned
incorporation of Global Technical Regulations (gtr's) into Cana-
dian Motor Vehicle Safety Regulations, the intention of this notice
is to provide an opportunity for the Canadian public and other

8 Certain CMVSS incorporate by reference United States federal safety require-
ments through the use of Technical Standards Documents (TSDs), pursuant to
section 12 of the Motor Vehicle Safety Act. Publication requirements are set out
in sections 16 and 17 of the Motor Vehicle Safety Regulations. Amendments to a
TSD are made from time to time to incorporate revisions made to the reference
document. Since, pursuant to the 1998 Global Agreement, approval of a gtr by
the United States is necessary before it is established in the UN Global Registry
of Global Technical Regulations, it can be expected that the United States will
usually amend the relevant Federal Motor Vehicle Safety Standards (FMV SS) to
reflect the requirements of anew gtr.

renvoi des rtm, dans la mesure oul I’ incorporation est autorisée en
vertu de la Loi sur la sécurité des véhicules automobiles, lorsque
ces rtm sont enregistrés avec succes dans le Recueil des régle-
ments techniques mondiaux des Nations Unies. Le Ministére a
I"intention d’ incorporer les dispositions des rtm proposés dans les
NSVAC afin qu' elles servent d’ aternative s'il y a un texte régle-
mentaire des NSVAC qui est lié au sujet de cereglement. S'il n'y
a pas de texte réglementaire des NSVAC sur le sujet du tm, le
Ministére a |’ intention d'incorporer les dispositions du réglement
proposé en tant que nouveau texte réglementaire des NSVAC.
Dans les deux cas, |’avis de modification serait publié dans la
Partie | de la Gazette du Canada comme le demande la pratique
actuelle de modification des NSVAC, avant que la décision de
modifier le reglement soit prise et soit publiée dans la Partie Il de
la Gazette du Canada.

Si le texte réglementaire existant inclut un DNT?® basé sur les
dispositions FMVSS des Etats-Unis, I'intention du Ministére
d'intégrer les exigences du rtm en tant qu' aternative dans les
NSVAC demeurerait inchangée. Bien que les FMVSS peuvent
étre modifiées pour tenir compte des exigences d’ un nouveau rtm,
et que le DNT changerait conformément a la pratique actuelle
lorsque les FMV SS sont modifiées, les exigences du rtm, tel qu’il
est enregistré dans le Recueil des reéglements techniques mon-
diaux des Nations Unies, seraient intégrées dans les NSVAC
comme aternative au DNT parce que les dispositions des FMV SS
sur lesguelles le DNT est basé peuvent étre différentes des exi-
gences du nouveau rtm sous certains aspects. Un avis de révision
annoncant une modification au DNT ainsi que la modification
proposée aux NSVAC en incorporant le rtm seraient publiés dans
laPartie | de la Gazette du Canada.

Le ministre des Transports
JEAN-C. LAPIERRE

[40-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTS
LOI SUR LA SECURITE AUTOMOBILE

Incorporation d’un réglement technique mondial sur les
« Serrures de porte et organes de fixation des portes » dans
le Réglement sur |a sécurité des véhicules automobiles canadien

Avis est par les présentes donné que le Ministére propose de
voter pour |"approbation d'un réglement technique mondial (rtm)
intitulé « Serrures de porte et organes de fixation des portes » le
16 novembre 2004 dans |e cadre du Forum mondial de | harmoni-
sation des réglements concernant les véhicules (WP.29) de la
Commission économique des Nations Unies pour |’ Europe (CEE-
ONU).

SOMMAIRE

En vertu de I'incorporation prévue par le ministére des Trans-
ports des réglements techniques mondiaux (rtm) dans le Regle-
ment sur la sécurité des véhicules automobiles du Canada, le but
de cet avis est de fournir I’occasion au public canadien et aux

8 Certaines NSVAC incorporent par renvoi des exigences de sécurité des Etats-
Unis par I’ utilisation de documents de normes techniques (DNT) et ce, en vertu
del'article 12 de la Loi sur la sécurité des véhicules automobiles. Les exigences
de publication sont établies dans les articles 16 et 17 du Réglement sur la sécuri-
té des véhicules automobiles. Des modifications a un DNT sont apportées de
temps & autre pour intégrer des révisions du document de référence. De ce fait,
en vertu de I' Accord mondial de 1998, les Etats-Unis doivent approuver un rtm
avant que ce dernier soit établi dans le Recueil des réglements techniques mon-
diaux de I’ONU; on s'attend donc a ce que les Etats-Unis modifient les Federa
Motor Vehicle Safety Standards (FMV'SS) pertinentes afin de tenir compte des
exigences du nouveau rtm.
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stakeholders to comment on the proposed gtr on “Door Locks and
Door Retention Components” prior to the Department’ s vote.

The current Canada Motor Vehicle Safety Standard (CMV SS)
addressing door locks is CMV SS 206, “Door Locks and Door Re-
tention Components.” Pursuant to section 12 of the Motor Vehicle
Safety Act, CMV SS 206 incorporates the door lock requirements
of the United States's Federal Motor Vehicle Safety Standard
(FMVSS) 206, “Door Locks and Door Retention Components’
through the use of Technical Standards Document (TSD) 206.

Should a consensus be reached, and the gtr on “Door Locks
and Door Retention Components” is registered in the United Na-
tions Global Registry of Technical Regulations, it is expected that
FMVSS 206 will be amended to reflect the requirements of the
gtr since the United States, also a Contracting Party to the 1998
Global Agreement, has sponsored the development of this gtr. In
such circumstances, it is the Department’s intention to amend the
current TSD 206 to reflect the changes made to the FMV SS. Asis
current practice, a Notice of Revision announcing the amendment
of the TSD would be published in the Canada Gazette, Part I, in
accordance with sections 16 and 17 of the Motor Vehicle Safety
Regulations.

Furthermore, the Department proposes to amend CMV SS 206
to incorporate by reference, as alternate requirements to those of
TSD 206, the requirements of the gtr on “Door Locks and Door
Retention Components’ as registered in the United Nations
Global Registry of Technical Regulations, to the extent the incor-
poration is authorised by the Motor Vehicle Safety Act. Thus, the
requirements of CMV SS 206 could be fulfilled by meeting either
the incorporated provisions of the gtr or the provisions of
TSD 206.

Since the incorporation by reference would require changes to
the regulatory text of CMVSS 206, notice of the amendment
would be published in the Canada Gazette, Part I, as is current
practice for amendments to the CMVSS, before the decision to
amend is made and published in the Canada Gazette, Part I1.

Request for comments

Interested parties may provide written comments respecting
Canada's support for the new gtr to the address provided below
before November 1, 2004. Comments should be supported by
data wherever possible. After consideration of the responses re-
ceived, the Department will make a decision on whether to vote
on November 16, 2004, in favour of establishing in the Global
Registry the gtr regarding door locks and door retention compo-
nents. A complete copy of the global technical regulation is avail-
able on the UNECE Web site at www.unece.org/trans/doc/2004/
Wp29/TRANS-WP29-2004-69e.pdf or by contacting the Stan-
dards and Regulations Division (ASFBE), Road Safety and Mo-
tor Vehicle Regulation Directorate, Department of Transport,
330 Sparks Street, Ottawa, Ontario K1A ON5.

Any comments or questions should be directed to Daniel
Davis, Chief, Vehicle Regulations and Standards, by mail at the
above address, by telephone at (613) 998-1956, by facsimile at
(613) 990-2913, or by electronic mail at davisda@tc.gc.ca.

Comments should stipulate those parts of the representations
that should not be disclosed pursuant to the Access to Information
Act, in particular pursuant to sections 19 and 20 of the Act, and

autres intervenants de commenter la proposition d’un rtm sur les
« Serrures de porte et organes de fixation des portes » avant le
vote du Ministére.

La Norme de sécurité des véhicules automobiles du Canada
(NSVAC) qui traite des serrures de porte est la norme 206, « Ser-
rures de porte et composants de retenue de porte ». En vertu de
|"article 12 de la Loi sur la sécurité des véhicules automobiles, la
NSVAC 206 incorpore les exigences en matiere de serrures de
porte de la Federal Motor Vehicle Safety Standard (FMV SS) 206
des Etats-Unis, « Door Locks and Door Retention Components »
par I’ utilisation du Document de normes techniques (DNT) 206.

S'il y a consensus, et que le rtm sur les « Serrures de porte et
organes de fixation des portes » est enregistré dans le Recueil des
réglements techniques mondiaux des Nations Unies, on s attend a
ce que la FMVSS 206 soit modifiée pour tenir compte des exi-
gences du rtm étant donné que les Etats-Unis, qui sont aussi
signataires de I’ Accord mondia de 1998, ont parrainé I’ élabora-
tion de ce réglement. Dans de telles circonstances, le Ministére a
I’intention de modifier le DNT 206 actuel pour tenir compte des
modifications apportées a la FMVSS. En vertu de la pratique
actuelle, un avis de révision annongant les modifications appor-
tées au DNT sera publié dans la Partie | de la Gazette du Canada,
en conformité avec les articles 16 et 17 du Reglement sur la sécu-
rité des véhicules automobiles.

De plus, le Ministére propose de modifier la NSVAC 206 pour
incorporer par renvoi, comme exigences aternatives a celles du
DNT 206, les exigences du rtm sur les « Serrures de porte €t or-
ganes de fixation des portes » tel qu’elles sont enregistrées dansle
Recueil des reglements techniques mondiaux des Nations Unies,
dans la mesure ou I’ incorporation est autorisée en vertu de la Loi
sur la séeurité des véhicules automobiles. Ainsi, les exigences de
la NSVAC 206 peuvent étre respectées selon les dispositions
incorporées du rtm ou cellesdu DNT 206.

Etant donné que I’incorporation par renvoi demande que des
modifications soient apportées au texte réglementaire de la
NSVAC 206, un avis de modification sera publié dans la Partie |
de la Gazette du Canada, comme le veut la pratique actuelle de
modification des NSVAC, avant que la décision d' apporter une
modification soit prise et soit publiée dans la Partie Il de la
Gazette du Canada.

Demande de commentaires

Les parties intéressées peuvent fournir leurs commentaires
concernant I’ appui du Canada envers le nouveau rtm en écrivant a
I adresse ci-dessous avant le 1% novembre 2004. Les commentai-
res doivent avoir des données a |’ appui dans la mesure du possi-
ble. Aprés|’ examen des réponses regues, le Ministére prendra une
décision a savoir s'il doit voter le 16 novembre 2004 en faveur de
I établissement dans le Recueil mondia du réglement technique
mondial concernant les serrures de porte et les organes de fixation
des portes. Une copie du réglement (en anglais) est disponible sur
le site Web de la CEE-ONU au www.unece.org/trans/doc/2004/
Wp29/TRANS-WP29-2004-69e.pdf. On peut aussi communiquer
avec la Division des normes et des reglements (ASFBE), Direc-
tion générale de la sécurité routiere et de la réglementation auto-
mobile, Ministére des Transports, 330, rue Sparks, Ottawa (Onta-
rio) K1A ON5.

Tout commentaire ou toute question doit étre envoyé a Daniel
Davis, Chef, Normes et réglements automobiles, par courrier a
I adresse ci-dessus, par téléphone au (613) 998-1956, par tél écopieur
au (613) 990-2913 ou par courrier éectronique au davisda@tc.ge.ca.

En vertu de la Loi sur I'accés a I'information, les commentai-

res doivent stipuler les parties de la représentation qui ne doivent
pas étre divulguées, particulierement en ce qui concerne les
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the reason why those parts should not be disclosed and the period
during which those parts should remain undisclosed. The repre-
sentations should also stipulate those parts of the representations
for which there is no objection to disclosure.

JEAN-C. LAPIERRE
Minister of Transport

[40-1-0]

articles 19 et 20 de la Loi, les raisons pour lesquelles ces parties
ne doivent pas étre divulguées, ains que la période de non-
divulgation. Les représentations doivent aussi stipuler les

parties pour lesquelles il 'y a aucune objection a divulguer les
renseignements.

Le ministre des transports
JEAN-C. LAPIERRE

[40-1-0]
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BANK OF CANADA
Balance sheet as at September 15, 2004
ASSETS LIABILITIESAND CAPITAL
Deposits in foreign currencies Bank notesin circulation..............c........ $ 41,555,695,828
U.S. dollars 265,921,788
Other currencies.. 4,641,026 Deposits
$ 270562814 Government of Canada.... 1,439,330,685
T 42,378,431
Advances ) Other members of the Canadian
To members of the Canadian Payments Association... 7,127,516
Payments Association.... Other 361,725,917
To Governments - 1,850,562,549
Liabilities in foreign currencies
Investments* Government of Canada. 132,716,277
(at amortized values) Other
Treasury bills of Canada..................... 13,169,177,941
Other securities issued or guaranteed 132,716,277
by Canada maturing within three o
1 (RN 9,292,418,026 Other liabilities
Other securities issued or guaranteed Securities sold under
by Canada maturing in over three repurchase agreements..
years but not over five years............... 5,911,091,809 All other liabilities 311,383,442
Other securities issued or guaranteed 311,383,442
by Canada maturing in over five
years but not over ten years................ 8,676,402,612 Cavital
Other securities issued or guaranteed ag'h ital 5.000.000
by Canada maturing in over ten Sta?ru(i capital ... 25.000.000
5,338,180,975 Ory IEServe.... — P
Other bills.... 30,000,000
Other investments...........cccoveeviiennnns 2,633,197
42,389,904,560
Bank premises........ccocveeeeveeenenesenenienens 124,209,503
Other assets
Securities purchased under resal
agreements - 618,576,521
All other assets.... 477,104,698
1,095,681,219
$  43,880,358,096 $  43,880,358,096
*NOTE
Total par value included in Government bonds loaned from the Bank’ s investments. $

| declare that the foregoing return is correct according to the books of the Bank.

Ottawa, September 16, 2004

| declare that the foregoing return is to the best of my knowledge and belief correct, and
shows truly and clearly the financial position of the Bank, as required by section 29 of

the Bank of Canada Act.

Ottawa, September 16, 2004

W. D. SINCLAIR
Acting Chief Accountant

DAVID A. DODGE
Governor

[40-1-0]
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BANQUE DU CANADA
Bilan au 15 septembre 2004

ACTIF
Dépbts en devises étrangeres
Devises américaines...
Autres devises

Avances
Aux membres de I’ Association
canadienne des paiements...................
AUX QOUVEINEMENTS........ccoevereeririeninns

Placements*

(alavaleur comptable nette)
Bons du Trésor du Canada..................
Autres valeurs mobiliéres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans |eStroiS ans.........ccvvevererererererinens
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de trois ans mais dans au
PIUS CING @NS....cveerse e
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de cing ans mais dans au
PIUSAIX @NS ...
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de dix ans....

Autres placement

Immeubles de laBanque...........ccccocuu...

Autres éléments de I’ actif
Titres achetés dans le cadre de
conventions de revente.............cccce....
Tous les autres éléments de I’ actif ......

265921788 $
4641 026

13169 177 941

9292 418 026

5911 091 809

8676 402 612

5338180 975

2633197

618 576 521

477 104 698

270562814 $

42 389 904 560

124 209 503

1095681 219

43880358 096 $

PASSIF ET CAPITAL
Billets de banque en circulation..............

Dépots
Gouvernement du Canada
Banques
Autres membres de I’ Association

Passif en devises étrangeres
Gouvernement du Canada...

Autres éléments du passif
Titres vendus dans le cadre
de conventions de rachat....................
Tous les autres éléments
du PasSif ...

Capital
Capital-actions...
Réserve légale....

41555695828 $

1439330685 $

42 378 431

7127516

361 725917
1 850 562 549

132716 277
132716 277

311 383 442
311 383 442

5000 000

25 000 000
30 000 000

43880358096 $

*NOTA

Letotal inclut la valeur nominale totale des titres o Etat empruntés des placements de la Banque.

Je déclare que I’ état ci-dessus est exact, au vu des livres de la Banque.

Ottawa, le 16 septembre 2004

Je déclare que I’ état ci-dessus est exact, a ma connaissance, et qu'il montre fidélement et
clairement |a situation financiére de la Banque, en application de I’ article 29 de la Loi sur

la Banque du Canada.
Ottawa, le 16 septembre 2004

Le comptable en chef suppléant
W. D. SINCLAIR

Le gouverneur
DAVID A. DODGE

[40-1-0]
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BANK OF CANADA
Balance sheet as at September 22, 2004
ASSETS LIABILITIESAND CAPITAL
Deposits in foreign currencies Bank notesin circulation..............c........ $ 41,366,803,495
U.S. dollars 258,365,853
Other currencies.. 5,164,909 Deposits
$ 263530 762 Government of Canada.... 1,326,094,769
T 44,598,919
Advances ) Other members of the Canadian
To members of the Canadian Payments Association... 7,228,731
Payments Association.... 1,412,505 Other 356,956,704
To Governments 1,734.879,123
1,412,505
Liabilitiesin foreign currencies
Investments* Government of Canada. 126,526,592
(at amortized values) Other
Treasury bills of Canada..................... 13,198,024,698
Other securities issued or guaranteed 126,526,592
by Canada maturing within three o
1 (RN 9,572,036,800 Other liabilities
Other securities issued or guaranteed Securities sold under
by Canada maturing in over three repurchase agreements..
years but not over five years............... 5,910,960,186 All other liabilities 341,062,046
Other securities issued or guaranteed 341,062,046
by Canada maturing in over five
years but not over ten years................ 8,676,442,108 Cavital
Other securities issued or guaranteed ag'h ital 5.000.000
by Canada maturing in over ten P are capita ... 25.000.000
5,338,057,074 autory reserve.... — 25000000
Other bills.... 30,000,000
Other investments...........cccoveeviiennnns 2,633,197
42,698,154,063
Bank premises........ccocveeeeveeenenesenenienens 124,353,193
Other assets
Securities purchased under resal
agreements
All other assets.... 511,820,733
511,820,733
$  43,599,271,256 $  43,599,271,256
*NOTE
Total par value included in Government bonds loaned from the Bank’ s investments. $

| declare that the foregoing return is correct according to the books of the Bank.

Ottawa, September 23, 2004

| declare that the foregoing return is to the best of my knowledge and belief correct, and
shows truly and clearly the financial position of the Bank, as required by section 29 of

the Bank of Canada Act.

Ottawa, September 23, 2004

W. D. SINCLAIR
Acting Chief Accountant

DAVID A. DODGE
Governor

[40-1-0]
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BANQUE DU CANADA
Bilan au 22 septembre 2004

ACTIF
Dépbts en devises étrangeres
Devises américaines...
Autres devises

Avances
Aux membres de I’ Association
canadienne des paiements...................
AUX QOUVEINEMENTS........ccoevereeririeninns

Placements*

(alavaleur comptable nette)
Bons du Trésor du Canada..................
Autres valeurs mobiliéres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans |eStroiS ans.........ccvvevererererererinens
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de trois ans mais dans au
PIUS CING @NS....cveerse e
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de cing ans mais dans au
PIUSAIX @NS ...
Autres valeurs mobilieres émises ou
garanties par le Canada, échéant
dans plus de dix ans....

Autres placement

Immeubles de laBanque...........ccccocuu...

Autres éléments de I’ actif
Titres achetés dans le cadre de
conventions de revente.............cccce....
Tous les autres éléments de I’ actif ......

258365853 $
5 164 909

1412 505

13198 024 698

9572 036 800

5910 960 186

8676442 108

5338 057 074

2633197

511 820 733

263530762 $

1412 505

42 698 154 063

124 353 193

511 820 733

43599271256 $

PASSIF ET CAPITAL
Billets de banque en circulation..............

Dépots
Gouvernement du Canada
Banques
Autres membres de I’ Association

Passif en devises étrangeres
Gouvernement du Canada...

Autres éléments du passif
Titres vendus dans le cadre
de conventions de rachat....................
Tous les autres éléments
du PasSif ...

Capital
Capital-actions...
Réserve légale....

41366 803495 $

1326094769 $

44 598 919

7228731

356 956 704
1734879123

126 526 592
126 526 592

341 062 046
341 062 046

5000 000

25 000 000
30 000 000

43599271256 $

*NOTA

Letotal inclut la valeur nominale totale des titres o Etat empruntés des placements de la Banque.

Je déclare que I’ état ci-dessus est exact, au vu des livres de la Banque.

Ottawa, le 23 septembre 2004

Je déclare que I’ état ci-dessus est exact, a ma connaissance, et qu'il montre fidélement et
clairement |a situation financiére de la Banque, en application de I’ article 29 de la Loi sur

la Banque du Canada.
Ottawa, le 23 septembre 2004

Le comptable en chef suppléant
W. D. SINCLAIR

Le gouverneur
DAVID A. DODGE

[40-1-0]
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PARLIAMENT

HOUSE OF COMMONS

First Session, Thirty-Eighth Parliament
PRIVATEBILLS

Standing Order 130 of the House of Commons respecting no-
tices of intended applications for private bills:

130. (1) All applications to Parliament for private bills, of any
nature whatsoever, shall be advertised by a notice published in the
Canada Gazette; such notice shall clearly and distinctly state the
nature and objects of the application, and shall be signed by or on
behalf of the applicants, with the address of the party signing the
same; and when the application is for an Act of incorporation, the
name of the proposed company shall be stated in the notice. If the
works of any company (incorporated, or to be incorporated) are to
be declared to be for the general advantage of Canada, such inten-
tion shall be specifically mentioned in the notice; and the appli-
cants shall cause a copy of such notice to be sent by registered
letter to the clerk of each county or municipality which may be
specially affected by the construction or operation of such works,
and aso to the secretary of the province in which such works are,
or may be located. Every such notice sent by registered letter
shall be mailed in time to reach its destination not later than two
weeks before the consideration of the proposed bill by the com-
mittee to which it may be referred; and proof of compliance with
this requirement by the applicants shall be established by statu-
tory declaration.

(2) In addition to the notice in the Canada Gazette aforesaid, a
similar notice shall also be published in some |leading newspaper
asfollows:

(a) when the application isfor an Act to incorporate:

(i) arailway or cana company: in the principal city, town or
village in each county or district, through which the pro-
posed railway or canal is to be constructed;

(ii) atelegraph or telephone company: in the principal city or
town in each province or territory in which the company
proposes to operate;

(iii) a company for the construction of any works which in
their construction or operation might specially affect the par-
ticular locality; or obtaining any exclusive rights or privi-
leges; or for doing any matter or thing which in its operation
would affect the rights or property of others: in the particular
locality or localities in which the business, rights or property
of other persons or corporations may be affected by the pro-
posed Act; and

(iv) a banking company; an insurance company; a trust com-
pany; aloan company; or an industrial company without any
exclusive powers: in the Canada Gazette only.

(b) when the application is for the purpose of amending an ex-
isting Act:
(i) for an extension of any line of railway, or of any canal; or
for the construction of branches thereto: in the place where
the head office of the company is situated, and in the princi-
pal city, town or village in each county or district through
which such extension or branch is to be constructed;

(i) for an extension of time for the construction or comple-
tion of any line of railway or of any branch or extension
thereof, or of any canal, or of any telegraph or telephone
line, or of any other works aready authorized: at the place
where the head office of the company is situated and in the
principal city or town of the districts affected; and

PARLEMENT

CHAMBRE DESCOMMUNES
Premiére session, trente-huitiéme |égislature

PROJETSDE LOI D’INTERET PRIVE

L’ article 130 du Reglement de la Chambre des communes rela-
tif aux avis de demande de projets deloi d’intérét privé:

130. (1) Toute demande en vue d'un projet de loi privé, de
quelque nature qu'il soit, doit ére annoncée par avis publié dans
la Gazette du Canada. Cet avis doit exposer clairement et distinc-
tement la nature et I’ objet de la demande; il doit étre signé par les
requérants ou en leur nom, avec indication de I’ adresse des signa-
taires. Si la demande vise une loi de constitution en corporation,
I’avis doit mentionner le nom de la compagnie projetée. Si les
ouvrages d’ une compagnie, qu’elle soit constituée en corporation
ou qu'il s agisse de la constituer en corporation, doivent étre re-
connus comme étant destinés a profiter au Canada d’ une maniére
générale, I’ avis énonce cette intention expressément et les requé-
rants doivent faire parvenir une copie de cet avis, par lettre re-
commandée, au secrétaire de chagque comté ou municipalité que la
construction ou la mise en service de ces ouvrages peut intéresser
spécialement, ainsi qu’' au secrétaire de la province ou ces mémes
ouvrages sont ou pourront étre situés. Tout avis ainsi expédié par
lettre recommandée doit &tre mis a la poste assez tot pour arriver
a destination au moins deux semaines avant la prise en considéra-
tion du projet de loi par le comité auquel il peut étre renvoyé. La
preuve que les requérants se sont conformés a cette reégle s établit
au moyen d’ une déclaration statutaire.

(2) Outre I'avis figurant dans la Gazette du Canada, il doit en
étre publié un semblable dans quelque journal important, comme
suit :

a) lorsque lademande vise une loi constituant en corporation :
(i) une compagnie de chemin de fer ou de canal, cet avis si-
milaire doit étre publié dans la principale cité, ville ou muni-
cipalité, de village, de chaque comté ou district que doit tra-
verser le chemin de fer ou le canal projeté;

(ii) une compagnie de télégraphe ou de téléphone, cet avis
similaire doit étre publié dans la principale cité ou ville de
chaque province ou territoire ot la compagnie en question se
propose d' établir son service;
(iii) une compagnie créée en vue de la construction de tous
ouvrages dont I’ établissement ou la mise en service pourrait
intéresser tout particulieérement une localité quelconque, ou
en vue de tous droits ou priviléges exclusifs, ou encore en
vue de toute opération qui pourrait concerner les droits ou
biens d’ autrui, cet avis similaire doit étre publié dans les di-
verses localités ou la loi projetée pourrait viser les affaires,
droits ou biens d' autres personnes ou compagnies; et
(iv) un établissement bancaire, une compagnie d’ assurance,
une compagnie de fiducie, une compagnie de préts, ou une
compagnie industrielle non dotée de pouvoirs exclusifs, il
suffit d' un avis dans la Gazette du Canada.

b) lorsgque la demande a pour objet de modifier une loi

existante:

(i) en vue du prolongement de tout chemin de fer ou canal ou
de la construction d'un embranchement de voie ferrée ou de
cand, il est publié un avis a I’endroit ou se trouve le siége
social de la compagnie et dans la principale cité, ville, muni-
cipalité ou village de chagque comté ou district devant étre
desservi par ce prolongement ou cet embranchement;

(ii) en vue de la prolongation du délai fixé pour la construc-
tion ou I’ achévement de toute ligne de chemin defer, de tout
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(iii) for the continuation of a charter or for an extension of
the powers of the company (when not involving the granting
of any exclusive rights) or for the increase or reduction of
the capital stock of any company; or for increasing or alter-
ing its bonding or other borrowing powers; or for any
amendment which would in any way affect the rights or in-
terests of the shareholders or bondholders or creditors of the
company: in the place where the head office of the company
is situated or authorized to be.

(c) when the application is for the purpose of obtaining for any
person or existing corporation any exclusive rights or privi-
leges or the power to do any matter or thing which in its opera-
tion would affect the rights or property of others: in the par-
ticular locality or localities in which the business, rights or
property of others may be specialy affected by the proposed
Act.

(3) All such notices, whether inserted in the Canada Gazette or
in a newspaper, shall be published at least once a week for a pe-
riod of four consecutive weeks; and when originating in the Prov-
ince of Quebec or in the Province of Manitoba shall be published
in English in an English newspaper and in French in a French
newspaper, and in both languages in the Canada Gazette, and if
there is no newspaper in alocality where anoticeis required to be
given, such notice shall be given in the next nearest locality
wherein a newspaper is published; and proof of the due publica-
tion of notice shall be established in each case by statutory decla-
ration; and all such declarations shall be sent to the Clerk of the
House endorsed “Private Bill Notice.”

For further information, contact the Private Members Business
Office, House of Commons, Centre Block, Room 134-C, Ottawa,
Ontario K1A 0AB6, (613) 992-6443.

WILLIAM C. CORBETT
Clerk of the House of Commons

COMMISSIONER OF CANADA ELECTIONS
CANADA ELECTIONSACT

Compliance agreement

This notice is published by the Commissioner of Canada Elec-
tions, pursuant to section 521 of the Canada Elections Act,
S.C. 2000, c. 9.

On August 31, 2004, the Commissioner of Canada Elections
entered into a compliance agreement with Lorraine Auclair, con-
tracting party in the city of Saint-Jérome, Quebec, Canada, pursu-
ant to section 517 of the Canada Elections Act.

In this agreement, Lorraine Auclair, candidate during the gen-
eral eection of June 28, 2004, in the electoral district of Riviére-
du-Nord, admits that pamphlets containing election advertising
relating to her were distributed to addresses in the electoral dis-
trict of Riviere-du-Nord without the indication of the authoriza-
tion of the official agent required by section 320 of the Canada

embranchement ou prolongement de ligne de chemin de fer,
de tout canal, de tout réseau télégraphique ou téléphonique,
ou de tout ouvrage déja autorisé, il est publié un avis a
I’ endroit ou se trouve le siége socia de la compagnie et dans
la principale cité ou ville de chaque district intéressé; et
(iii) en vue de la continuation d’ une charte ou de I’ extension
des pouvoirs d’ une compagnie (quand elle ne comporte pas
la concession de droits exclusifs); ou en vue de I’augmen-
tation ou de la réduction du capital-actions d’ une compagnie
guelconque; ou en vue de I’ accroissement ou de la modifica
tion de son pouvoir d émettre des obligations ou de con-
tracter des emprunts d’un autre genre; ou encore en vue de
toute modification concernant, de quelque maniére, les droits
ou intéréts des actionnaires, obligataires ou créanciers de la
compagnie, il est publié un avis a I’endroit ou est situé le
siége social de la compagnie ou a |’ endroit ot la compagnie
est autorisée a établir son siége social.
¢) lorsque la demande a pour objet d’ obtenir, pour quelque per-
sonne ou corporation existante, des droits ou priviléges exclu-
sifs, ou encore le pouvoir d accomplir une chose dont la mise
en cauvre aurait des répercussions sur les droits ou biens
d’autrui, il est publié un avis dans les localités ou les affaires,
les droits ou les biens d’ autrui peuvent étre spécialement visés
par laloi projetée.

(3) Tout avis de ce genre, qu'il soit inséré dans la Gazette du
Canada ou dans un journal, doit étre publié au moins une fois par
semaine durant une période de quatre semaines consécutives.
Lorsque la demande prend naissance dans la province de Québec
ou dans la province du Manitoba, I’ avis doit étre publié en anglais
dans un journal anglais et en frangais dans un journal francais,
ainsi gu’en anglais et en francais dans la Gazette du Canada. S'il
n'y apas dejourna danslalocalité ou il faut annoncer ladite de-
mande, |’ avis doit étre publié al’ endroit |e plus rapproché ot I’ on
imprime un journal. La preuve que |'avis en question a été di-
ment publié s établit, dans chaque cas, par voie de déclaration
statutaire. Toute déclaration de cette nature doit étre envoyée au
greffier de la Chambre et porter al’endos I'indication : « Avis de
projet deloi priveé ».

Pour obtenir d’ autres renseignements, priére de communiquer
avec le Bureau des affaires émanant des députés, Chambre des
communes, Edifice du Centre, Piece 134-C, Ottawa (Ontario)
K1A 0AS6, (613) 992-6443.

Le greffier de la Chambre des communes
WILLIAM C. CORBETT

COMMISSAIRE AUX ELECTIONS FEDERALES
LOI ELECTORALE DU CANADA

Transaction

Cet avis est publié par le commissaire aux élections fédérales,
en vertu de l'article 521 de la Loi éectorale du Canada,
L.C. 2000, ch. 9.

Le 31 ao(t 2004, le commissaire aux éections fédérales a
conclu une transaction avec Lorraine Auclair, partie contractante
dans la ville de Saint-Jérdbme, Québec, Canada, en vertu de
|"article 517 de la Loi éectorale du Canada.

Dans cette transaction, Lorraine Auclair, candidate lors de
I’élection générale du 28 juin 2004 dans la circonscription de
Riviere-du-Nord, reconnait que des dépliants contenant de la pu-
blicité électorale la concernant ont été distribués & des adresses de
la circonscription de la Riviére-du-Nord, et ce, sans que ces dé-
pliants publicitaires ne portent la mention prévue a I’ article 320



2678 Canada Gazette Part |

October 2, 2004

Elections Act. Lorraine Auclair acknowledges giving Robert
Collerette the mandate to act as her official agent and Claude
Rochon to manage communications during the electoral cam-
paign. The pamphlets were created by Claude Rochon and autho-
rized by her official agent. The error constituting a violation of
section 320 of the Act was committed while the pamphlets were
being printed.

Prior to the conclusion of the agreement, the Commissioner of
Canada Elections took into account that Lorraine Auclair had
correction notices published in the local newspapers: Le Mirabel
and L’ Echo du Nord.

In summary, the agreement required Lorraine Auclair to be
aware of the requirements of the Act and to undertake to hence-
forth respect them.

Ottawa, September 13, 2004

RAYMOND A. LANDRY
Commissioner of Canada Elections

[40-1-0]

COMMISSIONER OF CANADA ELECTIONS
CANADA ELECTIONSACT

Compliance agreement

This notice is published by the Commissioner of Canada Elec-
tions, pursuant to section 521 of the Canada Elections Act,
S.C. 2000, c. 9.

On July 30, 2004, the Commissioner of Canada Elections en-
tered into a compliance agreement with Robert Collerette, con-
tracting party in the city of Saint-Jéréme, Quebec, Canada, pursu-
ant to section 517 of the Canada Elections Act.

In this agreement, Robert Collerette, official agent of the can-
didate Lorraine Auclair in the electoral district of Riviére-du-
Nord, recognizes having breached paragraph 495(1)(a) of the
Canada Elections Act by publishing and distributing pamphlets
without mention of the authorization of the official agent, con-
trary to section 320 of the Act.

Prior to the conclusion of the agreement, the Commissioner of
Canada Elections took into account that Robert Collerette pub-
lished corrections in the following local newspapers: Le Mirabel
and L’ écho du Nord.

In summary, the agreement required Robert Collerette to

— acknowledge the requirement to indicate in all election adver-
tising the official agent’ s authorization,;

— admit to the truthfulness of the facts and admit responsibility
for the acts that constitute the offence; and

— undertake to observe the requirements of the Act and to
henceforth respect them.

Ottawa, September 13, 2004

RAYMOND A. LANDRY
Commissioner of Canada Elections

[40-1-0]

de la Loi électorale du Canada. Lorraine Auclair reconnait éga
lement avoir donné mandat & Robert Collerette d’ agir en tant que
son agent officiel et a Claude Rochon d étre responsable des
communications pendant la campagne électorale. Les dépliants
publicitaires ont été créés par Claude Rochon et autorisés par son
agent officiel. L’erreur constituant une contravention a I’ arti-
cle 320 delaLoi aété commise durant I'impression des dépliants.

Avant la conclusion de la transaction, le commissaire a tenu
compte du fait que Lorraine Auclair afait publier des errata dans
les journaux locaux suivants : Le Mirabel et L’ Echo du Nord.

En résumé, les modalités de la transaction exigeaient que
Lorraine Auclair soit consciente des exigences de la Loi et
s engage ales respecter al’ avenir.

Ottawa, le 13 septembre 2004

Le commissaire aux élections fédérales
RAYMOND A. LANDRY

[40-1-0]

COMMISSAIRE AUX ELECTIONS FEDERALES
LOI ELECTORALE DU CANADA

Transaction

Cet avis est publié par le commissaire aux élections fédérales,
en vertu de I'article 521 de la Loi électorale du Canada,
L.C. 2000, ch. 9.

Le 30 juillet 2004, le commissaire aux élections fédérales a
conclu une transaction avec Robert Collerette, partie contractante
dans la ville de Saint-Jérdbme, Québec, Canada, en vertu de
|"article 517 de la Loi éectorale du Canada.

Dans cette transaction, Robert Collerette, agent officiel de la
candidate Lorraine Auclair de la circonscription de la Riviére-du-
Nord, reconnait avoir contrevenu a I'aliinéa 495(1)a) de la Loi
électorale du Canada en publiant et en distribuant des dépliants
publicitaires sans indication de I autorisation de I’ agent officiel,
contrairement al’ article 320 delaLoai.

Avant la conclusion de la transaction, le commissaire aux éec-
tions fédérales a tenu compte du fait que Robert Collerette a pu-
blié des errata dans les journaux locaux suivants : Le Mirabel et
L’écho du Nord.

En résumé, les modalités de la transaction exigeaient que
Robert Collerette :

— reconnaisse I'exigence de I'indication de |'autorisation de
I” agent dans toute publicité électorale;

— admette la véracité des faits et sa responsabilité pour les ges-
tes constitutifs de I’ infraction;

— soit conscient des exigences en vertu de la Loi et S'engage a
les respecter al’ avenir.

Ottawa, le 13 septembre 2004

Le commissaire aux élections fédérales
RAYMOND A. LANDRY

[40-1-0]
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COMMISSIONER OF CANADA ELECTIONS
CANADA ELECTIONSACT

Compliance agreement

This notice is published by the Commissioner of Canada Elec-
tions, pursuant to section 521 of the Canada Elections Act,
S.C. 2000, c. 9.

On July 30, 2004, the Commissioner of Canada Elections en-
tered into a compliance agreement with Claude Rochon, contract-
ing party in the city of Saint-Jérébme, Quebec, Canada, pursuant to
section 517 of the Canada Elections Act.

In this agreement, Claude Rochon, communications manager
for the campaign of the candidate Lorraine Auclair in the elec-
toral district of Riviére-du-Nord, recognizes having breached
paragraph 495(1)(a) of the Canada Elections Act by publishing
and distributing pamphlets without mention of the authorization
of the official agent, contrary to section 320 of the Act. Pamphlets
were published and distributed to all addresses in the electora
district of Riviéere-du-Nord.

Prior to the conclusion of the agreement, the Commissioner of
Canada Elections took into account that Claude Rochon published
corrections in the following local newspapers. Le Mirabel and
L’ écho du Nord.

In summary, the agreement required Claude Rochon to

— acknowledge the regquirement to indicate in all election ad-
vertising the official agent’s authorization;

— admit to the truthfulness of the facts and admit responsibility
for the acts that constitute the offence; and

— undertake to observe the requirements of the Act and to
henceforth respect them.

Ottawa, September 13, 2004

RAYMOND A. LANDRY
Commissioner of Canada Elections

[40-1-0]

COMMISSAIRE AUX ELECTIONS FEDERALES
LOI ELECTORALE DU CANADA

Transaction

Cet avis est publié par le commissaire aux éections fédérales,
en vertu de l'article 521 de la Loi éectorale du Canada,
L.C. 2000, ch. 9.

Le 30 juillet 2004, le commissaire aux élections fédérales a
conclu une transaction avec Claude Rochon, partie contractante
dans la ville de Saint-Jérdbme, Québec, Canada, en vertu de
I'article 517 de laLoi électorale du Canada.

Dans cette transaction, Claude Rochon, responsable des com-
munications de la campagne de la candidate Lorraine Auclair
dans la circonscription de la Riviere-du-Nord, reconnait avoir
contrevenu a I’ alinéa 495(1)a) de la Loi électorale du Canada en
faisant faire de la publicité électorale sans indication de I’ autori-
sation de I agent officiel, contrairement a I’ article 320 de la Loi.
En effet, des dépliants publicitaires ont été publiés et distribués a
toutes les adresses de la circonscription de la Riviéere-du-Nord.

Avant la conclusion de la transaction, le commissaire aux éec-
tions fédérales a tenu compte du fait que Claude Rochon a publié

des errata dans les journaux locaux suivants : Le Mirabel et
L’ écho du Nord.

En résumé, les modalités de la transaction exigeaient que
Claude Rochon:

— reconnaisse I'exigence de I'indication de |'autorisation de
I” agent dans toute publicité électorale;

— admette la véracité des faits et sa responsabilité pour les
gestes constitutifs de I’ infraction;

— soit conscient des exigences en vertu de la Loi et S engage a
les respecter al’ avenir.

Ottawa, le 13 septembre 2004

Le commissaire aux élections fédérales
RAYMOND A. LANDRY

[40-1-0]
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COMMISSIONS

CANADA BORDER SERVICES AGENCY
SPECIAL IMPORT MEASURES ACT

Fasteners— Decision

On September 10, 2004, pursuant to subsection 38(1) of the
Soecial Import Measures Act (SIMA), the President of the Can-
ada Border Services Agency (CBSA) made a preliminary deter-
mination of dumping respecting carbon steel and stainless steel
fasteners, i.e. screws, nuts and bolts of carbon steel or stainless
steel that are used to join two or more elements mechanicaly,
excluding fasteners specifically designed for application in the
automotive or aerospace industry, originating in or exported from
the Peopl€'s Republic of China and Chinese Taipei, and made a
preliminary determination of subsidizing respecting such product
originating in or exported from the Peopl€' s Republic of China
and Chinese Taipei.

The goods in question are properly classified under the follow-
ing Harmonized System classification numbers:

73.18.11.00 73.18.12.00
73.18.14.00 73.18.15.00

The Canadian Internationa Trade Tribunal (the Tribunal) will
now conduct an inquiry into the question of injury to the domestic
industry and will make an order or finding not later than 120 days
after its receipt of the notice of the preliminary determinations of
dumping and subsidizing.

Pursuant to section 8 of SIMA, provisional duty is payable on
subject goods released from customs during the period commenc-
ing on September 10, 2004, and ending on the earlier of the day
the investigation is terminated, the day on which the Tribuna
makes an order or finding, or the day an undertaking is accepted.
The amount of provisional duty payable is not greater than the
estimated margin of dumping and the estimated amount of sub-
sidy. The Customs Act applies with respect to the accounting and
payment of provisional duty. As such, failure to pay provisional
duty within the prescribed time will result in the application of the
interest provisions of the Customs Act.

73.18.16.00

Information

A statement of reasons explaining this decision will be pro-
vided to persons directly interested in these proceedings within
15 days. The statement of reasons will also be available within
15 days on the CBSA’s Web site at www.chsa.gc.ca/sima/ or by
contacting Bob Becker by telephone at (613) 954-7246, by fac-
simile at (613) 941-2612 or by electronic mail at Bob.Becker@
ccra-adrc.gc.ca.

Ottawa, September 10, 2004

SUZANNE PARENT

Director General
Anti-dumping and Countervailing Directorate

[40-1-0]

COMMISSIONS

AGENCE DES SERVICESFRONTALIERS DU CANADA
LOI SUR LES MESURES SPECIALES D’ IMPORTATION
Piéces d’ attache — Décision

Le 10 septembre 2004, en vertu du paragraphe 38(1) de la Loi
sur les mesures spéciales d' importation (LMSI), le président de
I’ Agence des services frontaliers du Canada (ASFC) a rendu une
décision provisoire de dumping a I’ égard de pieces d' attache en
acier au carbone et en acier inoxydable, a savoir des vis, écrous et
boulons en acier au carbone ou en acier inoxydable, utilisées pour
assembler mécaniquement deux ou plusieurs éléments, al’ excep-
tion des pieces d' attache congues spécifiquement pour les appli-
cations de I"industrie automobile ou aérospatiale, originaires ou
exportées de la République populaire de Chine et du Taipei chi-
nois, et une décision provisoire de subventionnement a |’ égard de
tels produits, originaires ou exportés de la République populaire
de Chine et du Taipei chinois.

Les marchandises en cause sont habituellement classées sous
les numéros de classement suivants du Systéme harmonisé :

73.18.11.00 73.18.12.00 73.18.16.00
73.18.14.00 73.18.15.00

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (le Tribunal) mé-
nera une enquéte sur la question du dommage causé a I’industrie
nationale et rendra une ordonnance ou des conclusions dans les
120 jours suivant la date de réception de I’ avis des décisions pro-
visoires de dumping et de subventionnement.

Conformément a I’ article 8 de la LMSI, des droits provisoires
sont exigibles sur les marchandises en cause dédouanées au cours
de la période commencant le 10 septembre 2004 et se terminant a
la premiére des dates suivantes : le jour ou le président de I’ ASFC
fait clore |’ enquéte, le jour ol le Tribunal rend une ordonnance ou
des conclusions ou le jour ol le président de I’ ASFC accepte un
engagement. Le montant des droits provisoires exigibles n’ est pas
supérieur ala marge estimative de dumping et le montant estima-
tif des subventions. La Loi sur les douanes s applique en ce qui a
trait a la déclaration en détail et au paiement des droits provisoi-
res. Le non-paiement des droits redevables selon le délai prescrit
donnera lieu a I'application des dispositions de la Loi sur les
douanes concernant les intéréts.

Renseignements

Un énoncé des motifs portant sur cette décision sera mis a
la disposition des personnes directement intéressées par ces pro-
cédures dans un délai de 15 jours. Vous pourrez également con-
sulter ce document, dans un délai de 15 jours, sur le site Web de
I’ ASFC al’ adresse suivante : www.asfc.gc.callmsi/ ou vous pour-
rez en obtenir une copie en communiquant avec Jean-Louis
Lapratte par téléphone au (613) 954-7375, par télécopieur au
(613) 941-2612 ou par courriel al’adresse suivante : Jean-Louis.
L apratte@ccra-adrc.gc.ca.

Ottawa, le 10 septembre 2004

Ledirecteur général
Direction des droits antidumping et compensateurs
SUZANNE PARENT

[40-1-0]
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CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL
DECISION

Appeal No. AP-2002-113

Notice is hereby given that the Canadian International Trade
Tribunal made a decision on September 23, 2004, with respect to
an appeal filed by Excelsior Foods Inc. from decisions of the
Commissioner of the Canada Customs and Revenue Agency
dated November 14, 2002, with respect to requests for re-
determination under subsection 60(4) of the Customs Act.

The appeal, heard on January 27, 2004, under section 67 of the
Customs Act, R.S.C. 1985 (2nd Supp.), ¢. 1, was dismissed.

Further information may be obtained from the Secretary,
Canadian International Trade Tribunal, Standard Life Centre,
15th Floor, 333 Laurier Avenue W, Ottawa, Ontario K1A 0G7,
(613) 993-3595 (telephone), (613) 990-2439 (facsimile).

Ottawa, September 24, 2004

HELENE NADEAU
Secretary

[40-1-0]

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL
EXPIRY REVIEW OF ORDER

Carbon steel welded pipe

The Canadian International Trade Tribunal (the Tribunal) here-
by gives notice that it will, pursuant to subsection 76.03(3) of
the Special Import Measures Act (SIMA), initiate an expiry re-
view (Expiry Review No. RR-2004-003) of its order made on
June 5, 2000, in Review No. RR-99-004, continuing, with amend-
ment, its order made on June 5, 1995, in Review No. RR-94-004,
continuing, without amendment, its order made on June 5, 1990,
in Review No. RR-89-008, continuing, without amendment, the
finding of the Anti-dumping Tribunal made on June 28, 1983, in
Inquiry No. ADT-6-83, concerning carbon steel welded pipe in
the nominal size range 12.7 mm to 406.4 mm (1/2 in. to 16 in.)
inclusive, in various forms and finishes, usually supplied to meet
ASTM A53, ASTM A120, ASTM A252, ASTM A589 or
AWWA C200-80 or equivalent specifications, including water
well casing, piling pipe, sprinkler pipe and fencing pipe, but ex-
cluding oil and gas line pipe made to APl specifications exclu-
sively, originating in or exported from the Republic of Korea,
with an amendment to exclude lightwall sprinkler pipe that meet
the requirements of ASTM A135 and/or A795 with the following
dimensions:

non threadable — nominal size of 1 1/4 in. and wall thickness

of 0.076 in.; nominal size of 1 1/2 in. and a wall thick-

ness of 0.076 in.; nomina size of 2 in. and wall thickness
of 0.076 in.; nomina size of 2 1/2 in. and wall thickness of

0.076 in.; nominal size of 3in. and wall thickness of 0.076 in.;

and nomina size of 4 in. and wall thickness of 0.086 in.; and

threadable — nominal size of 1 in. and wall thicknesses of

0.093 in. to 0.123 in.; nominal size of 1 1/4 in. and wall thick-

nesses of 0.093 in. to 0.131 in.; nominal size of 1 1/2 in. and

wall thicknesses of 0.098 in. to 0.135 in.; and nominal size of
2in. and wall thicknesses of 0.103in. to 0.140in.,;

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR
DECISION
Appel n° AP-2002-113

Avis est donné par la présente que le Tribunal canadien du
commerce extérieur a rendu une décision le 23 septembre 2004
concernant un appel interjeté par Excelsior Foods Inc. a la suite
de décisions du commissaire de I’ Agence des douanes et du reve-
nu du Canada rendues le 14 novembre 2002 concernant des de-
mandes de réexamen aux termes du paragraphe 60(4) de la Loi
sur les douanes.

L’ appel, entendu le 27 janvier 2004 aux termes de I’ article 67
delaLoi sur lesdouanes, L.R.C. 1985 (2° supp.), C. 1, a été rejeté.

Pour plus de renseignements, veuillez communiquer avec le
Secrétaire, Tribunal canadien du commerce extérieur, Standard
Life Centre, 15° étage, 333, avenue Laurier Ouest, Ottawa (Onta-
rio) K1A 0G7, (613) 993-3595 (téléphone), (613) 990-2439
(télécopieur).

Ottawa, le 24 septembre 2004

Le secrétaire
HELENE NADEAU

[40-1-0]

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR

REEXAMEN RELATIFA L'EXPIRATION DE
L’ORDONNANCE

Tubes soudés en acier au carbone

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (le Tribunal)
donne avis par la présente, qu'il procédera, conformément au
paragraphe 76.03(3) de la Loi sur les mesures spéciales d’impor-
tation (LMSI), au réexamen relatif al’expiration de I’ ordonnance
(réexamen relatif al’ expiration n° RR-2004-003) qu'il arenduele
5 juin 2000, dans le cadre du réexamen n° RR-99-004, proro-
geant, avec modification, I’ordonnance qu’il a rendue le 5 juin
1995, dans le cadre du réexamen n° RR-94-004, prorogeant, sans
modification, I’ ordonnance qu’il a rendue le 5 juin 1990, dans le
cadre du réexamen n° RR-89-008, prorogeant, sans modification,
les conclusions rendues par le Tribuna antidumping le 28 juin
1983, dans le cadre de I’enquéte n° ADT-6-83, concernant les
tubes soudés en acier au carbone de dimensions nominales variant
de 12,7 a406,4 mm (1/2 po a 16 po) inclusivement, sous diverses
formes et finitions, habituellement fournis pour répondre aux
normes ASTM A53, ASTM A120, ASTM A252, ASTM A589 ou
AWWA C200-80 ou aux normes équivalentes, y compris ceux
pour le tubage de puits d eau, les tubes pour pilotis, les tubes pour
arrosage et les tubes pour clture, mais a I’ exception des tubes
pour les candisations de pétrole et de gaz fabriqués exclusive-
ment pour répondre aux normes de I’ AP, originaires ou exportés
de la République de Corée, avec une modification pour exclure
les tubes pour arrosage a paroi mince qui répondent aux normes
ASTM A135 et/ou A795 des dimensions suivantes :

impossibles a fileter — dimension nominale de 1 1/4 po et

épaisseur de paroi de 0,076 po; dimension nominae de

1 1/2 po et épaisseur de paroi de 0,076 po; dimension nominae

de 2 po et épaisseur de paroi de 0,076 po; dimension nominale

de 2 1/2 po et épaisseur de paroi de 0,076 po; dimension nomi-
nale de 3 po et épaisseur de paroi de 0,076 po; dimension no-
minale de 4 po et épaisseur de paroi de 0,086 po;
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and subject to the condition that the pipe be stencilled to indicate
that it is approved by the Factory Mutual Research Organization
and is listed by Underwriters' Laboratories, Inc. and Underwrit-
ers Laboratories of Canada.

Notice of Expiry No. LE-2004-004, issued on August 3, 2004,
informed interested persons and governments of the impending
expiry of the order. On the basis of available information, includ-
ing representations requesting or opposing the initiation of an
expiry review and responses to these representations received by
the Tribunal in reply to the notice, the Tribunal is of the opinion
that a review of the order is warranted. The Tribunal has notified
the Canada Border Services Agency (CBSA), as well as other
interested persons and governments, of its decision.

The Tribunal has issued a Draft Guideline on Expiry Reviews
that can be found on the Tribunal’'s Web site at www.citt-tcce.
gc.ca. In this expiry review, the CBSA must determine whether
the expiry of the order in respect of carbon steel welded pipe is
likely to result in the continuation or resumption of dumping of
the goods.

If the CBSA determines that the expiry of the order in respect
of any goods is likely to result in the continuation or resumption
of dumping, the CBSA will provide the Tribunal with the infor-
mation that is required under the Canadian International Trade
Tribunal Rules. The Tribuna will then conduct an inquiry to de-
termine if the continued or resumed dumping is likely to result in
injury or retardation.

If the CBSA determines that the expiry of the order in respect
of any goods is unlikely to result in the continuation or resump-
tion of dumping, the Tribunal will not consider those goods in its
subsequent determination of the likelihood of injury or retardation
and will issue an order rescinding the order with respect to those
goods.

The CBSA must provide notice of its determination within
120 days after receiving notice of the Tribunal’s decision to initi-
ate an expiry review, that is, no later than January 20, 2005. The
CBSA will also notify al persons or governments that were noti-
fied by the Tribunal of the commencement of an expiry review, as
well as any others that participated in the CBSA’s investigation.

Letters have been sent to parties with a known interest in the
expiry review providing them with the schedule respecting both
the CBSA’s investigation and the Tribunal’s inquiry, should the
CBSA determine that the expiry of the order in respect of
any goods is likely to result in a continuation or resumption of
dumping.

The CBSA’sinvestigation

The CBSA will conduct its investigation pursuant to the provi-
sions of SIMA and the administrative guidelines set forth in the
Anti-dumping and Countervailing Directorate's publication enti-
tled Guidelines on the Conduct of Expiry Review Investigations
under the Special Import Measures Act. Any information submit-
ted to the CBSA by interested persons concerning this investiga-
tion is deemed to be public information unless clearly designated
as confidential. Where the submission is confidential, a non-
confidential edited version or summary of the submission must

possibles a fileter — dimension nominale de 1 po et épais
seurs de paroi de 0,093 po a 0,123 po; dimension nominae
de 1 1/4 po et épaisseurs de paroi de 0,093 po a 0,131 po;
dimension nominale de 1 1/2 po et épaisseurs de paroi de
0,098 po a 0,135 po; dimension nominale de 2 po et épaisseurs
de paroi de 0,103 po a 0,140 po;

et sous réserve que les tubes soient marqués pour indiquer qu’ils
sont approuvés par la Factory Mutual Research Organization et
sont compris dans les listes de la Underwriters' Laboratories, Inc.
et des Laboratoires des assureurs du Canada.

L’avis d’ expiration n° LE-2004-004, publié le 3 ao(t 2004, avi-
sait les personnes et les gouvernements intéressés de |’ expiration
imminente de I’ ordonnance. En se fondant sur les renseignements
disponibles, y compris les observations demandant un réexamen
relatif al’ expiration, ou s’y opposant, et |les réponses a ces obser-
vations regues par le Tribunal en réponse al’avis, le Tribunal est
d avis qu’un réexamen de I’ ordonnance est justifié. Le Tribunal a
avisé I’ Agence des services frontaliers du Canada (ASFC), de
méme que d’ autres personnes et gouvernements intéressés, de sa
décision.

Le Tribunal a publié une Ebauche de ligne directrice sur les
réexamens relatifs a I’ expiration qui se trouve sur le site Web du
Tribunal a I’ adresse www.tcce-citt.gc.ca. Lors du présent réexa
men relatif al’ expiration, I’ ASFC doit déterminer si |’ expiration
de I’ ordonnance concernant les tubes soudés en acier au carbone
causera vraisemblablement la poursuite ou la reprise du dumping
des marchandises.

Si I’ ASFC détermine que I’ expiration de I’ ordonnance concer-
nant toute marchandise causera vraisemblablement la poursuite
ou la reprise du dumping, il fournira au Tribunal les renseigne-
ments nécessaires aux termes des Regles du Tribunal canadien du
commerce extérieur. Le Tribunal effectuera alors une enquéte
pour déterminer si la poursuite ou la reprise du dumping causera
vrai semblablement un dommage ou un retard.

Si I’ ASFC détermine que I’ expiration de I’ ordonnance concer-
nant toute marchandise ne causera vraisemblablement pas la
poursuite ou la reprise du dumping, le Tribunal ne tiendra pas
compte de ces marchandises dans sa détermination subséquente
de la probabilité de dommage ou de retard et il publiera une or-
donnance annulant |’ ordonnance concernant ces marchandises.

L’ ASFC doit rendre sa décision dans les 120 jours aprées avoir
recu I’avis de la décision du Tribunal de procéder a un réexamen
relatif al’ expiration, soit au plus tard le 20 janvier 2005. L’ ASFC
fera également part de cette décision aux personnes ou gouver-
nements qui ont été avisés par le Tribunal de I'ouverture d'un
réexamen relatif a I’expiration, de méme qu’a toutes les autres
parties al’ enquéte de I’ ASFC.

Des lettres ont été envoyées aux parties ayant un intérét connu
au réexamen relatif al’ expiration, lesquelles renferment le calen-
drier concernant I’enquéte de I’ASFC et celle du Tribunal, s
I’ASFC détermine que I'expiration de I’ ordonnance concernant
toute marchandise causera vraisemblablement la poursuite ou la
reprise du dumping.

Enquéte de I’ ASFC

L’ ASFC effectuera son enquéte aux termes des dispositions de
la LMSI et des lignes directrices administratives établies dans le
document de la Direction des droits antidumping et compensa
teurs intitulé Lignes directrices sur la tenue d enquétes visant
les réexamens relatifs a I’expiration en vertu de la Loi sur les
mesures spéciales d’importation. Tout renseignement soumis a
I’ASFC par les personnes intéressées concernant cette enquéte
sera jugé de nature publique, a moins qu’il ne soit clairement
indiqué qu'il sagit d un document confidentiel. Lorsque c'est le
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also be provided which will be disclosed to interested parties
upon reguest.

With respect to the CBSA's investigation, the schedule speci-
fies, among other things, the date for the filing of replies to the
expiry review questionnaires, the date on which the CBSA exhib-
itswill be available to parties to the proceeding, the date on which
the administrative record will be closed and the dates for the fil-
ing of submissions by parties in the proceeding. The expiry re-
view questionnaires for foreign producers and exporters, import-
ers and domestic producers are posted on the CBSA’s Web site at
www.chsa-asfc.gc.calsimalexpiry-review/rr2004-003-erg-e.html.

Tribunal’sinquiry

Should the CBSA determine that the expiry of the order in
respect of any goods is likely to result in a continuation or re-
sumption of dumping, the Tribuna will conduct its inquiry, pur-
suant to the provisions of SIMA and its Draft Guideline on Expiry
Reviews, to determine if there is a likelihood of injury or retarda-
tion. The schedule for the Tribuna’s inquiry specifies, among
other things, the date for the filing of replies by the domestic pro-
ducers to Part E of the expiry review questionnaire, the date on
which information on the record will be made available by the
Tribunal to interested parties and counsel that have filed notices
of participation and the dates for the filing of submissions by
interested parties.

The Tribunal’s Guide to Making Requests for Product Exclu-
sions, which can be found on the Tribuna’s Web site, describes
the procedure for filing requests for specific product exclusions.
The Guide includes a form for filing requests for product exclu-
sions and a form for any party that opposes a request to respond
to such requests. This does not preclude parties from making
submissionsin a different format if they so wish, provided that all
of the information and supporting documentation requested in the
forms are included. Requests to exclude goods from the order
shall be filed by interested parties no later than March 17, 2005.
Parties opposed or consenting or not opposed to the request
for exclusion shall file written reply submissions no later than
March 29, 2005. Should the request for a specific product exclu-
sion be opposed, and if the interested party wishes to reply, it
must do so within a period determined by the Tribunal in advance
of the hearing.

Under section 46 of the Canadian International Trade Tribunal
Act, a person who provides information to the Tribunal and who
wishes some or al of the information to be kept confidential must
submit to the Tribunal, at the time the information is provided, a
statement designating the information as confidential, together
with an explanation as to why the information is designated
as confidential. Furthermore, the person must submit a non-
confidential edited version or non-confidential summary of the
information designated as confidential or a statement indicating
why such an edited version or summary cannot be made.

Public hearing

The Tribunal will hold a public hearing relating to this expiry
review in the Tribunal Hearing Room, Standard Life Centre,
18th Floor, 333 Laurier Avenue W, Ottawa, Ontario, commenc-
ing on April 12, 2005, at 9:30 am., to hear evidence and repre-
sentations by interested parties.

cas, une version révisée non confidentielle ou un résumé des ob-
servations doit également étre fourni pour étre transmis aux par-
ties intéressées, a leur demande.

En ce qui concerne I’ enquéte de I’ ASFC, le calendrier indique,
entre autres, la date pour le dép6t des réponses aux questionnaires
de réexamen relatif al’ expiration, la date a laguelle les pieces de
I’ ASFC seront mises a la disposition des parties ala procédure, la
date alaquelle le dossier administratif serafermé et les dates pour
le dépbt des observations par |es parties ala procédure. Les ques-
tionnaires de réexamen relatif al’ expiration pour les producteurs
étrangers ainsi que pour les exportateurs, les importateurs et les
producteurs nationaux sont publiés sur le site Web de I'ASFC
a |’ adresse www.chsa-asfc.gc.calsimalexpiry-review/rr2004-003-
erg-f.html.

Enquéte du tribunal

Si I’ ASFC détermine que I’ expiration de I’ ordonnance concer-
nant toute marchandise causera vraisemblablement la poursuite
ou lareprise du dumping, le Tribunal effectuera son enquéte, aux
termes des dispositions de la LMSI et de son Ebauche de ligne
directrice sur les réexamens relatifs a I’ expiration, afin de déter-
miner s'il existe une probabilité de dommage ou de retard. Le
caendrier de I’enquéte du Tribunal indique, entre autres, la date
du dépbt des réponses par les producteurs nationaux a la Partie E
du questionnaire de réexamen relatif a |’ expiration, la date a la-
quelle le Tribunal mettra les renseignements au dossier a la dispo-
sition des parties intéressées et des conseillers qui ont déposé un
avis de participation ainsi que les dates pour le dép6t des observa
tions des parties intéressées.

Le Guide relatif aux demandes d’exclusions de produits du
Tribunal, qui se trouve sur le site Web du Tribunal, décrit la mar-
che a suivre pour déposer des demandes d’ exclusions de certains
produits. Le Guide comprend une formule de demande d’ exclu-
sion d'un produit et une formule de réponse a la demande d’ ex-
clusion d’un produit a I’intention des parties qui s opposent a de
telles demandes. Cela n’empéche pas les parties de présenter un
exposé sous une autre forme si elles le désirent, a condition que
tous les renseignements et documents a |’ appui demandés dansles
formules soient inclus. Toute demande d’ exclusion de marchandi-
ses de I’ ordonnance doit étre déposée par la partie intéressée au
plus tard le 17 mars 2005. Les parties qui S opposent ou qui
consentent ou qui ne s opposent pas a la demande d’exclusion
doivent déposer une réponse par écrit au plus tard le 29 mars
2005. S'il y a opposition a la demande d’exclusion d’un certain
produit et si la partie intéressée souhaite répondre a I’ opposition,
elle doit le faire dans le délai fixé par le Tribunal avant la tenue
de |’ audience.

Aux termes de I’article 46 de la Loi sur le Tribunal canadien
du commerce extérieur, une personne qui fournit des renseigne-
ments au Tribunal et qui désire qu’ une partie ou la totalité de ces
renseignements soient désignés confidentiels doit présenter au
Tribunal, au moment ou €elle fournit ces renseignements, un énon-
cé a cet égard, ainsi qu’ une explication justifiant une telle dési-
gnation. En outre, la personne doit présenter une version révisée
non confidentielle ou un résumé non confidentiel de I’ information
considérée comme confidentielle ou un énoncé indiquant pour-
guoi unetelle version révisée ou un tel résumé ne peut étre remis.

Audience publique

Une audience publique sera tenue dans le cadre du présent
réexamen relatif al’ expiration dans la salle d’ audience du Tribu-
nal, au 18° étage du Standard Life Centre, 333, avenue Laurier
Ouest, Ottawa (Ontario), a compter du 12 avril 2005, a 9 h 30,
pour I’audition des témoignages et des observations des parties
intéressées.
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Each interested person or government wishing to participate at
the hearing as a party must file a notice of participation with the
Secretary on or before February 2, 2005. Each counsel who in-
tends to represent a party at the hearing must file a notice of rep-
resentation, as well as a declaration and undertaking, with the
Secretary on or before February 2, 2005.

To alow the Tribuna to determine whether simultaneous in-
terpretation will be required for the hearing, each interested per-
son or government filing a notice of participation and each coun-
sel filing a notice of representation must advise the Secretary, at
the same time that they file the notice, whether they and their
witnesses will be using English or French or both languages at the
hearing.

The Canadian International Trade Tribunal Rules govern these
proceedings.

In order to observe and understand production processes, the
Tribunal, accompanied by its staff, may conduct plant visits.

Communication

Written submissions, correspondence and requests for informa-
tion regarding the CBSA'’s investigation should be addressed to
Mr. Pat Mulligan, Senior Program Officer, Anti-dumping and
Countervailing Directorate, Canada Border Services Agency,
100 Metcalfe Street, 11th Floor, Ottawa, Ontario K1A 0L8, (613)
952-6720 (telephone), (613) 954-3750 (facsimile), pat.mulligan@
ccra-adrc.gc.ca (electronic mail).

A copy of the CBSA’s investigation schedule and the expiry
review investigation guidelines are available on the CBSA’s Web
Site at www.cbsa-asfc.gc.ca/'simalexpiry-e.html.

Written submissions, correspondence and requests for informa:
tion regarding the Tribunal’s inquiry should be addressed to the
Secretary, Canadian International Trade Tribunal, Standard Life
Centre, 15th Foor, 333 Laurier Avenue W, Ottawa, Ontario K1A
0G7, (613) 993-3595 (telephone), (613) 990-2439 (facsimile),
secretary@citt-tcce.ge.ca (el ectronic mail).

Written and oral communication with the CBSA and the Tribu-
nal may be in English or in French.

Ottawa, September 22, 2004

HELENE NADEAU
Secretary

[40-1-0]

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

NOTICE TO INTERESTED PARTIES

The following notices are abridged versions of the Commis-
sion’s original notices bearing the same number. The origind
notices contain a more detailed outline of the applications, includ-
ing additiona locations and addresses where the complete files
may be examined. The relevant material, including the notices
and applications, is available for viewing during normal business
hours at the following offices of the Commission:

— Centra Building, Les Terrasses de la Chaudiére, Room G-5,
1 Promenade du Portage, Gatineau, Quebec K1A ON2, (819)
997-2429 (telephone), 994-0423 (TDD), (819) 994-0218
(facsimile);

Chaque personne ou gouvernement intéressé qui souhaite parti-
ciper a |’audience a titre de partie doit déposer auprés du secré-
taire un avis de participation au plus tard le 2 février 2005. Cha-
que conseiller qui désire représenter une partie a I’ audience doit
déposer auprés du secrétaire un avis de représentation ainsi qu’un
acte de déclaration et d’ engagement au plustard le 2 février 2005.

Pour permettre au Tribunal de déterminer ses besoins en inter-
prétation simultanée lors de I’ audience, les personnes ou les gou-
vernements intéressés et les conseillers qui déposent un avis de
participation ou de représentation doivent, au méme moment,
informer |e secrétaire si eux-mémes ou leurs témoins utiliseront le
frangais ou |’ anglais ou les deux langues pendant I’ audience.

Les Regles du Tribunal canadien du commerce extérieur
s appliquent ala présente procédure.

Afin d' observer et de comprendre les processus de production,
il se peut que le Tribunal, accompagné de son personnel, effectue
des visites d’ usines.

Communication

Les exposés écrits, la correspondance et les demandes de
renseignements concernant |I’enquéte de I’ASFC doivent étre
envoyés a I'adresse suivante : Monsieur Pat Mulligan, Agent
principal de programme, Direction des droits antidumping et
compensateurs, Agence des services frontaliers du Canada,
100, rue Metcafe, 11° étage, Ottawa (Ontario) K1A OLS,
(613) 952-6720 (téléphone), (613) 954-3750 (télécopieur),
pat.mulligan@ccra-adrc.gc.ca (courriel).

Le caendrier de I’enquéte de I’ ASFC et les lignes directrices
sur le réexamen relatif a |’ expiration sont disponibles sur le site
Web de I'ASFC a I’adresse www.chsa-asfc.gc.calsimalexpiry-
f.html.

Les exposés écrits, la correspondance et les demandes de ren-
seignements concernant I’ enquéte du Tribunal doivent étre en-
voyés au Secrétaire, Tribunal canadien du commerce extérieur,
Standard Life Centre, 15° étage, 333, avenue Laurier Ouest,
Ottawa (Ontario) K1A 0G7, (613) 993-3595 (téléphone), (613)
990-2439 (télécopieur), secretaire@tcce-citt.gc.ca (courriel).

La communication écrite et orale avec I’ ASFC et le Tribunal
peut sefaire en francais ou en anglais.

Ottawa, le 22 septembre 2004

Le secrétaire
HELENE NADEAU

[40-1-0]

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

AVIS AUX INTERESSES

Les avis qui suivent sont des versions abrégées des avis origi-
naux du Conseil portant le méme numéro. Les avis originaux
contiennent une description plus détaillée de chacune des deman-
des, y compris les lieux et adresses ou |’ on peut consulter les dos-
siers complets. Tous les documents afférents, y compris les avis
et les demandes, sont disponibles pour examen durant les heures
normales d’ ouverture aux bureaux suivants du Conseil :

— Edifice central, Les Terrasses de la Chaudiére, Piéce G5,
1, promenade du Portage, Gatineau (Québec) K1A ON2,
(819) 997-2429 (téléphone), 994-0423 (ATS), (819) 994-0218
(télécopieur);


http://www.cbsa-asfc.gc.ca/sima/expiry-e.html
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— Bank of Commerce Building, Suite 1007, 1809 Barrington
Street, Halifax, Nova Scotia B3J 3K8, (902) 426-7997 (tele-
phone), 426-6997 (TDD), (902) 426-2721 (facsimile);

— Kensington Building, Suite 1810, 275 Portage Avenue, Win-
nipeg, Manitoba R3B 2B3, (204) 983-6306 (telephone),
983-8274 (TDD), (204) 983-6317 (facsimile);

— 530-580 Hornby Street, Vancouver, British Columbia V6C
3B6, (604) 666-2111 (telephone), 666-0778 (TDD), (604)
666-8322 (facsimile);

— C.R.T.C. Documentation Centre, 405 De Maisonneuve Bou-
levard E, 2nd Foor, Suite B2300, Montréal, Quebec H2L
435, (514) 283-6607 (telephone), 283-8316 (TDD), (514) 283-
3689 (facsimile);

— C.R.T.C. Documentation Centre, 55 St. Clair Avenue E,
Suite 624, Toronto, Ontario M4T 1M2, (416) 952-9096
(telephone), (416) 954-6343 (facsimile);

— C.R.T.C. Documentation Centre, Cornwall Professional
Building, Room 103, 2125 11th Avenue, Regina, Saskatche-
wan S4P 3X3, (306) 780-3422 (telephone), (306) 780-3319
(facsimile);

— C.RT.C. Documentation Centre, 10405 Jasper Avenue,
Suite 520, Edmonton, Alberta T5J 3N4, (780) 495-3224
(telephone), (780) 495-3214 (facsimile).

Interventions must be filed with the Secretary General, Cana-
dian Radio-television and Telecommunications Commission,
Ottawa, Ontario K1A ON2, together with proof that a true copy of
the intervention has been served upon the applicant, on or before
the deadline given in the notice.

Secretary General

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

DECISIONS

The complete texts of the decisions summarized below are
available from the offices of the CRTC.

2004-415 September 20, 2004

McBride Communications & Medialnc. and Umeek Human
Resources Development Inc., partnersin West Island

Radio Enterprises General Partnership

Tofino, British Columbia

Approved — New English-language FM radio programming un-
dertaking in Tofino, expiring August 31, 2011.

2004-416

Rogers Cable Communications Inc.
Owen Sound, Ontario

Approved — Authorization to alter and delete certain U.S. signals
and substitute the signal CKXT-TV Toronto.

September 21, 2004

2004-417
Seabridge Media Inc.
Across Canada

Approved — New national, ethnic Category 2 specialty television
service to be known as SBS Canada TV, expiring August 31,
2011.

September 21, 2004

— Edifice de la Banque de Commerce, Piéce 1007, 1809, rue
Barrington, Halifax (Nouvelle-Ecosse) B3J 3K8, (902)
426-7997 (téléphone), 426-6997 (ATS), (902) 426-2721
(télécopieur);

— Edifice Kensington, Piéce 1810, 275, avenue Portage, Win-
nipeg (Manitoba) R3B 2B3, (204) 983-6306 (téléphone),
983-8274 (ATS), (204) 983-6317 (télécopieur);

— 580, rue Hornby, Bureau 530, Vancouver (Colombie-
Britannique) V6C 3B6, (604) 666-2111 (téléphone), 666-0778
(ATS), (604) 666-8322 (télécopieur);

— Centre de documentation du C.R.T.C., 405, boulevard de
Maisonneuve Est, 2° étage, Bureau B2300, Montréal (Québec)
H2L 435, (514) 283-6607 (téléphone), 283-8316 (ATS), (514)
283-3689 (tél écopieur);

— Centre de documentation du C.R.T.C., 55, avenue St. Clair
Est, Bureau 624, Toronto (Ontario) M4T 1M2, (416) 952-
9096 (téléphone), (416) 954-6343 (t€lécopieur);

— Centre de documentation du C.R.T.C., Edifice Cornwall Pro-
fessional, Piece 103, 2125, 11° Avenue, Regina (Saskatche-
wan) S$4P 3X3, (306) 780-3422 (téléphone), (306) 780-3319
(télécopieur);

— Centre de documentation du C.R.T.C., 10405, avenue Jasper,
Bureau 520, Edmonton (Alberta) T5J 3N4, (780) 495-3224
(téléphone), (780) 495-3214 (télécopieur).

Les interventions doivent parvenir au Secrétaire général, Con-
seil de la radiodiffusion et des télécommunications canadiennes,
Ottawa (Ontario) K1A ON2, avec preuve gu’ une copie conforme
a été envoyée a la requérante, avant la date limite d’intervention
mentionnée dans |’ avis.

Secrétaire général

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

DECISIONS

On peut se procurer |e texte complet des décisions résumées ci-
aprés en s adressant au CRTC.

2004-415 Le 20 septembre 2004

McBride Communications & Media Inc. et Umeek Human
Resources Development Inc., associées dans une société
en nom collectif connue sous le nom de West I1sland

Radio Enterprises General Partnership

Tofino (Colombie-Britannique)

Approuvé — Exploitation d’une entreprise de programmation de
radio FM de langue anglaise a Tofino, expirant le 31 ao(t 2011.

2004-416

Communications Rogers Cébleinc.
Owen Sound (Ontario)

Approuvé — Autorisation de modifier et de supprimer certains
signaux américains et de leur substituer le signal de CKXT-TV
Toronto.

Le 21 septembre 2004

2004-417
Seabridge Media Inc.
L’ ensemble du Canada

Approuvé — Exploitation d’'un service spéciaisé nationa de
télévision a caractére ethnique de catégorie 2 devant s appeler
SBS Canada TV, expirant le 31 aolt 2011.

Le 21 septembre 2004
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2004-418 September 21, 2004 2004-418 Le 21 septembre 2004
Seabridge Media Inc. Seabridge Media Inc.
Across Canada L’ ensemble du Canada

Approved — New national, ethnic Category 2 specialty television
service to be known as ISC Canada TV, expiring August 31,
2011.

2004-419

Seabridge Media Inc.
Across Canada

Approved — New national, ethnic Category 2 specialty television

service to be known as KBS Canada TV, expiring August 31,
2011.

September 21, 2004

2004-420

MediaNet Canada Ltd.
Across Canada

Approved — New national, ethnic Category 2 specialty television
service to be known as RTV (Russian Television), expiring Au-
gust 31, 2011.

September 21, 2004

2004-421

Boundary Broadcasting Ltd.
Greenwood and Rock Creek, British Columbia

Approved — Change of the authorized contours of the transmitter
CKGF-3-FM Rock Creek.

September 22, 2004

[40-1-0]

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

PUBLIC NOTICE 2004-55-1

Call for applications for broadcasting licencesto carry on radio
programming undertakings to serve Vancouver, British Columbia

On July 21, 2004, in Broadcasting Public Notice CRTC 2004-55,
the Commission announced that it had received an application for
a broadcasting licence to provide a commercia ethnic radio ser-
vice to serve Vancouver.

Please note that the Commission has extended to October 5,
2004, the deadline for submitting applications.

September 20, 2004

[40-1-0]

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

PUBLIC NOTICE 2004-72

The Commission has received the following applications. The
deadline for submission of interventions/comments is October 28,
2004.

1. Fabrique de la Paroisse de Saint-André d’ Acton Vale
Acton Vale, Quebec

To amend the licence of radio programming undertaking
V8007 Acton Vale.

Approuvé — Exploitation d’'un service spéciaisé nationa de
télévision a caractére ethnique de catégorie 2 devant s appeler
ISC Canada TV, expirant le 31 aolt 2011.

2004-419

Seabridge Media Inc.

L’ ensemble du Canada
Approuvé — Exploitation d’'un service spécialisé national de
télévision a caractére ethnique de catégorie 2 devant s appeler
KBS Canada TV, expirant le 31 ao(it 2011.

Le 21 septembre 2004

2004-420

MediaNet Canada Ltd.

L’ ensemble du Canada
Approuvé — Exploitation d’'un service spécialisé national de
télévision a caractére ethnique de catégorie 2 devant s appeler
RTV (Russian Television), expirant le 31 ao(it 2011.

Le 21 septembre 2004

2004-421

Boundary Broadcasting Ltd.
Greenwood et Rock Creek (Colombie-Britannique)

Approuvé — Modification du périmétre de rayonnement autorisé
de |’ émetteur CKGF-3-FM Rock Creek.

Le 22 septembre 2004

[40-1-0]

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

AVIS PUBLIC 2004-55-1

Appel de demandes de licence de radiodiffusion visant
I’ exploitation d’ entreprises de programmation de radio
pour desservir Vancouver (Colombie-Britannique)

Dans |’ avis public de radiodiffusion CRTC 2004-55 du 21 juil-
let 2004, le Conseil annongait qu'il a recu une demande de li-
cence de radiodiffusion en vue d’ offrir un service de radio com-
merciale a caractére multiculturel et multiethnique a Vancouver.

Priére de noter que le Conseil proroge au 5 octobre 2004 la
date pour le dépbt des demandes.

Le 20 septembre 2004

[40-1-0]

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

AVIS PUBLIC 2004-72

Le Consell a été saisi des demandes qui suivent. La date limite
pour le dépdt des interventions/observations est le 28 octobre
2004.

1. Fabrique de la Paroisse de Saint-André d’ Acton Vale
Acton Vale (Québec)

En vue de modifier la licence de I’ entreprise de programma-
tion de radio VF8007 Acton Vale.
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2.

Radio Beauce inc.
Saint-Georges-de-Beauce, Quebec

To amend the licence of radio programming undertaking
CKRB-FM Saint-Georges-de-Beauce.

176100 Canada Inc.
Victoriaville, Quebec

To amend the licence of radio programming undertaking
CKY Q-FM Plessisville, Quebec.

Radio Ville-Marie

Victoriaville, Quebec

To amend the licence of radio programming undertaking
CIRA-FM Montréal, Quebec.

. Central Okanagan Rebroadcast Society

Winfield, British Columbia

To renew the licence of the radiocommunication distribution
undertaking serving Winfield to distribute, in non-encrypted
mode, the programming of the Knowledge Network, expiring
November 30, 2004.

September 23, 2004

[40-1-0]

2. Radio Beauceinc.

Saint-Georges-de-Beauce (Québec)

En vue de modifier la licence de I’ entreprise de programma-
tion de radio CKRB-FM Saint-Georges-de-Beauce.

. 176100 Canada Inc.

Victoriaville (Québec)

En vue de modifier la licence de I’ entreprise de programma-
tion deradio CKY Q-FM Plessisville (Québec).

. Radio Ville-Marie

Victoriaville (Québec)

En vue de modifier la licence de I’ entreprise de programma-
tion de radio CIRA-FM Montréal (Québec).

. Central Okanagan Rebroadcast Society

Winfield (Colombie-Britannique)

En vue de renouveler la licence de I’ entreprise de distribution
de radiocommunication desservant Winfield afin de distribuer,
sous forme non codée, la programmation de Knowledge Net-
work qui expire le 30 novembre 2004.

Le 23 septembre 2004

[40-1-0]
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MISCELLANEOUSNOTICES

BRAGG COMMUNICATIONSINC

PLANS DEPOSITED

Bragg Communications Inc hereby gives notice that an applica-
tion has been made to the Minister of Transport under the Navi-
gable Waters Protection Act for approval of the plans and site of
the work described herein. Under section 9 of the said Act, Bragg
Communications Inc has deposited with the Minister of Transport
and in the offices of the District Registrar of the Land Registry
District of Kings County, at Charlottetown, Prince Edward Island,
and of the District Registrar of the Land Registry District of
Inverness, at Port Hood, Nova Scotia, under plan No. 30068 PEI
and file No. 76340729 NS, a description of the site and plans of
the sub-sea communications cable crossing the Northumberland
Strait, from Graham Pond, Kings County, Prince Edward Island,
(latitude 46°05.813' N, longitude 62°27.245' W), to Port Hood,
Inverness County, Nova Scotia (latitude 46°01.575' N, longitude
61°32.424' W).

Comments regarding the effect of this work on marine naviga-
tion may be directed to the Superintendent, Navigable Waters
Protection Program, Transport Canada, Foot of Parker Street,
P.O. Box 1000, Dartmouth, Nova Scotia B2Y 3Z8. However,
comments will be considered only if they are in writing and are
received not later than 30 days after the date of publication of this
notice. Although all comments conforming to the above will be
considered, no individual response will be sent.

Halifax, September 24, 2004
J. H. SHERIDAN, P.Eng.
Project Manager

[40-1-0]

THE CANADIAN GOLF SUPERINTENDENTS
ASSOCIATION

RELOCATION OF HEAD OFFICE

Noticeis hereby given that The Canadian Golf Superintendents
Association has changed the location of its head office to the city
of Mississauga, province of Ontario.

September 21, 2004

JM NIX
President

[40-1-0]

THE CIT GROUP/EQUIPMENT FINANCING, INC.

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 25, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Lease Supplement 2E (CIT Rail Trust 2001-1E) dated Au-
gust 25, 2004, between Wells Fargo Bank Northwest, N.A. and
The CIT Group/Equipment Financing, Inc.;

AVISDIVERS

BRAGG COMMUNICATIONSINC

DEPOT DE PLANS

La société Bragg Communications Inc donne avis, par les pré-
sentes, qu'une demande a été déposée aupres du ministre des
Transports en vertu de la Loi sur la protection des eaux navi-
gables, pour I'approbation des plans et de |'emplacement de
I’ ouvrage décrit ci-aprés. La Bragg Communications Inc a, en
vertu de I'article 9 de ladite loi, déposé aupres du ministre des
Transports, au bureau de la publicité des droits du district d’ enre-
gistrement du comté de Kings, a Charlottetown (lle-du-Prince-
Edouard) et au bureau de la publicité des droits du district d’ enre-
gistrement de Inverness, a Port Hood (Nouvelle-Ecosse), sous le
numéro de plan 30068 PEI et le numéro de dossier 76340729 NS,
une description de I’emplacement et les plans de I'installation
d’un cable de télécommunications sous-marin qui traverse le dé-
troit de Northumberland, de I’ anse Graham, comté de Kings, Ile-
du-Prince-Edouard (46°05.813' de latitude nord, 62°27.245 de
longitude ouest), a Port Hood, comté de Inverness, Nouvelle-
Ecosse (46°01.575 de latitude nord, 61°32.424' de longitude
ouest).

Les commentaires relatifs a |’ effet de I’ ouvrage sur la naviga-
tion maritime peuvent étre adressés au Surintendant, Programme
de protection des eaux navigables, Transports Canada, Rue Par-
ker, Case postale 1000, Dartmouth (Nouvelle-Ecosse) B2Y 3Z8.
Veuillez noter que seuls les commentaires faits par écrit et recus
au plus tard 30 jours suivant la date de publication de cet avis
seront considérés. Méme si tous les commentaires répondant a ces
exigences seront considérés, aucune réponse individuelle ne sera
envoyée.

Halifax, |e 24 septembre 2004

Le gestionnaire de projet
J. H. SHERIDAN, ing.

[40-1]

L"ASSOCIATION CANADIENNE DES SURINTENDANTS
DE GOLF

CHANGEMENT DE LIEU DU SIEGE SOCIAL

Avis est par les présentes donné que L’ Association canadienne
des surintendants de golf a changé le lieu de son siége socia qui
est maintenant situé a Mississauga, province d’ Ontario.

Le 21 septembre 2004
Le président
JM NIX

[40-1-0]

THE CIT GROUP/EQUIPMENT FINANCING, INC.

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 25 aot 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Supplément au contrat de location 2E (CIT Rail Trust 2001-
1E) daté du 25 ao(t 2004 entre la Wells Fargo Bank Northwest,
N.A. et The CIT Group/Equipment Financing, Inc.;
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2. Trust Indenture Supplement 2E (CIT Rail Trust 2001-1E)
dated August 25, 2004, by Wells Fargo Bank Northwest, N.A.;
and

3. Trust Indenture Release 2E (CIT Rail Trust 2001-1E) dated
August 25, 2004, between Manufacturers and Traders Trust
Company and WEells Fargo Bank Northwest, N.A.

September 22, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

THE CIT GROUP/EQUIPMENT FINANCING, INC.
DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 25, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Lease Supplement 3D (CIT Rail Trust 2001-1D) dated Au-

gust 25, 2004, between Wells Fargo Bank Northwest, N.A. and

The CIT Group/Equipment Financing, Inc.;

2. Trust Indenture Supplement 3D (CIT Rail Trust 2001-1D)

dated August 25, 2004, between Wells Fargo Bank Northwest,

N.A. and Manufacturers and Traders Trust Company;

3. Lease Supplement 3E (CIT Rail Trust 2001-1E) dated Au-

gust 25, 2004, between Wells Fargo Bank Northwest, N.A. and

The CIT Group/Equipment Financing, Inc.; and

4, Trust Indenture Supplement 3E (CIT Rail Trust 2001-1E)

dated August 25, 2004, between Wells Fargo Bank Northwest,

N.A. and Manufacturers and Traders Trust Company.

September 22, 2004
MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

COMPAGNIE FRANCAISE D’ASSURANCE POUR LE
COMMERCE EXTERIEUR (COFACE)

APPLICATION FOR AN ORDER

Notice is hereby given that Compagnie Francaise d’ Assurance
pour le Commerce Extérieur (COFACE), a company with its head
office in Paris, France, intends to make an application under sub-
section 574 of the Insurance Companies Act for an order approv-
ing the insuring in Canada of risks falling within the class of
credit insurance, under the name Compagnie Frangaise d’ Assu-
rance pour le Commerce Extérieur.

Toronto, September 15, 2004

CASSELSBROCK & BLACKWELL LLP
Solicitors

[39-4-0]

2. Supplément au contrat de fiducie 2E (CIT Rail Trust 2001-1E)
daté du 25 aolt 2004 par la Wells Fargo Bank Northwest,
N.A.;

3. Mainlevée du contrat de fiducie 2E (CIT Rail Trust 2001-1E)
daté du 25 aolt 2004 entre la Manufacturers and Traders Trust
Company et laWells Fargo Bank Northwest, N.A.

Le 22 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sr.l.

[40-1-0]

THE CIT GROUP/EQUIPMENT FINANCING, INC.
DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de laLoi sur les transports au Canada, que le 25 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Supplément au contrat de location 3D (CIT Rail Trust

2001-1D) daté du 25 ao(t 2004 entre la Wells Fargo Bank

Northwest, N.A. et The CIT Group/Equipment Financing, Inc.;

2. Supplément a la convention de fiducie 3D (CIT Rail Trust

2001-1D) daté du 25 aolt 2004 entre la Wells Fargo Bank

Northwest, N.A. et la Manufacturers and Traders Trust

Company;

3. Supplément au contrat de location 3E (CIT Rail Trust

2001-1E) daté du 25 ao(t 2004 entre la Wells Fargo Bank

Northwest, N.A. et The CIT Group/Equipment Financing, Inc.;

4. Supplément a la convention de fiducie 3E (CIT Rail Trust

2001-1E) daté du 25 ao(t 2004 entre la Wells Fargo Bank

Northwest, N.A. et la Manufacturers and Traders Trust

Company.

Le 22 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

COMPAGNIE FRANCAISE D’ASSURANCE POUR LE
COMMERCE EXTERIEUR (COFACE)

DEMANDE D'ORDONNANCE

Avis est par les présentes donné que la Compagnie Francaise
d’ Assurance pour le Commerce Extérieur (COFACE), une com-
pagnie dont e siege socia est situé a Paris, France, a I’intention
de présenter, conformément au paragraphe 574 de la Loi sur les
sociétés d assurances, une demande afin d’ obtenir |’ autorisation
de garantir des risques au Canada dans la branche d’ assurance de
crédit, portant la dénomination sociale de Compagnie Frangaise
d’ Assurance pour le Commerce Extérieur.

Toronto, le 15 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
CASSELSBROCK & BLACKWELL sr.l.

[39-4-0]
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CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Memorandum of Lease Supplement No. 1 (Conrail 1991-A)

dated May 29, 1991, by Consolidated Rail Corporation;

2. Memorandum of Trust Indenture Supplement No. 1

(Conrail 1993-C) dated February 26, 1993, by Consolidated

Rail Corporation;

3. Memorandum of Equipment Trust Agreement (ET1993B)

dated November 1, 1993, by Consolidated Rail Corporation;

4. Memorandum of Equipment Trust Agreement (ET1994A)

dated June 30, 1994, by Consolidated Rail Corporation;

5. Memorandum of Equipment Trust Agreement (ET1996A)

dated April 30, 1996, by Consolidated Rail Corporation; and

6. Release dated as of June 22, 1999, by First Union Bank,

N.A.

September 20, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-ET1993B

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, NY C Newco, Inc., Conrail Sublease Trust NY C-ET1993B
and CSX Transportation, Inc.;

2. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-ET1993B

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, PRR Newco, Inc., Conrail Sublease Trust PRR-ET1993B
and Norfolk Southern Railway Company;

3. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-ET1994A

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, NYC Newco, Inc., Conrail Sublease Trust NY C-ET1994A
and CSX Transportation, Inc.;

4, Memorandum of Sublease and Assignment PRR-ET1994A

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, PRR Newco, Inc., Conrail Sublease Trust PRR-ET1994A
and Norfolk Southern Railway Company;

5. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-ET1996A

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, NYC Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

6. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-ET1996A

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-

tion, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway

Company;

7. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-L196X

effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-

ration, NY C Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
dela Loi sur les transports au Canada, que le 20 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Résumé du premier supplément du contrat de location
(Conrail 1991-A) en date du 29 mai 1991 par la Consolidated
Rail Corporation;

2. Résumé du premier supplément de la convention de fiducie
(Conrail 1993-C) en date du 26 février 1993 par la Consoli-
dated Rail Corporation;

3. Résumé du contrat de fiducie du matériel d'éguipement
(ET1993B) en date du 1% novembre 1993 par la Consolidated
Rail Corporation;

4, Résumé du contrat de fiducie du matériel d’ équipement
(ET1994A) en date du 30 juin 1994 par la Consolidated Rail
Corporation;

5. Résumé du contrat de fiducie du matériel d’éguipement
(ET1996A) en date du 30 avril 1996 par la Consolidated Rail
Corporation;

6. Libération en date du 22 juin 1999 par la First Union Bank,
N.A.

Le 20 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de laLoi sur les transports au Canada, que le 20 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession NYC-ET1993B en vigueur a compter du 26 aolt 2004

entre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc., la

Conrail Sublease Trust NYC-ET1993B et la CSX Transporta-

tion, Inc.;

2. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession PRR-ET1993B en vigueur a compter du 26 ao(t 2004

entre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la

Conrail Sublease Trust PRR-ET1993B et la Norfolk Southern

Railway Company;

3. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession NY C-ET1994A en vigueur a compter du 26 aolt 2004

entre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc., la

Conrail Sublease Trust NYC-ET1994A et la CSX Transporta-

tion, Inc.;

4, Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession PRR-ET1994A en vigueur a compter du 26 ao(t 2004

entre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la

Conrail Sublease Trust PRR-ET1994A et la Norfolk Southern

Railway Company;

5. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession NY C-ET1996A en vigueur a compter du 26 ao(t 2004

entre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et

laCSX Transportation, Inc.;

6. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession PRR-ET1996A en vigueur a compter du 26 ao(t 2004
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8. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L196X
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;,

9. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-L196Y
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

10. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L196Y
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;

11. Memorandum of Sublease and Assignment NYC-N291
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

12. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-N291
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;

13. Memorandum of Sublease and Assignment NYC-N192
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.; and
14. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-N192
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company.

September 17, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-N693 ef-
fective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-
tion, NYC Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

2. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-N693
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Cor-
poration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;

3. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-N591 ef-
fective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-
tion, NYC Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

4, Memorandum of Sublease and Assignment PRR-N591
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Cor-
poration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;

entre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., et
laNorfolk Southern Railway Company;

7. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-L196X en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la
CSX Transportation, Inc.;

8. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L196X en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company;

9. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NYC-L196Y en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la
CSX Transportation, Inc.;

10. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L196Y en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company;

11. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-N291 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la
CSX Transportation, Inc.;

12. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-N291 en vigueur a compter du 26 aot 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company;

13. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-N192 en vigueur a compter du 26 aolt 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc., et la
CSX Transportation, Inc.;

14. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-N192 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company.

Le 17 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION
DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 20 aodt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession NY C-N693 en vigueur a compter du 26 aolt 2004 en-

tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la

CSX Transportation Inc.;

2. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession PRR-N693 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 entre

la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la

Norfolk Southern Railway Company;

3. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession NY C-N591 en vigueur a compter du 26 aolt 2004 en-

tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la

CSX Transportation, Inc.;

4, Résumé du contrat de sous-location et de la convention de

cession PRR-N591 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 entre
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5. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-N1794 ef-
fective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-
tion, NYC Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.;

6. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-N1794 ef-
fective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-
tion, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company;

7. Memorandum of Sublease and Assignment NYC-L793A
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc., Conrail Sublease Trust NY C-L793A
and CSX Transportation, Inc.;

8. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L793A
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc., Conrail Sublease Trust PRR-L793A
and Norfolk Southern Railway Company;

9. Memorandum of Sublease and Assignment NYC-L793B
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc., Conrail Sublease Trust NY C-L793B
and CSX Transportation, Inc.;

10. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L793B
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc., Conrail Sublease Trust PRR-L793B
and Norfolk Southern Railway Company;

11. Memorandum of Sublease and Assignment NYC-L793C
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc., Conrail Sublease Trust NY C-L793C
and CSX Transportation, Inc.;

12. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L793C
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc., Conrail Sublease Trust PRR-L793C
and Norfolk Southern Railway Company;

13. Memorandum of Sublease and Assignment NY C-L586
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, NY C Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.; and
14. Memorandum of Sublease and Assignment PRR-L586
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company.

September 17, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company;

5. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-N1794 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la
CSX Transportation, Inc.;

6. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-N1794 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., et la
Norfolk Southern Railway Company;

7. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-L793A en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la NYC Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust NYC-L793A et la CSX Transportation,
Inc.;

8. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L793A en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust PRR-L793A et la Norfolk Southern
Railway Company;

9. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-L793B en vigueur a compter du 26 aodt 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la NYC Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust NYC-L793B et la CSX Transportation,
Inc.;

10. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L793B en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust PRR-L793B et la Norfolk Southern
Railway Company;

11. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-L793C en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la NYC Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust NY C-L793C et la CSX Transportation,
Inc.;

12. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L793C en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 en-
tre la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la
Conrail Sublease Trust PRR-L793C et la Norfolk Southern
Railway Company;

13. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession NY C-L586 en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la NYC Newco, Inc. et la
CSX Transportation, Inc.;

14. Résumé du contrat de sous-location et de la convention de
cession PRR-L586 en vigueur a compter du 26 ao(t 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la
Norfolk Southern Railway Company.

Le 17 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCcCARTHY TETRAULT sr.l.

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION
DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 20 aodt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:
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1. Seventeen (17) Memorandums of Sublease and Assignment
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpora-
tion, NYC Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.; and

2. Eighteen (18) Memorandums of Sublease and Assignment
effective August 26, 2004, among Consolidated Rail Corpo-
ration, PRR Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway
Company.

September 20, 2004

MCcCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General
of Canada relating to Conrail Trusts NYC-L195X, Y & Z and
PRR-L195X, Y & Z:

1. Memorandum of Sublease and Assignment effective Au-

gust 26, 2004, among Consolidated Rail Corporation, NYC

Newco, Inc. and CSX Transportation, Inc.; and

2. Memorandum of Sublease and Assignment effective Au-

gust 26, 2004, among Consolidated Rail Corporation, PRR

Newco, Inc. and Norfolk Southern Railway Company.

September 20, 2004
MCcCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, the following
documents were deposited in the Office of the Registrar General
of Canada relating to Conrail Trusts NYC-L391A, B & C and
PRR-L391A,B & C:

1. Memorandum of Sublease and Assignment effective Au-

gust 26, 2004, among Consolidated Rail Corporation, NYC

Newco, Inc., Conrail Sublease Trust (NYC-L391A, B & C, re-

spectively) and CSX Transportation, Inc.; and

2. Memorandum of Sublease and Assignment effective Au-

gust 26, 2004, among Consolidated Rail Corporation, PRR

Newco, Inc., Conrail Sublease Trust (PRR-L391A, B & C, re-

spectively) and Norfolk Southern Railway Company.

September 20, 2004

MCcCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

1. Dix-sept (17) résumés du contrat de sous-location et conven-
tion de cession en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, laNY C Newco, Inc. et la CSX
Transportation Inc.;

2. Dix-huit (18) résumés du contrat de sous-location et conven-
tion de cession en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la Nor-
folk Southern Railway Company.

Le 20 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de laLoi sur les transports au Canada, que le 20 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada relativement & la Conrail Trusts NYC-L195X,
Y & ZetalaPRR-L195X,Y & Z:

1. Résumé du contrat de sous-location et convention de cession

en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la Consolidated

Rail Corporation, la NYC Newco, Inc. et la CSX Transporta-

tion Inc,;

2. Résumé du contrat de sous-location et convention de cession

en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la Consolidated

Rail Corporation, la PRR Newco, Inc. et la Norfolk Southern

Railway Company.

Le 20 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sr.l.

[40-1-0]

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 20 aodt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada relativement & la Conrail Trusts NYC-L391A,
B & CetalaPRR-L391A,B& C:

1. Résumé du contrat de sous-location et convention de cession

en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la Consolidated

Rail Corporation, la NYC Newco, Inc., la Conrail Sublease

Trust (NYC-L391A, B & C, respectivement) et la CSX Trans-

portation Inc.;

2. Résumé du contrat de sous-location et convention de cession

en vigueur a compter du 26 aolt 2004 entre la Consolidated

Rail Corporation, la PRR Newco, Inc., la Conrail Sublease

Trust (PRR-L391A, B & C, respectivement) et la Norfolk Sou-

thern Railway Company.

Le 20 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]
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CONSOLIDATED RAIL CORPORATION

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 26, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Seven (7) Amendment Agreements No. 2 effective as of Au-
gust 27, 2004, between Consolidated Rail Corporation and
Wilmington Trust Company;

2. Three (3) Amendment Agreements No. 2 effective as of Au-
gust 27, 2004, between Consolidated Rail Corporation and The
Bank of New York;

3. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Metlife Capital, Limited
Partnership and Wachovia Bank, National Association;

4. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Wells Fargo Bank
Northwest, N.A. and Wachovia Bank, National Association;

5. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Manufacturers Hanover
Leasing International Corporation and Wachovia Bank, Na-
tional Association;

6. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, ORIX USA Corporation
and U.S. Bank National Association;

7. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Elkhart Locomotive
Lease Co., Ltd. and Erie Locomotive Lease Co., Ltd.;

8. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, AT&T Canada
Holdings International, Inc. and Wachovia Bank, National
Association;

9. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Gold Locomotive Lease
Co., Ltd. and Silver Locomotive Lease Co., Ltd.;

10. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, AT& T Capital Holdings
International, Inc., M&T Credit Corporation and Wachovia
Bank, National Association;

11. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Altoona Locomotive
Lease Co., Ltd., Brentwood Locomotive Lease Co., Ltd. and
Hollidaysburg Locomotive Lease Co., Ltd.; and

12. Amendment Agreement No. 2 dated as of August 12, 2004,
among Consolidated Rail Corporation, Blue Locomoative Lease
Co., Ltd. and Lagrange Locomotive Lease Co., Ltd.

September 20, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

CO-OPERATIVE TRUST COMPANY OF CANADA

LETTERS PATENT OF CONTINUANCE

Notice is hereby given that Co-operative Trust Company of
Canada intends to apply to the Minister of Finance, pursuant to
section 31.1 of the Cooperative Credit Associations Act, for let-
ters patent continuing Co-operative Trust Company of Canada as
an association under the Cooperative Credit Associations Act,

CONSOLIDATED RAIL CORPORATION
DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 26 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Sept (7) contrats de modification n® 2 en vigueur & compter
du 27 aolt 2004 entre la Consolidated Rail Corporation et la
Wilmington Trust Company;

2. Trois (3) contrats de modification n° 2 en vigueur a compter
du 27 aolt 2004 entre la Consolidated Rail Corporation et The
Bank of New York;

3. Contrat de modification n° 2 en date du 12 ao(it 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la Metlife Capital, Limited
Partnership et laWachovia Bank, National Association;

4. Contrat de modification n° 2 en date du 12 ao(t 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la Wells Fargo Bank North-
west, N.A. et laWachovia Bank, National Association;

5. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aoit 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la Manufacturers Hanover Leas-
ing International Corporation et la Wachovia Bank, National
Association;

6. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aoit 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la ORIX USA Corporation et la
U.S. Bank National Association;

7. Contrat de modification n° 2 en date du 12 ao(it 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la Elkhart Locomotive Lease
Co., Ltd. et laErie Locomotive Lease Co., Ltd.;

8. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aoit 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la AT&T Canada Holdings
International, Inc. et |la Wachovia Bank, National Association;
9. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aoit 2004 entre la
Consolidated Rail Corporation, la Gold Locomotive Lease Co.,
Ltd. et la Silver Locomotive Lease Co., Ltd.;

10. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aolt 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la AT&T Capital Holdings
International, Inc., laM&T Credit Corporation et la Wachovia
Bank, National Association;

11. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aolt 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la Altoona Locomotive
Lease Co., Ltd., la Brentwood Locomotive Lease Co., Ltd. et la
Hollidaysburg Locomotive Lease Co., Ltd.;

12. Contrat de modification n° 2 en date du 12 aolt 2004 entre
la Consolidated Rail Corporation, la Blue Locomotive Lease
Co., Ltd. et laLagrange Locomotive Lease Co., Ltd.

Le 20 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

SOCIETE DE FIDUCIE CO-OPERATIVE DU CANADA
LETTRES PATENTES DE PROROGATION

Avis est par les présentes donné que la Société de fiducie
co-opérative du Canada a I’ intention de demander au ministre des
Finances des lettres patentes de prorogation sous le régime de la
présente Loi sur les associations coopératives de crédit, confor-
mément a I'article 31.1, permettant a la Société de fiducie
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with powers to carry on business as a retail association under
the proposed name Concentra Financial Services Association/
Association de services financiers Concentra.

Any person who objects to the issuance of these letters patent
of continuance should file a notice of objection with the Super-
intendent of Financia Institutions, 255 Albert Street, Ottawa,
Ontario K1A OH2, on or before November 18, 2004.

September 2, 2004

MYRNA BENTLEY
President and Chief Executive Officer

[38-4-0]

CO-OPERATIVE TRUST COMPANY OF CANADA

LETTERS PATENT OF INCORPORATION

Notice is hereby given that Co-operative Trust Company of
Canada intends to apply to the Minister of Finance, pursuant to
section 21 of the Trust and Loan Companies Act (Canada), for
letters patent incorporating Concentra Trust/La Société de Fiducie
Concentra as a company under the Trust and Loan Companies
Act.

Any person who objects to the issuance of these letters patent
of incorporation should file a notice of objection with the Super-
intendent of Financial Institutions, 255 Albert Street, Ottawa,
Ontario K1A OH2, on or before November 18, 2004.

September 2, 2004

MYRNA BENTLEY
President and Chief Executive Officer

[38-4-0]
CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, NEW YORK BRANCH

DOCUMENT DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 20, 2004, a copy of the fol-
lowing document was deposited in the Office of the Registrar
General of Canada:

Release dated as of August 19, 2004 (the “Release”), by Credit
Suisse First Boston, New Y ork Branch (the “Agent”) regarding
Trinity Rail Leasing Trust Il (“TRLT-1I") sale of Railcars and
related Leases to Trinity Rail Leasing IV L.P. The Release re-
leases certain Railcars and Leases, as described in Schedule 1
and Schedule 2 to the Release (collectively, the “ Assets’) from
any security interest or clam under the Warehouse Loan
Agreement dated June 27, 2002, among Trinity Industries
Leasing Company (“TILC"), TRLT-II, the Lenders and the
Agent and the related Security Agreement dated as of June 27,
2002, between TRLT-II and the Agent.

September 22, 2004

BLAKE, CASSELS & GRAYDON LLP
Barristers and Solicitors

[40-1-0]

co-opérative du Canada de se proroger en association sous le ré-
gime de la présente Loi sur les associations coopératives de cré-
dit, avec I’ autorité de poursuivre ses activités comme association
de détail sous le nom proposé de Concentra Financial Services
Association/Association de services financiers Concentra.

Toute personne qui S oppose au projet de prorogation peut
notifier son opposition par écrit au Surintendant des institutions
financiéres, 255, rue Albert, Ottawa (Ontario) K1A OH2, d'ici le
18 novembre 2004.

Le 2 septembre 2004

La présidente et directrice générale
MYRNA BENTLEY

[38-4-0]

SOCIETE DE FIDUCIE CO-OPERATIVE DU CANADA

LETTRESPATENTES DE CONSTITUTION

Avis est par les présentes donné que la Société de fiducie
co-opérative du Canada a I’ intention de demander au ministre des
Finances des lettres patentes de constitution sous le régime de la
Loi sur les sociétés de fiducie et de prét (Canada), conformément
a I'article 21, formant Concentra Trust/La Société de Fiducie
Concentra comme soci été par actions sous le régime de la Loi sur
les sociétés de fiducie et de prét.

Toute personne qui S oppose au projet de constitution peut
notifier son opposition par écrit au Surintendant des institutions
financiéres, 255, rue Albert, Ottawa (Ontario) K1A 0H2, d'ici le
18 novembre 2004.

Le 2 septembre 2004

La présidente et directrice générale
MYRNA BENTLEY

[38-4-0]

CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, SUCCURSALE DE
NEW YORK

DEPOT DE DOCUMENT

Avis est par les présentes donné, aux termes de I’ article 105 de
la Loi sur les transports au Canada, que le 20 aolt 2004 un
exemplaire du document suivant a été déposé au Bureau du regis-
traire général du Canada :

Quittance datée du 19 aolt 2004 (la « quittance ») de la Cre-
dit Suisse First Boston, succursale de New Y ork (le « représen-
tant ») concernant la vente d’ automotrices par la Trinity Rail
Leasing Trust Il (la « TRLT-Il ») et les contrats de bail
connexes en faveur de la Trinity Rail Leasing IV L.P. Le com-
muniqué donne quittance a |’ égard de certaines automotrices et
de certains contrats de bail décrits al’annexe | et a1’ annexe 2
de la quittance (collectivement, les « actifs ») de toute slireté ou
réclamation aux termes de la convention de prét des entrepbts
datée du 27 juin 2002 et intervenue entre la Trinity Industries
Leasing Company (la « TILC »), la TRLT-II, les préteurs et
le représentant, ainsi que de la convention de sireté connexe
datée du 27 juin 2002 et intervenue entre la TRLT-II et le
représentant.

Le 22 septembre 2004

Les avocats
BLAKE, CASSELS & GRAYDON sir.l.

[40-1-0]



2696 Canada Gazette Part |

October 2, 2004

CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, NEW YORK BRANCH

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 17, 2004, copies of each of
the following related documents were deposited in the Office of
the Registrar General of Canada:

(a) Bill of Sale and Assignment and Assumption Agreement
dated as of August 16, 2004 (the “Bill of Sale”), pursuant to
which Trinity Industries Leasing Company (“TILC"), in con-
sideration of the purchase price as set forth in Schedule A to
the Bill of Sale and other good and valuable consideration
given by Trinity Rail Leasing Trust Il (the “Company” in such
Bill of Sale) and under the Asset Contribution and Purchase
Agreement dated as of June 27, 2002, as amended and restated
by and between TILC and the Company: (i) granted, bargained,
sold, transferred, assigned and set over unto the Company and
its successors and assigns al right, title, and interest of TILC,
in and to (X) certain railcars described in Exhibit A to the Bill
of Sale, and (y) any leases related thereto as described in Ex-
hibit B to the Bill of Sale; and (ii) assigned al of its right, title
and interest in and to all warranties or representations made or
given to TILC with respect to the railcars by the manufacturer
thereof; and

(b) Memorandum of Security Agreement dated as of Au-
gust 16, 2004 (the “Memorandum”), between Trinity Rail
Leasing Trust Il (the “Borrower” in such Memorandum) and
Credit Suisse First Boston, New Y ork Branch, as Agent for the
Secured Parties (as defined in the Security Agreement, as de-
fined below). The Memorandum describes the Security
Agreement between the Borrower and the Agent dated as of
June 27, 2002, including all present and future Exhibits thereto
(such security agreement, as it may be amended or modified
from time to time, the “ Security Agreement”) relating to all as-
sets of the Borrower including, without limitation, the railroad
equipment described in Exhibit A to the Memorandum, and
certain leases relating to such railroad equipment described in
Exhibit B to the Memorandum, whether then owned or thereaf-
ter arising or acquired.

September 22, 2004

BLAKE, CASSELS & GRAYDON LLP
Barristers and Solicitors

[40-1-0]

CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, NEW YORK BRANCH

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 17, 2004, copies of each of
the following related documents were deposited in the Office of
the Registrar General of Canada

(@) Lease Agreement dated as of September 1, 1992 (the
“Lease Agreement”), between Trinity Industries Leasing Com-
pany, the Lessor, and Marsulex Inc., the Lessee, relating to cer-
tain railroad equipment as set forth in the Lease Agreement;

(b) Railroad Car Lease Agreement dated as of January 1, 2001
(the “Railroad Car Lease Agreement”), between Trinity Indus-
tries Leasing Company, the Lessor, and NOVA Chemicals
Corporation, the Lessee, relating to certain railroad equipment
as set forth in the Railroad Car Lease Agreement; and

CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, SUCCURSALE DE
NEW YORK

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, aux termes de I’ article 105 de
la Loi sur les transports au Canada, que le 17 aolt 2004 des
exemplaires des documents suivants ont été déposés auprées du
Bureau du registraire général du Canada :

a) Acte de vente et convention de cession et de prise en charge
datés du 16 ao(t 2004 (I'« acte de vente »), aux termes des-
quels la Trinity Industries Leasing Company (« TILC »), en
contrepartie du prix d achat énoncé a |I’annexe A de I’ acte de
vente et moyennant une autre contrepartie de valeur fournie par
la Trinity Rail Leasing Trust Il (la « Société » dans cet acte de
vente) et aux termes du contrat d’ apport d’ actif et d’ achat daté
du 27 juin 2002, en sa version modifiée et mise a jour par la
TILC et la Société et dont celles-ci ont convenu : (i) a accordé,
négocié, vendu, transféré, cédé et transporté a la Société et a
Sses successeurs et ayants droits, titres et intéréts de la TILC, a
I”égard X) de certaines automotrices décrites dans la piece A de
I’acte de vente, et y) des baux s'y rapportant décrites dans la
piece B de I'acte de vente; (ii) a cédé tous ses droits, titres et
intéréts a |’ égard des garanties ou déclarations données ou fai-
tesalaTILC al’ égard des automotrices par leur fabricant;

b) Protocole d’ entente relatif a une slireté daté du 16 ao(t 2004
(le « protocole »), intervenu entre la Trinity Rail Leasing
Trust 1l ('« emprunteur » dans ce protocole), et la Credit
Suisse First Boston, succursale de New Y ork, en qualité de re-
présentant des titulaires de slretés (au sens ou I'entend la
convention de slreté, définie ci-dessous). Le protocole décrit la
convention de slreté intervenue entre I’ emprunteur et le repré-
sentant en date du 27 juin 2002, notamment la totalité des pié-
ces actuelles et futures a cette convention (cette convention de
sreté, en sa version modifiée a I’ occasion, étant appelée aux
présentes la « convention de sireté ») ayant trait a tous les
éléments d' actifs de I’ emprunteur, notamment le matériel fer-
roviaire décrits dans la piece A du protocole et certains baux
relatifs a ce matériel ferroviaire décrits dans la piece B du pro-
tocole, qu'ils soient alors détenus en propriété ou survenus ou
acquis par la suite.

Le 22 septembre 2004

Les avocats
BLAKE, CASSELS & GRAYDON sir.l.

[40-1-0]

CREDIT SUISSE FIRST BOSTON, SUCCURSALE DE
NEW YORK

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis et par les présentes donné, aux termes de I’ article 105 de
la Loi sur les transports au Canada, que le 17 aolt 2004 des
exemplaires de chacun des documents connexes suivants ont été
déposés aupreés du Bureau du registraire général du Canada :

a) Contrat de bail daté du 1% septembre 1992 (le « contrat de

bail »), intervenu entre la Trinity Industries Leasing Company,

le bailleur, et la Marsulex Inc., le preneur a bail, ayant trait a

certaines piéces d équipement ferroviaire mentionnées dans le

contrat de bail;

b) Contrat de bail d’ automotrices daté du 1% janvier 2001 (le

« contrat de bail d automotrices »), intervenu entre la Trinity

Industries Leasing Company, le bailleur, et la NOVA Chemi-

cals Corporation, le preneur a bail, ayant trait a certaines pieces
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(c) Railroad Car Lease Agreement dated as of January 1, 2001
(the “Railroad Car Lease Agreement”), between Trinity Indus-
tries Leasing Company, the Lessor, and NOVA Chemical
(Canada) Ltd., the Lessee, relating to certain railroad equip-
ment as set forth in the Railroad Car Lease Agreement.

September 22, 2004

BLAKE, CASSELS & GRAYDON LLP
Barristers and Solicitors

[40-1-0]

DEPARTMENT OF TRANSPORTATION AND PUBLIC
WORKS OF PRINCE EDWARD ISLAND

PLANS DEPOSITED

The Department of Transportation and Public Works of Prince
Edward Island hereby gives notice that an application has been
made to the federal Minister of Transport under the Navigable
Waters Protection Act for approval of the plans and site of the
work described herein. Under section 9 of the said Act, the De-
partment of Transportation and Public Works of Prince Edward
Island has deposited with the federal Minister of Transport and in
the office of the District Registrar of the Land Registry District of
Queens County, at 11 Kent Street, Jones Building, Charlottetown,
Prince Edward Island, under deposit No. 30022, a description of
the site and plans of the Seal River Bridge Replacement Pro-
ject over the Seal River, located on the Seal River Road
(Route 53154), in Cardigan North, Kings County, Prince Edward
Island.

Comments regarding the effect of this work on marine naviga-
tion may be directed to the Superintendent, Navigable Waters
Protection Program, Transport Canada, Foot of Parker Street,
P.O. Box 1000, Dartmouth, Nova Scotia B2Y 3Z8. However,
comments will be considered only if they are in writing and are
received not later than 30 days after the date of publication of this
notice. Although all comments conforming to the above will be
considered, no individua response will be sent.

Charlottetown, September 17, 2004
STEVE MACLEAN
Deputy Minister

[40-1-0]

FIRSTCAN MANAGEMENT INC.

LETTERS PATENT OF INCORPORATION

Notice is hereby given that Firstcan Management Inc. intends
to file an application with the Superintendent of Financia Institu-
tions, pursuant to section 25 of the Bank Act, to request that the
Minister of Finance issue letters patent incorporating a bank un-
der the name of General Bank of Canada.

Any person who objects to the issuance of these letters patent
may submit the objection in writing, before November 1, 2004,
to the Office of the Superintendent of Financial Institutions,
255 Albert Street, Ottawa, Ontario K1A OH2.

September 11, 2004

ROBERT W. CODE
Secretary

[37-4-0]

d’ équipement ferroviaire mentionnées dans le contrat de bail
d’ automotrices;

c) Contrat de bail d automotrices daté du 1% janvier 2001 (le
« contrat de bail d’ automotrices »), intervenu entre la Trinity
Industries Leasing Company, le bailleur, et laNOVA Chemical
(Canada) Ltd., le preneur a bail, ayant trait a certaines piéeces
d’ équipement ferroviaire mentionnées dans le contrat de bail
d’ automotrices.

Le 22 septembre 2004

Les avocats
BLAKE, CASSELS & GRAYDON sir.l.

[40-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTSET DES TRAVAUX
PUBLICSDE L’ILE-DU-PRINCE-EDOUARD

DEPOT DE PLANS

Le ministére des Transports et des Travaux publics de I Tle-du-
Prince-Edouard donne avis, par les présentes, qu’une demande a
été déposée aupres du ministre fédéral des Transports en vertu de
la Loi sur la protection des eaux navigables, pour |’ approbation
des plans et de I’emplacement de I'ouvrage décrit ci-aprés. Le
ministére des Transports et des Travaux publics de I'lle-du-
Prince-Edouard a, en vertu de I’ article 9 de ladite loi, déposé au-
prés du ministre fédéral des Transports et au bureau de la publici-
té des droits du district d’ enregistrement du comté de Queens,
situé au 11, rue Kent, Immeuble Jones, Charlottetown (lle-du-
Prince-Edouard), sous le numéro de dépdt 30022, une description
de I’emplacement et |es plans du projet de remplacement du pont
Seal River au-dessus de lariviére Seal, sur le chemin Seal River
(route 53154), a Cardigan North, comté de Kings, Ile-du-Prince-
Edouard.

Les commentaires relatifs a |’ effet de I’ ouvrage sur la naviga-
tion maritime peuvent é&tre adressés au Surintendant, Programme
de protection des eaux navigables, Transports Canada, Rue Par-
ker, Case postale 1000, Dartmouth (Nouvelle-Ecosse) B2Y 3Z8.
Veuillez noter que seuls les commentaires faits par écrit et recus
au plus tard 30 jours suivant la date de publication de cet avis
seront considérés. Méme si tous les commentaires répondant a ces
exigences seront considérés, aucune réponse individuelle ne sera
envoyeée.

Charlottetown, le 17 septembre 2004
Le sous-ministre
STEVE MACLEAN

[40-1-0]

FIRSTCAN MANAGEMENT INC.

LETTRESPATENTES DE CONSTITUTION

Avis est par la présente donné que Firstcan Management Inc. a
I"intention de demander au surintendant des institutions financie-
res, en vertu de I'article 25 de la Loi sur les banques, que le mi-
nistre des Finances délivre des lettres patentes incorporant une
banque sous la dénomination sociale General Bank of Canada.

Ceux qui s opposent a I’émission de ces lettres patentes peu-
vent soumettre leur objection par écrit au Bureau du surintendant
des institutions financiéres, 255, rue Albert, Ottawa (Ontario)
K1A OH2, avant le 1¥ novembre 2004.

Le 11 septembre 2004

Le secrétaire
ROBERT W. CODE

[37-4-0]
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GRAHAM MUNRO CHARITABLE FOUNDATION

RELOCATION OF HEAD OFFICE

Notice is hereby given that Graham Munro Charitable Founda-
tion has changed the location of its head office to the city of
Brampton, province of Ontario.

September 17, 2004

BRIAN C. WESTLAKE
Secretary

[40-1-0]

HERITAGE SALMONLTD.

PLANS DEPOSITED

Heritage Salmon Ltd. hereby gives notice that an application
has been made to the Minister of Transport under the Navigable
Waters Protection Act for approval of the plans and site of the
work described herein. Under section 9 of the said Act, Heritage
Salmon Ltd. has deposited with the Minister of Transport, at
Vancouver, British Columbia, and in the office of the District
Registrar of the Land Registry for the Regiona District of
Comox-Strathcona, at Courtenay, British Columbia, under deposit
No. 126, a description of the site and plans of the existing finfish
aquaculture facility in Barkley Sound at San Mateo Bay, in front
of lot DL16.

Comments regarding the effect of this work on marine navi-
gation may be directed to the Superintendent, Navigable Wa-
ters Protection Program, Transport Canada, 401 Burrard Street,
Suite 200, Vancouver, British Columbia V6C 3S4. However,
comments will be considered only if they are in writing and are
received not later than 30 days after the date of publication of this
notice. Although all comments conforming to the above will be
considered, no individual response will be sent.

Campbell River, September 10, 2004
NORMAN PENTON
Environmental Technician

[40-1-0]

JPMORGAN CHASE BANK
BANK ONE, NATIONAL ASSOCIATION

NOTICE OF INTENTION

Notice is hereby given that in connection with the proposed
merger of JPMorgan Chase Bank and Bank One, National Asso-
ciation, the aforementioned banks intend to apply to the Minister
of Finance, under subsection 528(1) of the Bank Act (Canada), for
an order amending the orders made by the Minister permitting
them to establish branches and to carry on business in Canada, to
consolidate the two orders into one and to change the name under
which the merged bank is permitted to carry on business in Can-
adato JPMorgan Chase Bank, National Association.

Toronto, September 25, 2004

OSLER, HOSKIN & HARCOURT LLP
Solicitors

[39-4-0]

GRAHAM MUNRO CHARITABLE FOUNDATION
CHANGEMENT DE LIEU DU SIEGE SOCIAL

Avis est par les présentes donné que Graham Munro Charitable
Foundation a changé le lieu de son siége social qui est maintenant
situé a Brampton, province d’ Ontario.

Le 17 septembre 2004

Le secrétaire
BRIAN C. WESTLAKE

[40-1-0]

HERITAGE SALMON LTD.

DEPOT DE PLANS

La société Heritage Salmon Ltd. donne avis, par les présentes,
qu’une demande a été déposée aupres du ministre des Transports
en vertu de la Loi sur la protection des eaux navigables, pour
I’ approbation des plans et de I'’emplacement de I’ ouvrage décrit
ci-aprés. La Heritage Samon Ltd. a, en vertu de I'article 9 de
ladite loi, déposé auprés du ministre des Transports, a VVancouver
(Colombie-Britannique), et au bureau d enregistrement du dis-
trict régional de Comox-Strathcona, a Courtenay (Colombie-
Britannique), sous le numéro de dépdt 126, une description de
I’ emplacement et les plans de I’ installation aguacol e actuelle pour
I’ élevage de poissons dans le chenal Barkley alabaie San Mateo,
en face du lot DL16.

Les commentaires relatifs a |’ effet de I’ ouvrage sur la naviga-
tion maritime peuvent étre adressés au Surintendant, Programme
de protection des eaux navigables, Transports Canada, 401, rue
Burrard, Bureau 200, Vancouver (Colombie-Britannique) V6C
334. Veuillez noter que seuls les commentaires faits par écrit et
recus au plus tard 30 jours suivant la date de publication de cet
avis seront considérés. Méme si tous les commentaires répondant
a ces exigences seront considérés, aucune réponse individuelle ne
sera envoyeée.

Campbell River, le 10 septembre 2004

Le technicien spécialiste de I’ environnement
NORMAN PENTON

[40-1]

JPMORGAN CHASE BANK
BANK ONE, NATIONAL ASSOCIATION

AVISD’'INTENTION

Avis est par la présente donné que dans le cadre de la fusion
proposée entre JPMorgan Chase Bank et Bank One, National
Association, ces banques ont I'intention de faire demande auprés
du ministre des Finances, en vertu du paragraphe 528(1) de la Loi
sur les banques (Canada), pour un arrété modifiant les arrétés pris
par le ministre permettant a ces banques d’ établir des succursales
et d’ exercer des activités au Canada, consolidant les deux arrétés
en un seul et changeant le nom sous lequel la banque fusionnée
peut exercer des activités au Canada a JPMorgan Chase Bark,
National Association.

Toronto, le 25 septembre 2004

Les procureurs
OSLER, HOSKIN & HARCOURT sir.l.

[39-4-0]
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MANUFACTURERS AND TRADERS TRUST COMPANY

DOCUMENT DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on September 17, 2004, the following
document was deposited in the Office of the Registrar Genera of
Canada:

Memorandum of Assignment of Schedules to Equipment Lease
Agreement dated as of July 7, 2003, between Manufacturers
and Traders Trust Company, as Lessor, and M&T Credit Cor-
poration, as Lessee.

September 23, 2004

MILES & STOCKBRIDGE
Solicitors

[40-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTS DU QUEBEC

PLANS DEPOSITED

The Ministére des Transports du Québec (the department of
transport of Quebec) hereby gives naotice that an application has
been made to the federal Minister of Transport under the Naviga-
ble Waters Protection Act for approval of the plans and site of the
work described herein. Under section 9 of the said Act, the Mi-
nistere des Transports du Québec has deposited with the federal
Minister of Transport and in the Land Registry Office of the Reg-
istry Division of Sept-iles, a 425 Laure Boulevard, Sept-iles,
Quebec, under deposit No. 11 671 268, a description of the site
and plans of two culverts and their approaches on the Blanc-
Sablon River, at Blanc-Sablon, on a portion of the western range
of Brest Township not registered in the cadastre, on a portion of
the eastern range of Brest Township not registered in the cadastre,
and on a portion of lots 126 and 138 of the west range of Brest
Township.

Comments regarding the effect of this work on marine naviga-
tion may be directed to the Superintendent, Navigable Waters
Protection Program, Transport Canada, 101 Champlain Boule-
vard, Québec, Quebec G1K 7Y7. However, comments will be
considered only if they are in writing and are received not later
than 30 days after the date of publication of this notice. Although
all comments conforming to the above will be considered, no
individual response will be sent.

Québec, September 25, 2004
FLORENT GAGNE
Deputy Minister

[40-1-0]

OHIO POWER STATUTORY TRUST 2004-A

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 26, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Lease and Security Agreement Supplement No. 2 dated as of

August 26, 2004, between Ohio Power Company and Ohio
Power Statutory Trust 2004-A; and

MANUFACTURERS AND TRADERS TRUST COMPANY
DEPOT DE DOCUMENT

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
delaLoi sur lestransports au Canada, que le 17 septembre 2004
le document suivant a été déposé au Bureau du registraire général
du Canada:

Convention de cession des annexes du contrat de location

d’ équipement daté du 7 juillet 2003 entre la Manufacturers and

Traders Trust Company, en qualité de donneur a bail, et la

M&T Credit Corporation, en qualité de preneur a bail.

Le 23 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MILES & STOCKBRIDGE

[40-1-0]

MINISTERE DES TRANSPORTS DU QUEBEC
DEPOT DE PLANS

Le ministére des Transports du Québec donne avis, par les pré-
sentes, qu’ une demande a été déposée aupres du ministre fédéra
des Transports en vertu de la Loi sur la protection des eaux navi-
gables, pour |’ approbation des plans et de I’ emplacement de I’ ou-
vrage décrit ci-apres. Le ministére des Transports du Québec a, en
vertu de I’ article 9 de ladite loi, déposé auprés du ministre fédéral
des Transports et au bureau de la publicité des droits de la cir-
conscription fonciére de Sept- fles, situé au 425, boulevard Laure,
Sept-les (Québec), sous le numéro de dépdt 11 671 268, une
description de I’ emplacement et les plans de deux ponceaux et de
leurs approches dans la riviere Blanc-Sablon, a Blanc-Sablon,
dans une partie non cadastrée du rang ouest du canton de Brest,
dans une partie non cadastrée du rang est du canton de Brest et
dans une partie des lots 126 et 138 du rang ouest du canton de
Brest.

Les commentaires relatifs a |’ effet de I’ ouvrage sur la naviga-
tion maritime peuvent é&tre adressés au Surintendant, Programme
de protection des eaux navigables, Transports Canada, 101, bou-
levard Champlain, Québec (Québec) G1K 7Y7. Veuillez noter
que seuls les commentaires faits par écrit et regus au plus tard
30 jours suivant la date de publication de cet avis seront considé-
rés. Méme si tous les commentaires répondant a ces exigences
seront considérés, aucune réponse individuelle ne sera envoyée.

Québec, le 25 septembre 2004
Le sous-ministre
FLORENT GAGNE

[40-1-0]

OHIO POWER STATUTORY TRUST 2004-A

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 26 aolt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Deuxiéme supplément au contrat de location et de garantie

en date du 26 aolt 2004 entre la Ohio Power Company et la
Ohio Power Statutory Trust 2004-A;
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2. Security Agreement Supplement No. 2 dated August 26,
2004, between Ohio Power Statutory Trust 2004-A and Wil-
mington Trust Company.

September 22, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

SASKATCHEWAN HIGHWAYSAND
TRANSPORTATION

PLANS DEPOSITED

Saskatchewan Highways and Transportation hereby gives no-
tice that an application has been made to the federal Minister of
Transport under the Navigable Waters Protection Act for ap-
proval of the plans and site of the work described herein. Under
section 9 of the said Act, Saskatchewan Highways and Transpor-
tation has deposited with the federal Minister of Transport and in
the Plan Index System of Saskatchewan, under the following de-
posit numbers, descriptions of the sites and plans of proposed
repairs on the following bridges:

— Deposit No. 101852726, on Provincia Highway 6, over
Melfort Creek, 17 km north of Melfort, in Section 36,
Township 46, Range 19, west of the second meridian, in the
province of Saskatchewan; and

— Deposit No. 101852737, on Provincia Highway 18, over the
Souris River, 2.4 km west of Estevan, in Section 16, Town-
ship 02, Range 08, west of the second meridian, in the
province of Saskatchewan.

Comments may be directed to the Superintendent, Navigable
Waters Protection Program, Transport Canada, 201 Front Street N,
Suite 703, Sarnia, Ontario N7T 8B1. However, comments will be
considered only if they are in writing, are received not later than
30 days after the date of publication of this notice and are related
to the effects of this work on marine navigation. Although all
comments conforming to the above will be considered, no indi-
vidual response will be sent.

Regina, September 17, 2004
JOHN LAW
Deputy Minister

[40-1-0]

TTX COMPANY

DOCUMENTS DEPOSITED

Notice is hereby given, pursuant to section 105 of the Canada
Transportation Act, that on August 27, 2004, the following docu-
ments were deposited in the Office of the Registrar General of
Canada:

1. Memorandum of Lease of Railroad Equipment and Trust In-
denture and Security Agreement (50-A-DTTX) effective as of
August 30, 2004, among TTX Company, TTX Lease 50-A
Trust and Wells Fargo Bank Northwest, National Association;

2. Memorandum of Lease of Railroad Equipment and Trust In-
denture and Security Agreement (50-B-TBOX) effective as of

2. Deuxiéme supplément au contrat de garantie en date du
26 ao(t 2004 entre la Ohio Power Statutory Trust 2004-A et la
Wilmington Trust Company.

Le 22 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sir.l.

[40-1-0]

SASKATCHEWAN HIGHWAYSAND
TRANSPORTATION

DEPOT DE PLANS

Le Saskatchewan Highways and Transportation (le ministére
de la voirie et du transport de la Saskatchewan) donne avis, par
les présentes, qu’'une demande a été déposée aupres du ministre
fédéral des Transports en vertu de la Loi sur la protection des
eaux navigables, pour |’ approbation des plans et de I’emplace-
ment de I’ouvrage décrit ci-aprés. Le Saskatchewan Highways
and Transportation a, en vertu de I’ article 9 de ladite loi, déposé
aupreés du ministre fédéral des Transports et dans le systéme
d’indexation de plans de la Saskatchewan, sous les numéros de
dépbt indiqués ci-dessous, une description de I’emplacement et
les plans des réparations que I'on propose d effectuer a chacun
des ponts suivants :

— numéro de dépbt 101852726, sur la route provinciae 6, au-
dessus du ruisseau Melfort, a 17 km au nord de Melfort, dans
la section 36, canton 46, rang 19, a I'ouest du deuxiéme
méridien, dans la province de la Saskatchewan;

— numéro de dépdt 101852737, sur la route provinciae 18, au-
dessus de lariviére Souris, a 2,4 km al’ ouest d’ Estevan, dans
la section 16, canton 02, rang 08, a I'ouest du deuxiéme
meéridien, dans la province de la Saskatchewan.

Les commentaires éventuels doivent étre adressés au Surinten-
dant, Programme de protection des eaux navigables, Transports
Canada, 201, rue Front Nord, Bureau 703, Sarnia (Ontario) N7T
8B1. Veuillez noter que seuls les commentaires faits par écrit,
recus au plus tard 30 jours suivant la date de publication de cet
avis et relatifs a I'effet de I’ouvrage sur la navigation maritime
seront considérés. Méme si tous les commentaires répondant a ces
exigences seront considérés, aucune réponse individuelle ne sera
envoyée.

Regina, le 17 septembre 2004

Le sous-ministre
JOHN LAW

[40-1]

TTX COMPANY

DEPOT DE DOCUMENTS

Avis est par les présentes donné, conformément a I’ article 105
de la Loi sur les transports au Canada, que le 27 aodt 2004 les
documents suivants ont été déposés au Bureau du registraire gé-
néral du Canada:

1. Résumé du contrat de location d’ équipement ferroviaire et
convention de fiducie et contrat de garantie (50-A-DTTX) en
vigueur a compter du 30 aolt 2004 entre la TTX Company, la
TTX Lease 50-A Trust et la Wells Fargo Bank Northwest, Na-
tional Association;

2. Résumé du contrat de location d’ équipement ferroviaire et
convention de fiducie et contrat de garantie (50-B-TBOX) en
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August 30, 2004, among TTX Company, TTX Lease 50-B
Trust and Wells Fargo Bank Northwest, National Association;
3. Memorandum of Lease of Railroad Equipment and Trust In-
denture and Security Agreement (50-D-TBOX) effective as of
August 30, 2004, among TTX Company, TTX Lease 50-D
Trust and Wells Fargo Bank Northwest, National Association;
and

4, Memorandum of Lease of Railroad Equipment and Trust In-
denture and Security Agreement (50-D-FBOX) effective as of
August 30, 2004, among TTX Company, TTX Lease 50-D
Trust and Wells Fargo Bank Northwest, National Association.

September 22, 2004

MCCARTHY TETRAULT LLP
Solicitors

[40-1-0]

vigueur a compter du 30 ao(t 2004 entre la TTX Company, la
TTX Lease 50-B Trust et la Wells Fargo Bank Northwest, Na-
tional Association;

3. Résumé du contrat de location d’ équipement ferroviaire et
convention de fiducie et contrat de garantie (50-D-TBOX) en
vigueur a compter du 30 aolt 2004 entre la TTX Company, la
TTX Lease 50-D Trust et la Wells Fargo Bank Northwest, Na-
tional Association;

4. Résumé du contrat de location d’ équipement ferroviaire et
convention de fiducie et contrat de garantie (50-D-FBOX) en
vigueur a compter du 30 aolt 2004 entre la TTX Company, la
TTX Lease 50-D Trust et la Wells Fargo Bank Northwest, Na-
tional Association.

Le 22 septembre 2004

Les conseillersjuridiques
MCCARTHY TETRAULT sr.l.

[40-1-0]
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Regulations Amending the Sulphur in Diesel Fuel
Regulations

Satutory authority
Canadian Environmental Protection Act, 1999

Sponsoring department
Department of the Environment

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

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

The purpose of the proposed Regulations Amending the Sul-
phur in Diesd Fuel Regulations (hereinafter referred to as the
“proposed Regulations’) is to reduce harmful emissions from
diesel-powered engines and equipment used in off-road, rail and
marine applications.* To accomplish this, the proposed Regula-
tions will establish limits for sulphur levels in diesel fuel pro-
duced, imported or sold for these uses. Under the existing Sulphur
in Diesel Fuel Regulations, published in Part Il of the Canada
Gazette on July 31, 2002, such limits exist for diesel fuel used for
on-road purposes but not for off-road, rail or marine applications.

The existing Regulations limit the level of sulphur in on-road
diesel fuel to a maximum of 500 milligrams per kilogram (mg/kg)
until 2006, when the limit will be reduced to 15 mg/kg. The pro-
posed Regulations will introduce the same 500 mg/kg require-
ment for off-road, rail and marine diesel fuels® starting in 2007,
reducing to 15 mg/kg in 2010 for off-road diesel fuel and in 2012
for rail and marine diesel fuel. These amendments are necessary
to further contribute to the protection of the environment and
human health through the reduction of harmful emissions from
diesel-powered engines and equipment.

The second step of the proposed Regulations reducing the
sulphur limit to 15 mg/kg in 2010 for off-road diesel fuel is nec-
essary to ensure that the level of sulphur in diesel fuel used in
off-road engines and equipment in Canada will not impede the
effective operation of advanced emission-control technologies.
Introduction of these technologies is anticipated in model year
2011 in order to comply with stringent new exhaust emission
standards in the United States (called Tier 4 standards).

Environment Canada has adopted a policy of aigning Cana-
dian engine emission and fuel quality requirements with those of
the United States. As part of this policy, Canadian regulations that
align with existing U.S. Environmental Protection Agency (EPA)

1 Such as in the use of construction, agricultural, and industrial equipment, loco-
motives or marine vessels.

2 An adjustment to the definition of diesel fuel is also proposed to clarify that
biodiesel falls under the scope of the proposed Regulations.

Réglement modifiant le Réglement sur le soufre dans
le carburant diesel

Fondement | égidlatif
Loi canadienne sur la protection de |’ environnement (1999)

Ministére responsable
Ministere de I’ Environnement

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du Réglement.)
Description

Le Reglement modifiant le Réglement sur le soufre dans |e car-
burant diesel (ci-aprés appelé le « réglement proposé ») a pour
objet de réduire les émissions nocives des moteurs et des équipe-
ments alimentés au carburant diesel et servant a des applications
hors route, ferroviaires et marines. A cette fin, le réglement pro-
posé fixera des limites pour la teneur en soufre du carburant die-
sel produit, importé ou vendu et destiné a ces applications. En
vertu du Reglement sur |e soufre dans le carburant diesel actuel,
publié dans |a Partie Il de |la Gazette du Canada le 31 juillet 2002,
de telles limites sont imposées pour le carburant diesel destiné a
des applications routiéres, mais non aux applications hors route,
ferroviaires ou marines.

Le réglement actuel limite la teneur en soufre du carburant die-
sel routier & un maximum de 500 milligrammes par kilogramme
(mg/kg) jusqu'en 2006, aprés quoi la limite sera abaissée a
15 mg/kg. Le reéglement proposé prévoit la méme limite de
500 mg/kg pour le carburant destiné a des applications hors route,
ferroviaires et marines a partir de 20072, puis la limite se rédui-
sant a 15 mg/kg a partir de 2010 pour le carburant destiné a des
applications hors route et a partir de 2012 pour le carburant ser-
vant a des applications ferroviaires et marines. Ces modifications
s averent nécessaires pour mieux protéger I’ environnement et la
santé humaine par la réduction des émissions nocives des moteurs
et des équipements alimentés au carburant diesel.

La deuxiéme étape du réglement proposé, qui vise a réduire la
teneur en soufre du carburant diesel hors route a 15 mg/kg en
2010, s avére nécessaire pour que la teneur en soufre du carburant
diesel utilisé dans les moteurs et les équipements hors route au
Canada ne nuise pas au bon fonctionnement des dispositifs anti-
pollution de pointe. Selon les prévisions, ces nouvelles technolo-
gies seront lancées dans les applications de I’année modéle 2011
qui devront se conformer & des normes d émission de gaz
d’ échappement plus séveéres aux Etats-Unis (normes de niveau 4).

Environnement Canada a adopté une politique d” harmonisation
de ses exigences en matiére d’ émissions des moteurs et de qualité
des carburants avec celles des Etats-Unis. Dans le cadre de cette
politique, des mesures légidatives qui S harmonisent aux normes

! Telles que I’ utilisation des équipements de construction et des équipements agri-
coles et industriels, locomotives ou navires.

2 On prévoit auss modifier la définition de carburant diesel pour préciser que le
reglement proposé vise le biodiesel.
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standards for new off-road diesel engines are being developed.
Similarly, the proposed Regulations will introduce specific levels
and timing for reducing sulphur in off-road, rail and marine diesel
fuels in Canada that are based on the U.S. Clean Air Nonroad
Diesel Rule,® passed in May 2004. In developing the proposed
Regulations, Environment Canada relied heavily upon the consid-
erable work undertaken by the EPA in support of thisrule.

As with the EPA rule, under the proposed Regulations, diesdl
fuel for use in locomotives and marine vessels will be subject to
the 500 mg/kg limit in 2007. As of 2012, rail and marine diesel
fuel will be subject to a 15 mg/kg sulphur limit for production and
imports, while the 500 mg/kg sulphur limit will remain for sales.
The higher sales limit for rail and marine diesel fuel provides a
sales outlet for fuel potentially contaminated during distribution
from the refinery or point of import to the point of final sale.

The proposed Regulations will come into force under the au-
thority provided by sections 140 and 330 of the Canadian Envi-
ronmental Protection Act, 1999 (CEPA 1999).

The key elements of the proposed Regulations are as follows:

— as of June 1, 2007, sulphur in off-road, rail and marine diesel
fuels that are produced or imported for use or sale in Canada
will be limited to a maximum of 500 mg/kg;

— as of October 1, 2007, sulphur in off-road, rail and marine
diesel fuels that are sold or offered for sale in Canada will be
limited to a maximum of 500 mg/kg;

— as of June 1, 2010, sulphur in off-road diesel fuel that is pro-
duced or imported for use or sade in Canada will be limited to
amaximum of 15 mg/kg;

— as of September 1, 2010, sulphur in off-road diesel fuel that is
sold or offered for sale in Canada will be limited to a maxi-
mum of 15 mg/kg;

— as of June 1, 2012, sulphur in off-road, rail and marine diesel
fuel that is produced or imported for use or sale in Canada
will be limited to a maximum of 15 mg/kg; diesel fuel that is
sold or offered for sale for use in locomotives or marine ves-
selswill remain subject to the 500 mg/kg sales limit; and

— in the Northern Supply Area (as defined in the Sulphur in
Diesel Fuel Regulations), the 500 mg/kg limit for sales of off-
road rail and marine diesel fuels will come into effect on De-
cember 1, 2008, while the 15 mg/kg limit for sales of off-road
diesel fuel will come into effect after November 30, 2011.*

3 U.S. EPA. Control of Emissions of Air Pollution From Nonroad Diesel Engines
and Fuel. Federal Register, Vol. 69, No. 124 (June 29, 2004): pp. 38958-39273
(www.epa.gov/nonroad-diesel/2004fr.htm).

4 This provision is to alow for the slower distribution and turnover in the Cana-
dian Arctic and is similar to provisions adopted for the reduction of sulphur in
on-road diesel fuel.

de I'Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis sur
les nouveaux moteurs diesel utilisés hors route sont éaborées
actuellement. De méme, le réglement proposé prévoit des limites
spécifiques et un calendrier d' application de réduction de la te-
neur en soufre pour les carburants diesel destinés a des applica-
tions hors route, ferroviaires et marines qui correspondent a ceux
énoncés dans le réglement américain Clean Air Nonroad Diesdl,
adopté en mai 2004°. Environnement Canada s est fortement ins-
piré, pour |’ éaboration du réglement proposé, des trés importants
travaux réalisés par I'EPA al’ appui de sa réglementation.

A I’instar du réglement de I’ EPA, |e réglement proposé prévoit
que le carburant diesel destiné aux locomotives et aux navires
sera visé par lalimite de 500 mg/kg en 2007. A partir de 2012, la
teneur en soufre maximum du carburant diesdl destiné aux loco-
motives et aux navires, produit ou importé, serafixée a 15 mg/kg,
tandis que la limite de 500 mg/kg demeurera en vigueur pour le
carburant vendu. L’ établissement d'une limite plus élevée pour le
carburant diesel vendu pour des applications ferroviaires et mari-
nes assure un point de vente a ce carburant qui pourrait étre
contaminé durant la distribution, de la raffinerie ou du point
d’importation jusgu’ au point de vente final.

Le Reglement modifiant e Réglement sur le soufre dans le car-
burant diesel qui est proposé a pour fondement |égislatif les arti-
cles 140 et 330 de la Loi canadienne sur la protection de |’ envi-
ronnement (1999) [LCPE (1999)].

Les principales dispositions du réglement proposé sont les
suivantes :

— A partir du 1% juin 2007, la teneur en soufre du carburant die-
sel destiné a des applications hors route, ferroviaires et mari-
nes et produit ou importé pour utilisation ou vente au Canada
seralimitée a une valeur maximum de 500 mg/kg;

— A partir du 1% octobre 2007, la teneur en soufre du carburant
diesel destiné a des applications hors route, ferroviaires et ma-
rines et vendu ou offert en vente au Canada sera limitée a une
valeur maximum de 500 mg/kg;

— A partir du 1% juin 2010, la teneur en soufre du carburant die-
sel hors route produit ou importé pour utilisation ou vente au
Canada seralimitée a une valeur maximum de 15 mg/kg;

— A partir du 1% septembre 2010, la teneur en soufre du carbu-
rant diesel hors route vendu ou offert en vente au Canada sera
limitée a une valeur maximum de 15 mg/kg;

— A partir du 1% juin 2012, la teneur en soufre du carburant
diesel servant a des applications hors route, ferroviaires ou
marines qui est produit ou importé pour utilisation ou vente au
Canada sera limitée a une valeur maximum de 15 mg/kg; le
carburant diesel qui est vendu ou offert en vente pour utilisa-
tion dans les locomotives ou les navires demeurera assujetti a
lalimite de 500 mg/kg pour la vente;

— Dans la Zone d approvisionnement du Nord (telle qu'elle est
définie dans le Reglement sur le soufre dans le carburant die-
sel), la limite de 500 mg/kg pour le carburant diesel vendu
pour des applications hors route, ferroviaires et marines
n’entrera en vigueur que le 1% décembre 2008, tandis que la
limite de 15 mg/kg pour les ventes de carburant diesel hors
route entrera en vigueur aprés le 30 novembre 2011*.

3 U.S. EPA. Control of Emissions of Air Pollution From Nonroad Diesel Engines
and Fuel. Federal Register, vol. 69, n° 124, 29 juin 2004, p. 38958-39273
(www.epa.gov/nonroad-diesel/2004fr.htm).

4 Cette disposition a pour but de tenir compte du cycle de distribution et de renou-
vellement des stocks beaucoup plus long dans I’ Arctique canadien et est sembla
ble aux dispositions adoptées pour la réduction de la teneur en soufre du carbu-
rant diesel routier.
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TABLE 1: Summary of Requirementsfor Sulphur

TABLEAU 1: Résumé des exigencesrelatives au soufre

in Diesel Fuel dansle carburant diesel
Sulphur level (mg/kg) Teneur en soufre (mg/kg)
Off-road Rail and marine Carburant diesel Carburant diesel
On-road diesel fuel diesel fuel Carburant diesel hors route pour locomotives
Y ear diesel fuel (proposed) (proposed) Année routier (proposé) et navires (proposé)
Aucune limite selon | Aucune limite selon
Current 500 No regulated limit No regulated limit En cours 500 le Réglement le Réglement
Aucune limite selon | Aucune limite selon
2006 15 No regulated limit No regulated limit 2006 15 le Réglement le Réglement
2007 15 500 500 2007 15 500 500
2010 15 15 500 2010 15 15 500
15 (production and 15 (production et
imports) importations)
2012 15 15 500 (sales) 2012 15 15 500 (ventes)
Background Contexte

Air pollution is a serious problem in Canada, and the fuel used
in off-road, rail and marine engines and equipment is a major
contributor to this problem. The combustion of diesel fuel in en-
gines and equipment results in the emission of harmful pollutants,
including sulphur dioxide (SO,), sulphates (SO,), particulate mat-
ter (PM), nitrogen oxides (NO,), volatile organic compounds
(VOCs), carbon monoxide (CO), and toxic substances. These sub-
stances contribute to the potential health risk to Canadians posed
by air pollution.

Considerable progress has been made in North America and
other jurisdictions in reducing emissions from on-road vehicles;
however, less progress has been made in limiting emissions from
off-road, rail and marine engines. Canadian emissions of NO, and
VOCs from off-road, rail and marine engines are projected to
become greater than emissions from on-road vehicles in the 2003
to 2007 time frame, while emissions of PMy, (respirable particu-
late matter less than or equal to 10 microns) from those sources
already exceed those from on-road vehicles.® Steps, such as the
proposed Regulations, are being taken to address this divergence
between on-road and off-road, rail and marine emissions.

In recent years, the federal government, in co-operation with
provincial governments, has been putting in place a comprehen-
sive program to reduce emissions from vehicles and engines. On
February 17, 2001, the federal government published a compre-
hensive 10-year Federal Agenda on Cleaner Vehicles, Engines
and Fuels (the Federal Agenda) in the Canada Gazette. As part of
the Federal Agenda, Environment Canada is developing regula-
tions under CEPA 1999 that align Canadian emission standards
for a broad range of on-road and off-road vehicles and engines
with those of the U.S. EPA. For instance, regulations under de-
velopment will introduce standards for off-road diesel engines
that align with existing Tier 2 and Tier 3 EPA emission standards.
Environment Canada also plans to align with the EPA’s Tier 4
standards.

5 SENES Consultants Ltd. & Air Improvements Resource Inc. (for Pollution Data
Branch of Environment Canada). On-road data from Updated Estimate of Cana-
dian On-road Vehicles Emissions for the Years 1995-2020, revised December 18,
2002. Off-road Data from Transportation Systems Branch of Environment Can-
adaviathe NONROAD model, October 2002.

La pollution atmosphérique constitue un grave probléme au
Canada, et le carburant utilisé pour les moteurs et |es équipements
hors route, ferroviaires et marins y contribue beaucoup. La com-
bustion du carburant diesel dans les moteurs et équipements
donne lieu a des émissions de polluants nocifs, notamment du
dioxyde de soufre (SO,), des sulfates (SO,), des particules (PM),
des oxydes d'azote (NO,), des composés organiques volatils
(COV), du monoxyde de carbone (CO) et d autres substances
toxiques. Ces substances ont pour effet d’ accroitre le risque que
pose la pollution atmosphérique pour la santé des Canadiennes et
des Canadiens.

Des progrés considérables ont été accomplis en Amérique du
Nord, et ailleurs, dans le domaine de la réduction des émissions
des véhicules routiers, mais moins de progrés ont été réalisés en
ce qui concerne les moteurs des équipements hors route, ferro-
viaires et marins. On estime que les émissions canadiennes de
NO, et de COV de ces moteurs seront supérieures a celles des
véhicules routiers au cours de la période 2003 a 2007 et que les
émissions de PMy, (particules inhalables de 10 microns ou moins
de diamétre) de ces sources sont d§ja supérieures a celles des
véhicules routiers’. Des mesures, comme le réglement proposg,
sont prises pour combler cet écart entre les émissions des véhi-
cules routiers et celles des sources hors route, ferroviaires et
marines.

Au cours des derniéres années, le gouvernement fédéral, avec
la collaboration des gouvernements provinciaux, a mis en place
un vaste programme de réduction des émissions des véhicules
et des moteurs. Le 17 février 2001, le gouvernement fédéral a
publié, dans la Gazette du Canada, le Programme fédéral pour
des véhicules, des moteurs et des carburants moins polluants
(le Programme fédéral), un programme détaillé d’une durée de
10 ans. Dans le cadre de ce programme, Environnement Canada
élabore des reglements en vertu de la LCPE (1999) dans le but
d harmoniser les normes canadiennes a celles de I'EPA en ce qui
concerne les émissions d’une large gamme de véhicules et de
moteurs routiers et non routiers. Ainsi, des réglements actuelle-
ment en cours d'éaboration visant I'imposition des normes qui
s appliguent aux moteurs diesel hors route sont congus pour
s harmoniser aux normes actuelles sur les émissions de I’EPA de
niveau 2 et de niveau 3. Environnement Canada a également
I’intention d’harmoniser ses normes d’émission a celles de I’ EPA
de niveau 4.

5 Les données s appliquant aux véhicules routiers sont tirées du rapport Updated
Estimate of Canadian On-road Vehicles Emissions for the Years 1995-2020
(révision du 18 décembre 2002), produit par SENES Consultants Ltd. & Air Im-
provements Resource Inc. pour le compte de la Direction des données sur la pol-
lution d’Environnement Canada. Les données sur les véhicules hors route pro-
viennent de la Direction des systémes de transport d’ Environnement Canada et
ont été obtenues en octobre 2002 a1’ aide du modele NONROAD.
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As part of the Federal Agenda, Environment Canada devel oped
a federal policy on aigning fuel standards with other jurisdic-
tions. The policy states, in part, that “Environment Canada plans
to continue its approach of generally aligning Canadian environ-
mental fuel requirements with those of the U.S., while taking into
consideration environmental standards developed by the Euro-
pean Union.” This policy on alignment, widely supported by
stakeholders, underpins the approach to the proposed Regulations,
which introduce levels and timing for off-road, rail and marine
diesel fuels in Canada that are the same as those proposed in the
EPA’srule.

The EPA Administrator signed the U.S. rule on May 11, 2004.
It includes new requirements for off-road engine emission stan-
dards (Tier 4) as well as new diesel fuel requirements. This com-
bination under the U.S. rule is in recognition of the fact that the
development of effective policies and programs to reduce emis-
sions must consider the fuels and egquipment/engine as an inte-
grated system, and, in some cases, the performance of emission
control systems can be impaired without the right fuels. For ex-
ample, the EPA has determined that the Tier 4 off-road diesel
engine emission standards will not be feasible without the accom-
panying fuel changes.

To achieve these fuel changes, the United States has devel oped
a complex rule with various provisions in addition to the main
requirements. These requirements include a first step in 2007 that
sets a maximum level of 500 mg/kg of sulphur in diesel fuel for
use in off-road, rail and marine engines and equipment. The sec-
ond step takes effect in 2010, when the sulphur limit is further
reduced to 15 mg/kg for off-road diesel fuel. In 2012, the sulphur
limit for rail and marine diesel fuel is also reduced to 15 mg/kg. It
should be noted that diesel fuel produced or imported for use in
locomotives and marine vessels is subject to the 15 mg/kg limit,
whereas the sdle of diesel fuel for these uses is subject to a
500 mg/kg limit. The difference is because contamination of
some diesel fuel will occur in the distribution system, and a sales
outlet for such volumes is needed. The EPA rule also includes
provisions for banking and trading of sulphur credits, and special
considerations for small refiners.

Other jurisdictions, including within the United States and the
European Union, have or will require low-sulphur diesel fuel for
off-road use. In the United States, some individual states, such as
Cdlifornia and New York, are considering requiring diesel fuel
with less than 15 mg/kg of sulphur for al uses (on-road and non-
road) in advance of the federal proposa (e.g., in 2006, when the
sulphur in on-road diesel fuel is reduced). The European Union
finalized its directive in March 2003 to mandate the use of zero
sulphur gasoline and diesel fuel by 2009. This mandate for on-
road diesel fuel will be reviewed by 2005 to determine if the on-
road fuel specifications will apply to the off-road sector by 2009.°

6 Directive 2003/17/EC of the European Parliament and the Council of March 3,
2003 amending Directive 98/70/EC relating to the quality of petrol and diesel
fuels, L 76/14, Article 9, paragraph 2.

Dans le cadre du Programme fédéral, Environnement Canada a
auss élaboré une politique fédérale visant a harmoniser ses nor-
mes sur les carburants avec celles de d' autres pays. Cette politi-
que fait état, entre autres, que : « Environnement Canada prévoit
garder la méme approche qui consiste a harmoniser, dans I'en-
semble, les exigences environnementales du Canada en matiere
de carburants avec celles des Etats-Unis, tout en tenant compte
des normes environnementales qui sont éaborées par |'Union
européenne. » Cette politique d’harmonisation, largement ap-
puyée par les intervenants, est le fondement de la démarche du
reglement proposé qui instaure des limites et un calendrier
d’ application pour le carburant diesel destiné a des applications
hors route, ferroviaires et marines au Canada, qui sont les mémes
gue ceux proposés dans le réglement de |’ EPA.

L’ administrateur de I'EPA a signé le réglement américain le
11 mai 2004. De nouvelles exigences pour les émissions des mo-
teurs hors route (niveau 4) de méme que pour le carburant diesel
y sont. Cette refonte des exigences du réglement américain rend
compte du fait que pour élaborer des politiques et des program-
mes efficaces de réduction des émissions, il faut envisager les
carburants et les éguipements et moteurs comme un systéme inté-
gré et que, dans certains cas, le rendement des dispositifs antipol-
lution peut étre affecté par un carburant inapproprié. Ainsi, I’ EPA
a jugé que les normes de niveau 4 sur les émissions des moteurs
diesel hors route ne pourraient étre respectées sans apporter des
changements correspondant aux normes sur les carburants.

A cette fin, les Etats-Unis ont éaboré un réglement complexe
qui comporte diverses dispositions s gjoutant aux exigences prin-
cipales. Ces derniéres comprennent, comme premiere étape
en 2007, I'imposition d'une teneur en soufre maximum de
500 mg/kg de carburant diesel destiné aux moteurs et aux équi-
pements hors route, ferroviaires et marins. La deuxiéme étape, en
2010, prévoit de réduire davantage la teneur en soufre a 15 mg/kg
pour le carburant diesel hors route. En 2012, la teneur en soufre
du carburant diesel destiné aux locomotives et aux navires sera
aussi limitée a un maximum de 15 mg/kg. Il est a noter que le
carburant diesel, produit ou importé pour les locomotives et les
navires, est visé par la limite de 15 mg/kg, mais que la vente
de carburant destiné a ces véhicules est assujettie a la limite de
500 mg/kg. Cette différence réside dans le fait qu'il y aura
contamination d’une partie du carburant diesel dans le réseau de
distribution et qu’il faut assurer un point de vente a ce carburant.
Le reglement de I’ EPA comporte également des dispositions pour
I’accumulation et I’ échange de crédits de soufre et des disposi-
tions spéciales s appliquant aux petites raffineries.

D’ autres gouvernements, notamment aux Etats-Unis et au sein
de I’Union européenne, imposent déa ou imposeront |’ utilisation
de carburant diesel a faible teneur en soufre pour les applications
hors route. Aux Etats-Unis, certains Etats, comme la Californie et
New Y ork, examinent la possibilité d' imposer un carburant diesel
contenant moins de 15 mg/kg de soufre pour toutes les applica
tions (routiéres et non routiéres) avant la proposition du gouver-
nement fédéral (par exemple en 2006, ou la teneur en soufre du
carburant diesel routier seraréduite). L’ Union européenne a adop-
té, en mars 2003, une directive visant a rendre obligatoire, d’ici
2009, I'utilisation d'une essence et d'un carburant diesel ayant
une teneur nulle en soufre. L’Union européenne réexaminera
I’ obligation d'employer un carburant diesel routier sans soufre
d'ici 2005 afin de déterminer si les spécifications du carburant
routier s appliqueront au secteur hors route en 2009°,

6 Directive 2003/17/EC adoptée par |e Parlement européen et le Conseil le 3 mars
2003 afin de modifier la Directive 98/70/EC sur la qualité de I’ essence et des
carburants diesel, L 76/14, article 9, alinéa 2.
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Industry profile

The regulated requirement to limit sulphur in diesel fuel for use
in on-road vehicles has resulted in two sulphur-differentiated
grades of diesel fuel being marketed in Canada. These are
low-sulphur diesel fuel, with a regulated maximum limit of
500 mg/kg, and regular grade diesel fuel, which is not regulated
but has a maximum sulphur specification of 5 000 mg/kg under
the voluntary commercial standards of the Canadian Genera
Standards Board. Major petroleum producers and importers in-
dicate that they voluntarily comply with these commercial
standards.

The level of sulphur in the two grades of diesdl fuel varies,
with notable regional differences across the country. In 2001, the
average sulphur level for the 20.6 hbillion litres of low-sulphur
diesel fuel produced in or imported into Canada was 340 mg/kg.
The average sulphur level for the remaining diesel pool of
3.5 billion litres, which is used in off-road equipment, was
2 490 mg/kg.” The sulphur levelsin regular diesel fuel range from
760 mg/kg in the Atlantic region to 2 890 mg/kg in Ontario.®

In Canada, both the federal and provincia governments
regulate some aspects of fuel quality. Gasoline, diesel fuel and
other refined fuels are currently subject to the following federal
regulations:

— Fuels Information Regulations, No. 1 (1978) require fuel pro-
ducers to report the sulphur content and the types of additives
inliquid fuels;

— Gasoline Regulations (1990) establish limits on lead and
phosphorous contents for both leaded and unleaded gasoline;

— Contaminated Fuel Regulations (1991) prohibit the import or
export of contaminated fuels, except for lawful destruction,
disposal or recycling;

— Benzene in Gasoline Regulations (1997) limit the level of
benzene in gasoline;

— Sulphur in Gasoline Regulations (1999) limit the level of sul-
phur in gasoline to an average of 30 mg/kg by 2005, with an
interim average level of 150 mg/kg from July 2002; and

— Sulphur in Diesel Fuel Regulations (2002) limit the level of
sulphur in diesel fuel for use in vehicles designed for on-road
use to a maximum of 500 mg/kg, with a further reduction to
15 mg/kg in June 2006.

The City of Montréal also has alimit of 500 mg/kg for both on-
road and off-road diesel fuel.

The Canadian petroleum products industry is composed of
petroleum refining, product distribution and marketing opera-
tions. In 2002, 10 companies operated 19 refineries in Canada
that produce diesel fuel. Production at 15 of those 19 facilities
includes regular diesel fuel having a sulphur concentration of
more than 500 mg/kg (i.e. only suitable for use in off-road equip-
ment). The diesel fuel and other petroleum products are sold
through a distribution network consisting of about 13 000 retail

7 Itisestimated that an additional 9 billion litres of diesel fuel with asulphur level
less than 500 mg/kg was also used in the off-road sector in 2001.

8 Environment Canada. Sulphur in Liquid Fuels —2001. July 2002.

Profil del'industrie

La réglementation visant a limiter la teneur en soufre du carbu-
rant diesel des véhicules routiers a donné lieu alacommercialisa
tion au Canada de deux catégories de carburant diesel dont la
teneur en soufre est différente. Le premier est un carburant diesel
a faible teneur en soufre dont la teneur maximum réglementaire
est de 500 mg/kg, et le second est un carburant diesel de catégorie
ordinaire, qui n’est pas réglementé mais dont la teneur en soufre
maximum déterminée par une norme d’ application volontaire de
I’ Office des normes générales du Canada est de 5 000 mg/kg. La
majorité des producteurs et importateurs de pétrole disent respec-
ter volontairement ces normes commerciales.

La teneur en soufre de ces deux catégories de carburant diesel
est variable, avec des écarts appréciables entre les régions du
pays. En 2001, la teneur en soufre moyenne des 20,6 milliards de
litres de carburant diesel a faible teneur en soufre produit ou im-
porté au Canada était de 340 mg/kg. Lateneur en soufre moyenne
du reste du carburant diesel, soit 3,5 milliards de litres, utilisé
dans | es équipements hors route, était de 2 490 mg/kg’. Lateneur
en soufre du carburant diesel ordinaire varie de 760 mg/kg dans la
région de I’ Atlantique &2 890 mg/kg en Ontario®.

Au Canada, le gouvernement fédéral et les gouvernements pro-
vinciaux réglementent certains aspects de la qualité du carburant.
Actuellement, I essence, le carburant diesel et d’ autres carburants
raffinés sont visés par les réglements fédéraux suivants :

— le Réglement n° 1 concernant les renseignements sur les com-
bustibles (1978) qui exige des producteurs de carburant de dé-
clarer lateneur en soufre et les types d’ additifs des carburants
liquides;

— le Reglement sur I’essence (1990) qui fixe des limites aux
teneurs en plomb et en phosphore des essences au plomb et
sans plomb;

— le Reglement sur les combustibles contaminés (1991) qui in-
terdit I’importation ou I’ exportation de carburants contaminés
sauf pour des traitements autorisés de destruction, d' élimina-
tion ou de recyclage;

— le Réglement sur le benzéne dans I’ essence (1997) qui limite
lateneur en benzéne de I’ essence;

— le Réglement sur le soufre dans |’ essence (1999) qui limite
la teneur en soufre de I'essence a une valeur moyenne de
30 mg/kg d’ici 2005 et qui autorise depuis juillet 2002 une te-
neur moyenne provisoire de 150 mg/kg;

— le Reglement sur le soufre dans le carburant diesel (2002) qui
limite lateneur en soufre du carburant diesel destiné aux véhi-
cules congus comme véhicules routiers a un maximum de
500 mg/kg et qui prévoit une autre réduction a 15 mg/kg en
juin 2006.

La Ville de Montréal impose une limite de 500 mg/kg pour le
carburant diesel des véhicules routiers et non routiers.

L’industrie canadienne des produits pétroliers englobe le raffi-
nage, la distribution et la commerciaisation des produits pétro-
liers. En 2002, 10 sociétés exploitaient 19 raffineries au Canada
produisant du carburant diesel. La production de 15 de ces instal-
lations comprend du carburant diesel ordinaire ayant une teneur
en soufre supérieure a 500 mg/kg (limité aux usages hors route).
Le carburant diesel et les autres produits pétroliers sont vendus
par |'entremise d’'un réseau de distribution comprenant quelque

7 On estime que 9 milliards de litres supplémentaires de carburant diesel & teneur
en soufre inférieure 2 500 mg/kg ont aussi été utilisés par le secteur hors route en
2001.

8 Teneur en soufre des combustibles liquides — 2001. Environnement Canada,
juillet 2002.
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outlets, athough off-road diesel fuel is often sold directly to the
final customer from wholesale facilities such as terminals and
bulk plants. The petroleum products industry employs more than
150 000 people, with approximately 13 000 working in refineries
and the remainder in product distribution and marketing opera-
tions. Estimates indicate that for every refinery job, up to seven
jobs in associated industries are created, and one to two jobs are
created for every distribution and retail job.

Canada’ s imports and exports of diesel fuel are relatively small
compared to its consumer demand and production levels. Cana
dian demand for diesel fuel in 2001 was approximately 22.7 bil-
lion litres, while approximately 722 million litres of diesel fuel
was imported into Canada. The majority of imports (approxi-
mately 65 percent) come from the United States, while the re-
mainder comes from Algeria, Venezuela and severa other coun-
tries. Canada produced approximately 25.8 billion litres of diesel
fuel in 2001. Of this, close to 3.2 hillion litres was exported, with
almost all of it being sold to the United States.

Despite the relatively low level of cross-border trading activity
between Canada and the United States with respect to diesel fuel,
the petroleum market is global in nature. Canadian refiners must
purchase their crude on the world market and face a competitive
domestic retail market. Refinery margins and company profits are
affected by factors such as production standards, feedstock cost,
the control of operating costs, economies of scale, competition
from imported products, and the ability to process different types
of crude oils. Global refinery margins have fluctuated in recent
years, and competitive pressures have resulted in arationalization
within the industry. In Canada, 17 of 36 refineries have closed
since 1980, and in 2003, Petro-Canada announced that it will
close its Oakville refinery and expand production at its Montréal
refinery. Continued competitive pressures and technological ad-
vancement may lead to further rationalization within the Cana-
dian petroleum industry in the future.

Alternatives

During the process leading to the decision to introduce the pro-
posed Regulations, a number of aternatives were considered.
These alternatives can be subdivided into two categories: alterna-
tive policy options, and aternative implementation mechanisms.

Alternative policy options
1. Statusquo

The option of taking no action to reduce the current level of
sulphur in off-road, rail and marine diesel fuels was rejected be-
cause it would not ensure reduced emissions from diesel engines
and equipment. The EPA has determined that sulphur in diesel
fuel significantly inhibits the effective operation of advanced
emission-control technologies, such as those to be introduced on
future off-road diesel engines in order to comply with Tier 4
emission standards. Failure of advanced emission-control tech-
nology due to poor fuel quality would undermine the intended
results of these standards by alowing higher emissions of air
pollutants. In addition, the introduction of lower-sulphur off-road,
rail and marine diesel fuels will also reduce emissions from cur-
rent technology engines. Given the adverse environmental and
health impacts of these emissions, continuation of current sulphur
levelsin off-road, rail and marine diesel fuels was not considered
to be appropriate.

13 000 points de vente au détail, méme si le carburant diesel hors
route est souvent vendu directement a I’ utilisateur final a partir
d’installations de vente en gros, comme les terminaux et les
dépbts. L’industrie des produits pétroliers emploie plus de
150 000 personnes dont 13 000 environ dans les raffineries, les
autres travaillant dans les secteurs de la distribution et de la vente.
Selon les estimations, chaque emploi en raffinerie génére jusqu’ a
sept emplois dans des industries connexes et chaque emploi dans
la distribution ou la vente au détail donne lieu a la création d’un
ou de deux emplois.

Les importations et exportations canadiennes de carburant die-
sel sont relativement faibles, comparées a la demande de la con-
sommation et a la production. La demande canadienne de carbu-
rant diesel en 2001 s élevait a 22,7 milliards de litres environ,
dont quelque 722 millions étaient importés au Canada. La majori-
té des importations (environ 65 p. 100) provenait des Etats-Unis
et le reste d'Algérie, du Venezuela et de divers autres pays. La
production canadienne de carburant diesel a atteint quelque
25,8 milliards de litres en 2001. De ce volume, prés de 3,2 mil-
liards de litres ont été exportés, la plus grande partie ayant été
vendue aux Etats-Unis.

Méme s I’activité commerciale transfrontaliére en matiére de
carburant diesel est relativement faible entre le Canada et les
Etats-Unis, il n"en demeure pas moins que le marché du pétrole
est mondial. Les raffineurs canadiens doivent se procurer le
pétrole brut sur le marché mondial et faire face a un marché inté-
rieur concurrentiel. Les marges de raffinage et les profits des
soci étés dépendent de divers facteurs tels que les normes de pro-
duction, le colt de la matiére premiére, le contrdle des colts d' ex-
ploitation, les économies d'échelle, la concurrence des produits
importés et la capacité de traiter divers types de pétrole brut. A
I’échelle mondiale, les marges de raffinage ont fluctué au cours
des derniéres années, et la concurrence a donné lieu a une rationa-
lisation au sein de I'industrie. Au Canada, 17 raffineries sur 36
ont cessé leurs activités depuis 1980, et Petro-Canada a annoncé
en 2003 qu'il fermerait saraffinerie d Oakville et augmenterait la
production de ses installations de Montréal. Le maintien de la
concurrence et les progrés technologiques pourraient donner lieu
a une rationalisation encore plus poussée de I’industrie pétroliere
canadienne.

Solutions envisagées

Diverses autres solutions ont été examinées avant de présenter
le réglement proposé. Ces solutions de remplacement peuvent étre
réparties en deux catégories, a savoir : autres politiques envisa-
gées et autres mécanismes d’ application.

Autres politiques envisagées
1. Maintien du statu quo

L’ option consistant a ne rien faire pour réduire les teneurs ac-
tuelles en soufre du carburant diesel hors route, ferroviaire et ma-
rin a été rejetée car elle ne permettait pas de réduire les émissions
des moteurs et des équipements diesel. L'EPA a constaté que le
soufre présent dans le carburant diesel réduit de fagon appréciable
I efficacité des dispositifs antipollution de pointe, notamment
ceux qui seront installés sur les prochains moteurs diesel hors
route pour les rendre conformes aux normes d’' émission du ni-
veau 4. La défaillance des nouveaux dispositifs ayant pour cause
un carburant de mauvaise qualité aurait pour effet de miner I’ob-
jectif de ces normes et donnerait lieu a des émissions plus élevées
de polluants atmosphériques. En outre, le recours a un carburant
diesel ateneur en soufre réduite pour les applications hors route,
ferroviaires et marines réduirait les émissions des moteurs actuels.
Etant donné les répercussions nocives de ces émissions sur |’ envi-
ronnement et la santé humaine, il n'a pas été jugé approprié de
maintenir les teneurs en soufre actuelles de ce carburant.
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2. A complete ban on sulphur in diesel fuel

A second option is to require the complete removal of sulphur
from off-road, rail and marine diesel fuels (0 percent sulphur con-
tent). This option would ensure the use of sulphur-free diesel fuel
for such purposes in Canada, and result in environmental and
health benefits from reduced emissions.

Although it may be technically possible to remove al sulphur
from diesel fuel, given the current state of technology, such a
strict standard would likely impose considerable costs on indus-
try. These increased costs could negatively impact both Canadian
producers and consumers. Accordingly, the option to ban sulphur
in off-road, rail and marine diesel fuels was not given further
consideration at thistime.

3. Follow the European Union's approach of requiring “ zero”
sulphur fuel

A third option is to model Canada's reduction of sulphur in
diesel fuel after the European Union’s approach. In effect, this
would mean requiring “zero” sulphur diesel fuel (defined as sul-
phur content of less than 10 mg/kg) in Canada.

The EPA found that compliance with the 2011 model year en-
gine standards can be achieved with diesel fuel having a maxi-
mum sulphur content of 15 mg/kg. These standards are planned
for introduction in Canada as part of the policy of aigning fuel
and engine standards with those of the U.S. in recognition of the
integrated North American engine and fuels market. Given this
integration, a more stringent fuel standard in Canada than the U.S.
could adversely impact the competitiveness of Canadian industry.
Since the current environmental and health goals of the proposed
Regulations can be achieved with the 15 mg/kg standard, the ex-
tra cost of attaining a stricter standard under this option was
deemed unwarranted at thistime.

4. Align Canada s reduction of sulphur in diesel fuel with the
U.S.rule

Another option is aligning Canadian action to reduce sulphur in
off-road, rail and marine diesel fuels with the proposed steps in
the U.S. Legidative differences between Canada and the U.S.
prevent the introduction of a measure in Canada that has all of
the provisions of the proposed U.S. rule, such as special consid-
erations for small refiners. Neverthel ess, the Government of Can-
ada’ s objectives will be achieved by aligning the proposed Regu-
lations with the required sulphur levels and implementation
timing proposed under the EPA rule.

This is considered the best approach to achieve the desired ob-
jectives of the proposed Regulations. It follows the federal gov-
ernment’s policy of alignment, developed through the Federal
Agenda on Cleaner Vehicles, Engines and Fuels, that considers
the highly integrated North American market. Aligning fuel qual-
ity within this market will help maintain a competitive Canadian
refining industry, while improving the environment and the health
of Canadians. Furthermore, stakeholders strongly supported the
federal government’s policy of alignment. In October 2003, in
response to Environment Canada’ s consultations on reducing sul-
phur in off-road, rail and marine diesel fuels, the Canadian Petro-
leum Products Institute (CPPI) restated that they “fully endorse
the principle of alignment of Canadian engine emission and fuel
quality reguirements with those of the U.S., our major trading
partner.”

2. Interdiction compléte du soufre dans le carburant diesel

Une deuxiéme option serait d exiger I’ éimination compléte du
soufre (teneur en soufre nulle) du carburant diesel hors route,
ferroviaire et marin. Cette décision garantirait I’ utilisation d’'un
carburant exempt de soufre a de telles fins au Canada et il en ré-
sulterait des avantages environnementaux et sanitaires grace a la
réduction des émissions.

Bien que la technologie actuelle permettrait d’ éliminer tout le
soufre du carburant diesel, une norme aussi stricte imposerait sans
doute des colts considérables a I'industrie. Cette augmenta
tion des colts pourrait avoir des incidences défavorables sur les
producteurs et les consommateurs canadiens. Par conséquent,
I’ option consistant a interdire la présence de soufre dans le carbu-
rant diesel hors route, ferroviaire et marin n’'a pas été davantage
examineée.

3. Adoption de ladémarche de I’ Union européenne exigeant
une teneur en soufre « nulle »

Cette troisiéme option consisterait a calquer la démarche de
I’Union européenne et a exiger une teneur en soufre « nulle »
(définie comme inférieure a 10 mg/kg) pour le carburant diesel au
Canada.

Selon I'EPA, la conformité aux normes imposées pour les mo-
teurs de I’année modéle 2011 peut étre respectée avec du carbu-
rant diesel dont la teneur maximum en soufre est de 15 mg/kg. Il
est prévu que de telles normes seront appliquées au Canada dans
le cadre de |a politique d’ harmonisation des normes sur les carbu-
rants et les moteurs avec celles des Etats-Unis étant donné la na
ture intégrée des marchés des moteurs et des carburants en Amé-
rique du Nord. Compte tenu de cette intégration, une norme sur
les carburants plus sévére au Canada qu'aux Etats-Unis pourrait
nuire a la compétitivité de I’industrie canadienne. Etant donné
que les objectifs actuels en matiere d’ environnement et de santé
du réglement proposé peuvent étre atteints avec la norme de
15 mg/kg, les colts supplémentaires de I’ adoption d' une norme
plus stricte aux termes de cette option ont été jugés injustifiés.

4. Harmonisation de laréduction de la teneur en soufre
du carburant diesel au Canada avec la réglementation
des Etats-Unis

Une autre option consiste a harmoniser les mesures canadien-
nes de réduction du soufre du carburant diesel hors route, ferro-
viaire et marin avec les mesures proposées aux Etats-Unis. Les
Iégislations des deux pays étant différentes, on ne peut adopter au
Canada une mesure comportant toutes les dispositions du régle-
ment américain proposé, notamment en ce qui atrait aux disposi-
tions particuliéres s appliquant aux petits raffineurs. 1l n'en de-
meure pas moins que le gouvernement du Canada pourra atteindre
ses objectifs en harmonisant son réglement proposé avec les dis-
positions visant la teneur en soufre et le calendrier d’ application
prévus par e réglement de I’EPA.

Cette option semble étre la meilleure pour atteindre les objec-
tifs du réglement proposé. Elle s'inscrit dans le cadre de la politi-
gue d’harmonisation du gouvernement fédéral éaborée en vertu
du Programme fédéral pour des véhicules, des moteurs et des
carburants moins polluants qui tient compte de I’importante inté-
gration du marché nord-américain. L’ harmonisation de la qualité
du carburant au sein de ce marché maintiendra la compétitivité de
I’industrie canadienne du raffinage tout en améliorant I’ environ-
nement et |a santé des Canadiennes et des Canadiens. De plus, les
intervenants ont fortement appuyé la politique d’ harmonisation du
gouvernement fédéral. En octobre 2003, I'Institut canadien des
produits pétroliers (ICPP) réaffirmait, en réponse aux consulta-
tions d' Environnement Canada sur la réduction de la teneur en
soufre du carburant diesel hors route, ferroviaire et marin, qu'il
« appuie pleinement |e principe de I harmonisation des exigences
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Regarding implementation timing, matching the time frame
proposed in the U.S. rule is considered the best approach. Given
the long lead times needed to design and install the required
desulphurization equipment, earlier adoption of the standards
could be technically difficult and lead to higher than necessary
compliance costs. This, in turn, could place Canadian firms at a
competitive disadvantage in the North American market. The po-
tential loss of environmental and health benefits associated with
delayed implementation makes adopting the standards after the
U.S. undesirable. Furthermore, sufficient lead time is needed to
ensure that the new fuel is widely available in time for the intro-
duction of the new emission-control technology expected to be
introduced on off-road diesel enginesin 2011.

Alternative implementation mechanisms

1. Voluntary measures

In October 1993, Environment Canada signed Memoranda of
Understanding (MOUs) with most of the suppliers of diesel fuel,
in an attempt to introduce a 500 mg/kg maximum level for sul-
phur in on-road diesel fuel. However, the MOUs did not achieve
the desired outcome, and the result was the Eromulgation of the
Diesel Fuel Regulations on February 4, 1997.

The introduction of a voluntary measure, such as the MOUs
that were developed between the Government and diesel suppliers
in 1993, was considered as an dternative to the proposed Regula-
tions. However, given the unfavourable results of the 1993 ex-
perience, as well as concerns with the potential damage to the
emissions-control equipment resulting from misfuelling of off-
road equipment and engines, it was determined that a voluntary
approach would not guarantee sufficient availability and use of
low-sulphur diesel for off-road, rail and marine equipment.

It is interesting to note that, in subsequent discussions with the
Government, the petroleum refining industry has consistently
favoured a regulatory rather than a voluntary approach to address
environmental fuel quality issues. This position is largely based
on the fact that a regulatory approach can ensure that al fuel sup-
pliers are subject to the same requirements, and that there is a
“level playing field” (i.e. no competitive advantage) for al sup-
pliers. Canada' s major global trading partners have also generally
used regulations as the tool of choice for implementing measures
to improve the environmental quality of fuels.

2. Economic instruments
(i) Trading system

A trading system, such as proposed in the U.S. rule designed to
reduce the level of sulphur in off-road, rail and marine diesel fu-
els, was considered for the proposed Regulations. Such a system
would allow sulphur credits to be traded or sold among partici-
pants. In an effort to outline a system that would achieve the
desired policy objective, severa different approaches were con-
sidered, such as national versus regional caps and trading, as well
asinter- versus intra-company trading.

° Diesel Fud Regulations. SOR/97-110. Canada Gazette, Part I, Vol. 131, No. 4
(February 19, 1997), pp. 614—616.

canadiennes en matiére d’ émissions des moteurs et de qualité des
carburants avec celles des Etats-Unis, notre principal partenaire
commercial ».

En ce qui concerne le calendrier d’ application, |’ adoption de
celui proposeé dans le reglement américain est jugée étre la meil-
leure fagon de procéder. Etant donné le délai important nécessaire
pour concevoir et mettre en place les installations de désulfuration
nécessaires, |’adoption plus hétive des normes pourrait s avérer
techniquement difficile et occasionner des colts de conformité
plus élevés que nécessaire. Cela pourrait aussi placer les sociétés
canadiennes dans une situation concurrentielle défavorable sur le
marché nord-américain. L’ adoption des normes apres la date fixée
par les Etats-Unis n'est pas jugée désirable étant donné la perte
d’ avantages environnementaux et sanitaires liée au report de leur
mise en cauvre. En outre, il faut disposer d’ un délai suffisant pour
gue le nouveau carburant soit largement accessible au moment de
mettre a exécution la nouvelle technologie antipollution pour les
moteurs diesel hors route en 2011.

Autres mécanismes d’ application

1. Mesures volontaires

En octobre 1993, Environnement Canada a conclu des protoco-
les d’ entente avec la plupart des fournisseurs de carburant diesel
dans le but de faire adopter une teneur maximum en soufre de
500 mg/kg pour le carburant diesel des véhicules routiers. Cepen-
dant, ces protocoles n’ont pas donné les résultats escomptés et le
Réglement sur le carburant diesel a été adopté le 4 février 1997°.

L’ adoption d'une mesure volontaire, notamment les protocoles
d’entente conclus par le Gouvernement et les fournisseurs de
carburant diesel en 1993, a été examinée comme solution de rem-
placement au réglement proposé. Mais étant donné les piétres
résultats obtenus en 1993 et les préoccupations a I'égard des
dommages aux dispositifs antipollution que pourrait causer
I’ utilisation d’un carburant de mauvaise qualité dans les moteurs
et les équipements hors route, il a été jugé qu’ une démarche vo-
lontaire ne permettait pas de garantir une disponibilité et une uti-
lisation suffisantes de carburant diesel faible en soufre dans les
équipements hors route, ferroviaires et marins.

Il est intéressant de noter qu’ au cours de discussions ultérieures
avec des représentants du gouvernement, I’industrie du raffinage
a constamment favorisé une démarche réglementaire plutét que
volontaire pour s attaguer aux problémes environnementaux liés a
la qualité du carburant. Cette position s explique surtout par le
fait qu’une démarche réglementaire garantit que tous les fournis-
seurs de carburant sont soumis aux mémes exigences et aux
mémes regles (absence d’avantages concurrentiels). Les princi-
paux partenaires commerciaux du Canada ont aussi généralement
opté pour la réglementation comme meilleur outil pour mettre
en oawvre des mesures environnementales visant la qualité des
carburants.

2. Instruments économiques
(i) Echange de crédits

Un systeme d’ échange de crédiits, tel que cela est proposé dans
le réglement des Etats-Unis pour réduire la teneur en soufre du
carburant diesel hors route, ferroviaire et marin a éé examiné
pour le réglement proposé. Un tel systéme permettrait aux parti-
cipants d' échanger ou de vendre des crédits de soufre. Dans le but
d’élaborer un systéme permettant d’ atteindre |’ objectif souhaité,
diverses approches ont été examinées, notamment des maximums
et des échanges d’ envergure nationale ou régionale de méme que
des échanges entre sociétés ou au sein d’ une méme société.

9 Réglement sur le carburant diesel, DORS/97-110, Gazette du Canada, Partie Il,
vol. 131, n° 4, 19 février 1997, p. 614-616.
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There are severa difficulties with adopting a trading system as
an alternative to the proposed Regulations. In the case of a na
tional trading scheme, a situation could arise whereby, through
the trading of credits, the supply of lower-sulphur diesel fuel be-
comes inconsistent across the country. This could cause consider-
able equipment misfuelling problems, as well as result in signifi-
cant regiona differences in fuel prices and environmental and
health benefits. Trying to overcome these problems by limiting
the trading to specific regions, as is proposed in the U.S,, is not
practical for Canada given the small number of refineries and
companies that could participate. A relatively large number of
participants are needed for trading to work efficiently.

Furthermore, the trading program in the U.S. is intended to be
in effect for arelatively short transition period of four years, and
will result in multiple sulphur-differentiated grades of diesel fuel.
The existence of multiple grades of off-road diesel fuel requires
complex and administratively burdensome provisions to ensure
enforceability of the Regulations. These provisions include dying,
product transfer documentation, and provisions to ensure segrega-
tion of the grades. These provisions will increase the cost of com-
pliance for firms.

Finaly, feedback from stakeholders on the August 2003 dis-
cussion document on the proposed Regulations indicated a strong
preference for a simple rule without the added intricacies that a
more flexible trading system will require. The CPPI, representing
many of the companies most likely to be affected by a trading
system in Canada, stated that “The more flexible sulphur credit
trading option was considered and seen to offer some potentially
attractive investment optimization opportunities... In spite of
these advantages, the smple straightforward Option 1 was till
preferred.” Option 1 in the discussion document referred to the
requirement to meet the 500 mg/kg and 15 mg/kg sulphur levels
in 2007 and 2010, respectively, without the flexibility mecha-
nisms contained in the U.S. rule.

(i) Fiscal instruments

Fiscal instruments have been used in some jurisdictions to ac-
celerate the early introduction of lower-sulphur diesel fuel. The
introduction of afiscal instrument (such as a charge or tax on the
level of sulphur) to encourage the availability and use of lower-
sulphur diesel fuel was considered. There is no authority in CEPA
1999 to impose taxes or charges, although such authority could be
found under other federal legislation.

The introduction of a fiscal incentive, disincentive or a combi-
nation of the two may be an effective means of encouraging or
facilitating the introduction of lower-sulphur diesel fuel in Can-
ada. However, unless the tax advantage is very high, there may be
uncertainty as to whether all suppliers across the country will
undertake the appropriate action within the desired time frame.
This circumstance could result in an inconsistent regiona supply
of lower-sulphur off-road, rail and marine diesel fuels with simi-
lar misfuelling problems to those described earlier, and subse-
guent damage to emission-control equipment.

Due to the issues and concerns outlined above, neither atrading
system nor fiscal instruments were incorporated into the proposed
Regulations.

L’ adoption d'un tel systéme comme solution de remplacement
au reéglement proposé pose diverses difficultés. Dans le cas d' un
systéme national, il pourrait arriver que |’ échange de crédits crée
une situation ou I’ approvisionnement en carburant diesel de faible
teneur en soufre ne soit pas uniforme a travers le pays. Cela pour-
rait entrainer d’ importants problémes d utilisation de carburants
non appropriés et donner lieu a de fortes disparités régionales
touchant le prix du carburant et les avantages pour I’environ-
nement et la santé. Par ailleurs, tenter de trouver une solution a
ces problemes en limitant I’ échange des crédits a certaines ré-
gions, comme cela est proposé aux Etats-Unis, n’est pas réalisable
au Canada éant donné le nombre restreint de raffineries et
de sociétés qui pourraient y participer. Pour étre efficace, un
systéme d’échange se doit d englober un nombre important de
participants.

De plus, le programme d échange de crédits des Etats-Unis ne
devrait étre en vigueur que pendant une période de transition rela-
tivement courte de quatre ans et résulterait en une multitude de
types de carburant diesel caractérisés par leur teneur en soufre.
L’ existence de plusieurs catégories de carburant diesel hors route
suppose des dispositions complexes et lourdes du point de vue
administratif pour faire appliquer le Réglement. Il faudrait colorer
les carburants et exiger des procédures et des registres pour les
transferts de produits afin de bien distinguer les diverses catégo-
ries de carburant. De telles dispositions feront grimper les colts
de conformité des sociétés.

Enfin, les intervenants ont indiqué, apreés avoir pris connais-
sance du document de travail d’aolt 2003 sur le réglement propo-
S8, qu'ils préféraient de loin un réglement simple exempt des
complications connexes a un systéme plus souple d’ échange de
crédits. L'ICPP, représentant bon nombre des sociétés qui se-
raient le plus probablement touchées par un systéme d’échange
de crédits au Canada, a indiqué que « L’option d'un systéme
d échange de crédits de soufre plus souple a été considérée et
percue comme celle présentant d’ intéressantes possibilités d’ opti-
misation des investissements [...]. Mais en dépit de ces avanta-
ges, I’option 1, la plus simple, demeurait préférable. » L’ option 1
mentionnée dans e document de travail est celle ou I’on impose
des teneurs en soufre maximums de 500 mg/kg et de 15 mg/kg,
pour 2007 et 2010 respectivement, sans les mécanismes d’ appli-
cation plus souples prévus par le réglement américain.

(i1) Instruments fiscaux

Des instruments fiscaux ont été utilisés par certains gouverne-
ments pour accélérer la mise en vente du carburant diesel afaible
teneur en soufre. L’adoption d un instrument fiscal, comme un
droit ou une taxe sur la teneur en soufre en vue de promouvoir la
disponihilité et I' utilisation du carburant diesel a faible teneur en
soufre a été examinée. La LCPE (1999) n'autorise pas I'imposi-
tion de taxes ou de droits, mais un tel fondement législatif est
prévu par d’ autres lois fédérales.

L’ application d’ une mesure fiscale incitative ou dissuasive, ou
une combinaison des deux, pourrait s avérer efficace pour favori-
ser ou faciliter la mise en marché d'un carburant diesel a faible
teneur en soufre au Canada. Cependant, a moins que |’ avantage
fiscal ne soit trés important, il est permis de douter que tous les
fournisseurs du pays puissent prendre les mesures appropriées au
cours de la période visée. Cela pourrait donner lieu a une disparité
régionale de I’ approvisionnement en carburant diesel hors route,
ferroviaire et marin a faible teneur en soufre accompagnée des
mémes problémes d' utilisation d’un carburant de la mauvaise
catégorie, comme cela a été mentionné plus haut, et des domma-
ges qui en résulteraient pour les dispositifs antipollution.

Etant donné ces problémes et préoccupations, aucun systéme
d’ échange de crédits ou instrument fiscal n'est prévu par le ré-
glement proposé.
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3. Regulations under CEPA 1999

The introduction of aregulation under CEPA 1999 was consid-
ered and selected as the most appropriate approach to reducing
the level of sulphur in off-road, rail and marine diesel fuels.

The Government’'s approach to controlling fuel quality was
broadly consulted on when the Minister developed the Federal
Agenda on Cleaner Vehicles, Engines and Fuels in 2001. This
resulted in the publication in the Canada Gazette of the Govern-
ment’s policy of generally aligning fuel requirements with those
of the EPA. This specific initiative was aso consulted on through
that process, and the Federal Agenda published in the Canada
Gazette states that Environment Canada plans to recommend a
regulatory limit for sulphur in off-road diesel. This was univer-
sally supported by stakeholders.

The introduction of a regulated national standard will achieve
the stated policy objective to the greatest extent when compared
to the other available implementation mechanisms. For these rea-
sons, a regulation under CEPA 1999 was determined to be the
most appropriate implementation mechanism. The best method of
undertaking this is to amend the existing Sulphur in Diesel Fuel
Regulations.

Benefits and costs

The proposed Regulations represent a major policy initiative
that is expected to result in a net benefit to society. However, the
distribution of the benefits and costs among stakeholders could
vary between groups and from region to region.

Benefits
1. Engine/Equipment-fuel compatibility

There will be benefits associated with the proposed Regula
tions with respect to engine/equipment-fuel compatibility. By
adopting the 15 mg/kg fuel standard, new off-road diesel engines
will be able to meet emission standards comparable to those of
on-road vehicles with advanced emission-control equipment
when such technology is introduced to off-road engines. At the
same time, with the new fuel, these engines will provide better
fuel economy, lower greenhouse gas emissions, and lower evapo-
rative emissions than gasoline-operated equipment. In addition,
there will be benefits, in the form of cost savings, to operators of
diesel engines when low-sulphur diesel fuel is used. Under the
new standard, the cost of maintaining diesel engines will be re-
duced, due to less corrosion wear and reduced engine deposits.
These benefits are difficult to estimate, but the EPA found that
these maintenance savings can be equal to 40 percent of the esti-
mated increased unit cost of producing the diesel fuel.

2. Environmental and health benefits

Quantitatively determining the environmental and health bene-
fits from the reduction of sulphur in off-road, rail and marine
diesdl fuels is extremely difficult. In 1996-1997, benefits were
estimated for an off-road diesel fuel scenario as part of work un-
dertaken by independent expert panels to assess the appropriate
level of sulphur in gasoline and diesel fuel. Following this work,

3. Reéglement en vertu de la LCPE (1999)

L’ adoption d'un réglement en vertu de la LCPE (1999) a été
examinée et retenue comme la démarche la plus appropriée a la
réduction de la teneur en soufre du carburant diesel hors route,
ferroviaire et marin.

La démarche adoptée par le Gouvernement pour régir laqualité
des carburants a fait I’objet d' une large consultation lorsque le
ministre a élaboré le Programme fédéral pour des véhicules, des
moteurs et des carburants moins polluants, en 2001. Cela s est
traduit par la publication dans la Gazette du Canada de la politi-
gue du gouvernement d’ harmoniser, dans I’ ensemble, les exigen-
ces environnementales du Canada en matiére de carburants avec
celles de I’ EPA des Etats-Unis. Cette initiative a aussi fait |’ objet
de consultations dans le cadre de ce processus et le programme
fédéral, publié dans la Gazette du Canada, précise qu'Environ-
nement Canada prévoit recommander |’ établissement d'une
norme limitant la teneur en soufre du carburant diesel hors route.
L’ ensemble des intervenants ont appuyé cette démarche.

L’adoption par réglementation d une norme nationale est le
mécanisme d’ application idéal en vue d’ atteindre I’ objectif énon-
cé dans la politique. Ainsi, il a été jugé, pour ces raisons, qu'un
reglement pris en vertu de la LCPE (1999) constituait le méca-
nisme d' application le plus approprié. La meilleure fagcon d'y
parvenir consiste a modifier le Réglement sur le soufre dans le
carburant diesel.

Avantages et colts

Le réglement proposé est une importante mesure stratégique
qui devrait se traduire par un avantage net pour la société. Cepen-
dant, la répartition des avantages et des colts entre les interve-
nants pourrait varier en fonction du groupe et de larégion.

Avantages

1. Compeatibilité du carburant avec les moteurs et les
équipements

Le réglement proposé présente des avantages en ce qui atrait a
la compatibilité du carburant avec les moteurs et |es équipements.
L' adoption de la norme de 15 mg/kg pour le carburant ferait en
sorte que les nouveaux moteurs diesel hors route seraient confor-
mes a des normes sur les émissions comparables a celles appli-
guées aux veéhicules routiers tout en bénéficiant des dispositifs
antipollution de pointe lorsgue cette technologie sera appliquée
aux moteurs hors route. Parallélement, I’ utilisation du nouveau
carburant ferait en sorte que ces moteurs consommeraient moins
de carburant, produiraient moins de gaz a effet de serre et émet-
traient moins de gaz d'évaporation que ceux fonctionnant a
I’ essence. De plus, I’ utilisation du carburant diesel afaible teneur
en soufre ferait aussi réaliser des économies aux utilisateurs de
moteurs diesel. La nouvelle norme abaisserait les codts d’ entre-
tien des moteurs diesdl parce qu'il y aurait moins de corrosion et
de dépbts internes. Ces avantages, comme ceux mentionnés ci-
dessus, sont difficiles a estimer, mais I'EPA est d’avis que les
économies de codts d' entretien pourraient étre égales a 40 p. 100
de I’augmentation estimée des codts de production du carburant
diesel.

2. Avantages pour I’ environnement et la santé

La détermination quantitative des avantages pour I’environ-
nement et la santé de la réduction de la teneur en soufre du carbu-
rant hors route, ferroviaire et marin s avére extrémement difficile.
En 1996-1997, les avantages ont été estimés pour le carburant
diesel hors route dans le cadre de travaux entrepris par des grou-
pes d'experts indépendants pour évaluer les teneurs en soufre
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these estimates were extrapolated to al of Canada by the 1998
Government Working Group on Setting a Sulphur Level for Sul-
phur in Gasoline and Diesel (GWG).*° Based on the work of these
two sources, estimates of the health benefits resulting from the
500 mg/kg and 15 mg/kg maximum limits that will be required
under the proposed Regulations were extrapol ated.

Both the Atmospheric Science Panel and the Health and Envi-
ronmental Impact Assessment Panel developed the estimates
made in 1996-1997. A methodology called the “damage function
approach” was utilized, where the damages refer to the adverse
effects on the environment and on human health caused by the
activity. The benefits are the reductions of those damages as a
result of taking the regulatory action.

The methodology underlying the damage function approach
consists of four key stages. First, estimate the change in emissions
and then the change in ambient air quality. From here, estimate
the environmental or health impacts and then estimate the value
of these impacts. The Atmospheric Science Panel provided esti-
mates of the first two stages in the above methodology as input
into the assessment of the last two stages by the Health and Envi-
ronmental |mpact Assessment Panel.

The Atmospheric Science Panel evaluated improvements ex-
pected in air concentrations of specific substances (PM,s, sul-
phate and SO,) from reductionsin the level of sulphur in off-road
diesdl fuel in seven urban centres (Vancouver, Edmonton, Winni-
peg, Toronto, Montréal, Saint John and Halifax). One scenario
assessed by the expert panel (Scenario 7) was based on a standard
of 500 mg/kg maximum for sulphur in off-road diesel fuel.*

The Atmospheric Science Panel found that the introduction of
this lower-sulphur off-road diesel fuel will reduce emissions of
SO, proportionaly to the reductions in the level of sulphur in the
fuel, thereby leading to a significant reduction of air pollution in
Canada. For example, during the first year in Toronto, emissions
of SO, will be reduced by 1 864 tonnes and emissions of sul-
phates by 57 tonnes. The resulting reduction in ambient levels of
pollutants in Toronto was estimated to be 12 percent for SO,,
4 percent for sulphates, and 0.8 percent for total fine PM. These
reductions are three to four times larger than the estimated reduc-
tions of SO, and sulphates from reducing sulphur in on-road die-
sel fuel from 500 mg/kg to 15 mg/kg.*

The Hedlth and Environmental Impact Assessment Panel took
these results and estimated the associated health benefits. Their
report indicated that, for the seven Canadian cities studied, reduc-
ing the level of sulphur in off-road diesel fuel to the 500 mg/kg
maximum standard will result in considerable health benefits in
the form of avoided health cases, as a result of reduced air pollu-
tants. These benefits were extrapolated by the GWG for al of
Canada and are presented in Table 2 below.®® Reduced hedth

10 Government Working Group on Sulphur in Gasoline and Diesel Fuel. Seiting a
Level for Sulphur in Gasoline and Diesel Fuel (final report of Working Group).
July 14, 1998.

1 The study assumed an in-use average sulphur level of 400 mg/kg for the
500 mg/kg standard, and 10 mg/kg for the 15 mg/kg standard.

12 Atmospheric Science Expert Panel. Sulphur in Gasoline and Diesel Fuels
Panel report. August 14, 1997.

13 Health and Environmental Impact Assessment Panel. Sulphur in Gasoline and
Diesel Fuels Panel report. June 25, 1997 (revised March 1998).

appropriées pour I essence et le carburant diesel. Les estimations
obtenues ont été ensuite extrapolées a I’ ensemble du Canada par
le Groupe de travail gouvernemental sur le soufre dans I’ essence
et le diesel (GTG) de 1998™. Basés sur les travaux de ces deux
sources, les avantages estimés pour la santé résultant des limites
maximales de 500 mg/kg et de 15 mg/kg prévues par le reglement
proposeé ont été extrapol és.

Le Groupe d experts sur |’ évaluation des effets sur la santé et
I"environnement et celui sur les sciences de I’ atmosphére ont ex-
trapolé les estimations obtenues en 1996-1997. Dans la démar-
che utilisée, appelée « méthode fondée sur I’ évaluation des dom-
mages », les dommages correspondent aux effets nocifs pour
I’ environnement et la santé humaine causés par une activité. Les
avantages sont représentés par la réduction de ces dommages
obtenue par la mesure réglementaire.

La méthode fondée sur I’ évaluation des dommages comporte
quatre étapes principales, soit I'estimation de la réduction des
émissions, |'estimation de I'amélioration de la qualité de I'air
ambiant, |’ estimation des incidences sur I'environnement ou la
santé et I'estimation de I'importance de ces incidences. Le
Groupe d experts sur les sciences de |’atmosphére a fourni des
estimations pour les deux premiéres étapes ci-dessus qui ont servi
de données d entrée pour les deux derniéres étapes réalisées par
le Groupe d'experts sur I’évaluation des effets sur la santé et
I’ environnement.

Le Groupe d’ experts sur les sciences de I’ atmosphére a évalué
la baisse prévue des concentrations de certaines substances
(PM,s, sulfates et SO,) résultant de la réduction de la teneur en
soufre du carburant diesel hors route dans sept centres urbains
(Vancouver, Edmonton, Winnipeg, Toronto, Montréal, Saint John
et Halifax). L'un des scénarios évalué par le Groupe d’ experts
(scénario 7) était basé sur une norme de 500 mg/k% pour lateneur
maximale en soufre du carburant diesel hors route™.

Le Groupe d’ experts sur les sciences de I’ atmosphére est d’ avis
que I’ utilisation du carburant diesel hors route a faible teneur en
soufre donnera lieu & une réduction des émissions de SO, propor-
tionnelle alaréduction de la teneur en soufre du carburant, ce qui
se traduira par une baisse appréciable de la pollution atmosphéri-
que au Canada. Ainsi, pendant la premiére année a Toronto, les
émissions de SO, seront réduites de 1 864 tonnes et celles des
sulfates de 57 tonnes. Les réductions correspondantes des concen-
trations de polluants dans I'air ambiant de Toronto ont été esti-
mées a 12 p. 100 pour le SO,, a 4 p. 100 pour les sulfates et a
0,8 p. 100 pour les particules fines totales. Ces réductions sont de
trois a quatre fois supérieures aux réductions estimées de SO, et
de sulfates découlant d'une réduction de 500 mg;/kg a 15 mg/kg
de lateneur en soufre du carburant diesel routier™.

Le rapport du Groupe d experts sur |’ évaluation des effets sur
la santé et |" environnement ont pris ces résultats et ont estimeé les
avantages rattachés a la santé. Leur rapport révéle que dans les
sept villes canadiennes étudiées, la réduction de la teneur en sou-
fre du carburant diesel hors route a la valeur maximae de
500 mg/kg de la norme aurait d’importants avantages pour la
santé, sous forme de cas de soins de santé évités, en raison
d’une réduction des polluants atmosphériques. Ces avantages,

10 FEtablissement d'une limite pour la teneur en soufre de I’ essence et du diesel.

Rapport final du Groupe de travail gouvernemental sur le soufre dans I’ essence

et le carburant diesel, 14 juillet 1998.

L’étude supposait une teneur en soufre moyenne réelle de 400 mg/kg pour

I"application de la norme de 500 mg/kg et de 10 mg/kg pour I’ application de la

norme de 15 mg/kg.

12 qulphur in Gasoline and Diesel Fuels. Rapport du Groupe d’ experts sur les
sciences de I’ atmosphére, 14 ao(t 1997.

1
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impacts will aso be expected to result in indirect benefits, such as
lower hedth care costs and increased labour productivity as a
result of fewer employee sick days.

Table 2 summarizes the estimated health benefits of the pro-
posed Regulations. These estimates are extrapolated from the
work undertaken by the independent expert panels in 1996-1997,
as well as the follow-up work by the GWG in 1998. Columns 1
and 2 of Table 2 are from the GWG report. Column 3 linearly
extrapolates the column 2 values from 2 400 mg/kg of sulphur to
the actual regional values in regular diesel fuel in Canada's re-
gions in 2001. Column 4 is a linear extrapolation of column 3
using the regional sulphur values in 2001, based on the fact that
the introduction of lower-sulphur off-road diesel fuel will reduce
emissions of SO, and sulphates proportionally to the reductionsin
the level of sulphur in the fuel. Column 5 is the sum of columns 3
and 4, providing an estimate of the heath effects of reducing
2001 regiona off-road diesel sulphur levels to 15 mg/kg. This
estimate of Canadian health benefits can be compared to one-
tenth of the U.S. benefits, found in column 6, that were estimated
by the EPA for its new off-road, rail and marine diesel fuel and
off-road engine rule.

extrapolés par le GTG a I’ensemble du Canada, sont présentés
dans le tableau 2 ci-dessous™. La réduction des effets sur la santé
devrait aussi donner lieu a des avantages indirects, soit des codts
moindres pour |a santé et une augmentation de la productivité, car
les employés prendraient moins de congés de maladie.

Le tableau 2 résume les avantages estimés pour la santé du rée-
glement proposé. Ces valeurs estimées ont été extrapol ées a partir
des travaux réalisés en 1996-1997 par les groupes d' experts indé-
pendants ainsi que des travaux de suivi réalisés par le GTG en
1998. Les valeurs des colonnes 1 et 2 ont été tirées du rapport du
GTG. Lesvaleurs de la colonne 3 sont des extrapolations linéaires
des vaeurs de la colonne 2 de la teneur en soufre de 2 400 mg/kg
aux valeurs régionales réelles du carburant diesel ordinaire dans
les régions du Canada en 2001, Les valeurs de la colonne 4 sont
des extrapolations linéaires de celles de la colonne 3 fondées sur
les valeurs régionales de la teneur en soufre en 2001 et reposent
sur le fait que I'introduction du carburant diesel hors route a fai-
ble teneur en soufre aura pour conséguence de réduire les émis-
sions de SO, et de sulfates en proportion aux réductions de la
teneur en soufre du carburant. Les valeurs de la colonne 5 sont la
somme de celles des colonnes 3 et 4 et constituent une estimation
des effets sur la santé d’ une réduction a 15 mg/kg de la teneur en
soufre du carburant diesel hors route a I’ échelle des régions en
2001. Ces avantages estimés pour |a santé des Canadiennes et des
Canadiens peuvent étre comparés au dixiéme des avantages esti-
més aux Etats-Unis par I’'EPA pour son nouveau réglement
s appliquant au carburant diesel hors route, ferroviaire et marin et
aux moteurs hors route, qui sont présentés dans la colonne 6.

Table 2: Estimates of Canadian Health Benefits

Estimated Health Benefits of Proposed Regulations*
(Represented by avoided health cases)
7-City Canada Canada Canada Canada Canada
2400to 2400to Regional 500 to Regional 1/10 of
500 mg/kg 500 mg/kg levelsto 15 mg/kg levelsto estimated
500 mg/kg 15 mg/kg U.S. benefits**
@+4)=
Health effect (Column 1) (Column 2) (Column 3) (Column 4) (Column 5) (Column 6)
Premature mortality 46 72 83 16 99 1200
Hospital admissions 52 78 90 18 108 890
Emergency room visits 145 227 261 51 312 600
New cases of chronic 161 252 288 56 344 560
bronchitis
Lower respiratory illness 2000 3180 3636 709 4345 16 000
in children (Canada) /
Lower respiratory
symptomsin children
(U.s)
Asthma symptom days 71000 111 215 127 298 24823 152 121
(Canada)
Upper respiratory 12 000
symptom in children
(asthmatic) [U.S]
Restricted activity days 33700 52 687 60334 11765 72099 590 000
Acute respiratory 242 000 380 166 435127 84 850 519977
symptoms (Canada)

14 Regional levelsin 2001 were 2 620 mg/kg for Western Canada, 2 890 mg/kg for
Ontario, 2 620 mg/kg for Quebec, and 760 mg/kg for Atlantic Canada. Source:
Environment Canada’s Sulphur in Liquid Fuels report for 2001.

13 gylphur in Gasoline and Diesel Fuels. Rapport du Groupe d experts sur
I"évaluation des effets sur la santé et I’ environnement, 25 juin 1997 (révisé en
mars 1998).

14 Les teneurs régionales en 2001 étaient de 2 620 mg/kg pour I'Ouest, de
2 890 mg/kg pour I'Ontario, de 2 620 mg/kg pour le Québec et de 760 mg/kg
pour le Canada atlantique. Source : Teneur en soufre des combustibles liquides
en 2001, rapport d’ Environnement Canada.
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Estimated Health Benefits of Proposed Regulations*
(Represented by avoided health cases)
7-City Canada Canada Canada Canada Canada
2400to 2400to Regional 500 to Regional 1/10 of
500 mg/kg 500 mg/kg levelsto 15 mg/kg levelsto estimated
500 mg/kg 15 mg/kg U.S. benefitst*
@+4)=
Health effect (Column 1) (Column 2) (Column 3) (Column 4) (Column 5) (Column 6)
Acute bronchitis attacks 1300
in children (U.S)
Lost working days 100 000
* Based on 1998 GWG Work (Scenario 7) for year 2020.
** Based on Estimates for EPA’s Fuel & Engine Rule for year 2030.
Tableau 2 : Estimations des avantages pour la santé des Canadiennes et des Canadiens
Avantages estimés pour la santé du réglement proposé
(nombr e de cas évités)
Sept villes Canada Canada Canada Canada Canada
de2400a de2400a Valeurs de500a Valeurs 1/10 des
500 mg/kg 500 mg/kg régionales 15 mg/kg régionales avantages estimés
Réduction a Réduction a aux E.-U.**
500 mg/kg 15 mg/kg
(B+4)=
Effetssur la santé (Colonne 1) (Colonne 2) (Colonne 3) (Colonne 4) (Colonne 5) (Colonne 6)
Décés prématurés 46 72 83 16 99 1200
Hospitalisations 52 78 90 18 108 890
Visitesaux salles 145 227 261 51 312 600
d'urgence
Nouveaux cas de 161 252 288 56 344 560
bronchite chronique
Maladies des voies 2000 3180 3636 709 4345 16 000
respiratoires inférieures
chez les enfants (Canada)/
Symptémes de troubles
des voies respiratoires
inférieures chez les
enfants (E.-U.)
Jours de symptémes 71000 111 215 127 298 24823 152 121
d’ asthme (Canada)
Symptémes de troubles 12 000
des voies respiratoires
supérieures chez les
enfants — crises
d’asthme (E.-U.)
Jours d' activités limitées 33700 52 687 60334 11765 72099 590 000
Symptdmes de troubles 242 000 380 166 435127 84 850 519977
respiratoires aigus
(Canada)
Cas de bronchite aigué 1300
chez les enfants (E.-U.)
Jours de travail perdus 100 000

* Fondé sur lestravaux du GTG de 1998 (scénario 7) pour 2020.

** Fondé sur les estimations de I' EPA pour le réglement sur le carburant et les moteurs en I’ an 2030.

In the EPA analysis of the final U.S. rule, the total benefits ex-
amined included a number of monetized and qualitative catego-
ries. By far the most significant of the former was premature mor-
tality among adults 30 and over. This category accounted for
roughly 91 percent of total monetary benefits. Chronic bronchitis
among adults aged 26 and over, and recreationa visibility, were
next in importance, accounting for roughly 4 percent and 3 per-
cent of the total monetary benefits, respectively.

Dans I'analyse de I'EPA du réglement américain final, les
avantages examinés se répartissaient en un certain nombre de
catégories monétaires et qualitatives. En termes de catégories
monétaires, I'avantage le plus important avait trait aux déces
prématurés chez les adultes de 30 ans et plus. Cette catégorie
représentait quelque 91 p. 100 du total des avantages monétai-
res. La bronchite chronique chez les adultes de 26 ans et plus
et la meilleure visibilité dans les aires récréatives venaient en-
suite, représentant environ 4 p. 100 et 3 p. 100 de ces avantages,
respectivement.
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The Johns Hopkins University recently identified a statistical
flaw in certain air quality studies, suggesting that the health bene-
fits associated with reduced air pollution may be overestimated.
However, the studies used by the EPA to calculate the health ef-
fects of PM on mortality for the final off-road diesel rule are un-
affected by these statistical software issues.

Costs

Studies to estimate cost and competitiveness impacts were car-
ried out for one off-road and two on-road diesel fuel scenarios as
part of work undertaken to assess the appropriate level of sulphur
in gasoline and diesel fuel. As part of that process, the Cost and
Competitiveness Assessment Panel engaged a consultant to carry
out cost analyses. Based on the results of those analyses for diesel
fuel scenarios and work done by the EPA, estimates were ex-
trapolated for the costs associated with the 500 and 15 mg/kg
requirements under the proposed Regulations for off-road, rail
and marine diesdl fuels.

Note that the consultant’s cost study indicated that compliance
costs will be borne unequally among Canada’s refineries, with
some refiners facing economic challenges in meeting the low-
sulphur diesel requirements and others expected to profit. This
situation also likely applies to the costs associated with the pro-
posed Regulations.

1. Compliance costs

Cost from current levels to 500 mg/kg

A consultant’s cost study entitled The Costs of Reducing Sul-
phur in Canadian Gasoline and Diesel™® provides an understand-
ing of the technical changes and associated capital and operating
costs that will be required at Canadian refineries to meet various
fuel standards. This includes direct input on cost estimates from
15 of Canada's refineries, with capital and operating costs mod-
eled for the remainder. In both cases, the cost estimates were
based on existing sulphur-reduction technologies and existing
refinery configurations. The consultant verified the information
submitted by the refineries for technical consistency. The cost
information was aggregated by region in order to ensure confi-
dentiaity. The resulting estimated refinery costs for reducing
sulphur in off-road diesel fuel to meet a 500-mg/kg maximum
standard are outlined in Table 3 below.*®

Table 3: 1995 Cost Estimates*

L’ Université de Johns Hopkins a récemment décelé une erreur
statistique provenant de certaines études sur la qualité de I'air.
Cdlles-ci suggérent que les bénéfices pour la santé, associés a la
réduction de la pollution de I'air, ont été surestimés. Cependant,
dans le cadre de I" élaboration de la version finale de la loi sur le
diesel hors route, les études utilisées par I'EPA des Etats-Unis
pour mesurer les effets des particules sur la santé, en particulier
la mortalité, ne sont pas touchés par les enjeux statistiques du
logiciel.

Colits

Des estimations des incidences sur les codts et la compétitivité
ont été réalisées pour un des scénarios portant sur |'utilisation
hors route du carburant diesdl et deux scénarios portant sur son
utilisation sur route. Ces travaux ont été faits dans le but d'éva
luer les teneurs en soufre de I’ essence et du carburant diesel qui
seraient appropriées. Dans le cadre de ce processus, le Groupe
d’experts sur les colts et la compétitivité a retenu les services
d’un consultant pour les analyses de colts. A la suite des résultats
des analyses portant sur les scénarios d' utilisation du carburant
diesdl et des résultats des travaux réalisés par I'EPA, des esti-
mations pour les colits correspondant aux limites de 500 et de
15 mg/kg prévus par le réglement proposé pour le carburant die-
sel horsroute, ferroviaire et marin ont été extrapol ées.

Il est a noter que I'éude du consultant mentionnait que les
colts de conformité ne seront pas répartis également entre les
raffineries du Canada, certaines devant faire face a des défis éco-
nomiques pour respecter les exigences de la faible teneur en sou-
fre tandis que d’autres pouvaient prévoir des profits. La méme
situation s applique sans doute aux codts connexes du reéglement
proposé.

1. Coltsdel’ observation

Colit de latransition des limites actuelles alalimite de 500 mg/kg

Une étude des codts réalisée par un consultant et intitulée The
Cost of Reducing Sulphur in Canadian Gasoline and Diesel®®
décrit les changements techniques et les colits connexes d' immo-
bilisations et d exploitation que les raffineries canadiennes de-
vront assumer pour se conformer aux diverses normes sur les
carburants. Des estimations de codts ont été obtenues de 15 raffi-
neries du Canada, avec des colts d'immobilisations et d’ exploita-
tion ayant été modélisés pour les autres. Dans tous les cas, les
collts estimés sont fondés sur les techniques existantes d’ élimina-
tion du soufre et les configurations actuelles des raffineries. Les
renseignements fournis par les raffineries ont été vérifiés par le
consultant afin d’en assurer I’uniformité technique. Les rensei-
gnements sur les codits ont été regroupés par région pour en ga-
rantir la confidentialité. Les colts estimés pour les raffineries de
la réduction de la teneur en soufre du carburant diesel hors route
pour se conformer ala norme maximum de 500 mg/kg sont pré-
sentés dans |e tableau 3 ci-dessous'®.

Tableau 3: Colts estimés — 1995*

Recouvrement
des colts
Capital and d'immobilisations
Capital** Operating** Operating Recovery Immobilisations** Exploitation** et d exploitation

($millions) ($ millions per year) (cents per litre) (millions $) (millions $ par an) (cents par litre)

Atlantic Region 110 21.3 1.04 Région de 110 21,3 1,04
and Quebec I’ Atlantique et
Québec

Ontario 183 95 476 Ontario 183 95 4,76

15 Kilborn Inc. The Cost of Reducing Sulphur in Canadian Gasoline and Diesel —
Phase 1. March 1997.

16 Details on the calculation of these estimates can be found in Tables 4.1, 4.2
and 4.6 of The Cost of Reducing Sulphur in Canadian Gasoline and Diesel —
Phaselll.

15 The Cost of Reducing Sulphur in Canadian Gasoline and Diesel — Phase |I1.
Kilborn Inc., mars 1997.

16 | e détail des calculs des estimations est donné dans les tableaux 4.1, 4.2 et 4.6
du rapport du consultant : The Cost of Reducing Sulphur in Canadian Gasoline
and Diesel —Phaselll.
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Recouvrement
des colts
Capital and d’immobilisations

Capital** Operating** Operating Recovery Immobilisations** Exploitation** et d exploitation

($millions) ($ millions per year) (cents per litre) (millions $) (millions $ par an) (cents par litre)
West 129 121 1.00 Ouest 129 121 1,00
Canada 422 43 141 Canada 422 43 141

* Based on 7.9 hillion litres needed to be desul phurized, and in 1995 dollars.
** Range of uncertainty is + 40 percent for capital costs, and + 25 percent for
operating costs.

The above estimates are in 1995 dollars, and assumed that
7.9 billion litres of diesel fuel needed to be desulphurized for off-
road use. However, the volume of regular-grade diesel fuel has
decreased significantly since 1995. Currently, much of the non-
road diesel fuel pool is desulphurized to levels below 500 mg/kg,
primarily because of limitations in the diesel fuel distribution
system. Therefore, the above estimates must be corrected for this.
The adjusted results are presented in Table 4 below.

Table 4: 2002 Cost Estimates*

* Fondé sur les 7,9 milliards de litres & &re désulfurés, en dollars de 1995.
** Gamme d'incertitude de £ 40 p. 100 pour les colts d'immobilisations et de
+ 25 p. 100 pour les colts d’ exploitation.

Les estimations ci-dessus sont en dollars de 1995 et supposent
que 7,9 milliards de litres de carburant diesel ont dii étre désulfu-
rés pour utilisation hors route. Par ailleurs, le volume de carburant
diesel de catégorie ordinaire a diminué de fagon appréciable de-
puis 1995. Actuellement, une bonne partie du carburant diesel
hors route utilisé est désulfuré a moins de 500 mg/kg, surtout a
cause des limitations du réseau de distribution du carburant die-
sel. Les estimations ci-dessus doivent donc étre corrigées en
conséquence. Les résultats corrigés sont présentés dans le ta
bleau 4 ci-dessous.

Tableau 4 : Co(its estimés — 2002*

Recouvrement
des colits
Capital and d’immobilisations

Capital** Operating** Operating Recovery Immobilisations** Exploitation** et d’exploitation

($ millions) ($ millions per year) (cents per litre) (millions $) (millions $ par an) (cents par litre)
Atlantic Region 56 11 1.2 Région de 56 11 1,2

and Quebec I’ Atlantique et
Québec

Ontario 93 54 Ontario 93 54
West 65 11 Ouest 65 11
Canada 214 22 16 Canada 214 22 16

* Based on 3.5 billion litres needed to be desulphurized, and in 2002 dollars.
** Range of uncertainty is = 40 percent for capital costs, and + 25 percent for
operating costs.

For comparison, a second methodology can be used. In Ta
ble 7.2.2-4 of the U.S. Regulatory Impact Analysis,'’ the average
capital cost per refinery is estimated as US$8.6 million and the
average operating cost per year per refinery as US$4.9 million.
Assuming that Canadian refinery average costs are the same as
for U.S. refineries, the Canadian costs can be estimated. When the
average refinery costs are multiplied by the 15 refineries in Can-
ada that make regular-grade diesel fuel and converting to Cana
dian dollars, the estimated capital cost in Canada is $184 million
and the annual operating cost is $104 million.

Costs from 500 mg/kg to 15 mg/kg

The regulatory impact anaysis statement for the Sulphur in
Diesel Fuel Regulations estimated the costs of reducing sulphur
in on-road diesel from 500 mg/kg to 15 mg/kg (based on vari-
ous extrapolations from the original consultant’s 1997 estimates).
These estimates were $1.25-$2.3 hillion in capital costs, and
$86-$159 million per year in operating costs. These resulted in
unit costs of 1.7-3.1 cents per litre.

17 U.S. EPA. Final Regulatory Analysis: Control of Emissions from Nonroad
Diesel Engines. EPA420-R-04-007 (May 2004): 7-162.

* Fondé sur les 3,5 milliards de litres a étre désulfurés, en dollars de 2002.
** Gamme d'incertitude de + 40 p. 100 pour les colts d'immobilisations et de
+ 25 p. 100 pour les colts d’ exploitation.

Une deuxiéme méthode a été utilisée a des fins de comparai-
son. On note, dans le tableau 7.2.2-4 de I’éude d'impact de la
réglementation des Etats-Unis', que le colt moyen d’immobili-
sations par raffinerie est estimé a 8,6 millions de dollars améri-
cains et que le colt d exploitation moyen par raffinerie est de
4,9 millions de dollars américains. En supposant que les colts
moyens des raffineries canadiennes sont les mémes qu’' aux Etats-
Unis, les colits au Canada peuvent étre estimés. La multiplication
des colts moyens par raffinerie par les 15 raffineries au Canada
qui produisent du carburant diesel de catégorie ordinaire donne,
aprés conversion en dollars canadiens, des colts d’immobilisa
tions estimés a 184 millions de dollars et des colts d’ exploitation
annuels de 104 millions de dollars.

Colt de latransition de lalimite de 500 mg/kg a celle de

15 mg/kg

Les colts de la réduction de lateneur en soufre de 500 mg/kg a
15 mg/kg dans le carburant diesel routier sont estimés (a partir de
diverses extrapolations des premiéres estimations du consultant
en 1997) dans le résumé de I’ étude d’impact de la réglementation
du Reglement sur le soufre dans le carburant diesel. Ces estima-
tions sont de I’ordre de 1,25 a 2,3 milliards de dollars en co(ts
d immobilisations et de I’ ordre de 86 a 159 millions de dollars par
an en colts d exploitation. Cela se traduit par un col(t de 1,7 a
3,1 centslelitre.

17 EPA, Final Regulatory Analysis: Control of Emissions from Nonroad Diesel
Engines, EPA, EPA420-R-04-007, mai 2004, p. 7-162.
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These estimates were based on the 1995 volume of on-road
diesel fuel. Currently, much more diesel fuel is desulphurized
than is required for just on-road use. This is primarily because of
limitations in the diesel distribution system, which will continue
to exist after on-road diesel fuel is reduced to 15 mg/kg in 2006.
By dividing the current volume of regular diesel fuel (3.5 billion
litres in 2001) by the 1995 volume of on-road diesel fuel
(16.9 hillion litres), a factor can be computed to adjust the 1995
cost estimates for on-road diesel fuel to reflect current volumes of
non-road diesel fuel. The factor equals 0.21. Using this factor,
the estimate for reducing off-road diesel fuel from 500 mg/kg to
15 mg/kg is $263-$483 million in capital costs and $18-$33 mil-
lion per year in operating costs.

Inits fina regulatory analysis for reducing sulphur in off-road,
rail and marine diesel fuel, the EPA noted that there will likely be
extensive use by refineries of newer desul phurization technology.
The EPA estimates that these technologies will reduce capita
costs by 15 percent and operating costs by 23 percent, resulting in
a reduction of unit costs by about 18 percent. Applying these es-
timates that reflect the use of newer desulphurization technology
to the previous cost estimates results in revised estimates of
$224-$411 million in capital costs, $14-$25 million per year in
operating costs, and unit costs of 1.4-2.5 cents per litre. Convert-
ing to 2002 dollars, the estimated costs become $257-$472 mil-
lion in capital costs, $16-$29 million per year in operating costs,
and unit costs of 1.6-2.9 cents per litre.

A second approach to estimating the cost of reducing sulphur
in off-road diesel fuel isto use average U.S. refinery costs applied
to Canadian refineries. In Table 7.2-44 of the U.S. regulatory
impact analysis, the estimated average capital cost per refinery for
reducing sulphur in off-road diesel fuel from 500 mg/kg to
15 mg/kg is US$34 million, and the average operating cost per
year per refinery is US$9 million. Assuming that Canadian refin-
ery average costs are the same as for U.S. refineries, the Canadian
costs can be estimated. Multiplying the average refinery costs by
the 15 refineries in Canada that make regular-grade diesel and
converting to Canadian dollars, the estimated capital cost in Can-
ada is $730 million, and the estimated annual operating cost is
$200 million. The preceding analyses are summarized in Table 5
below.

Table5: Cost Estimatesfor Reducing Sulphur in
Off-road, Rail and Marine Diesel Fuels

Ces estimations sont fondées sur le volume de carburant diesel
routier de 1995. Actuellement, beaucoup plus de carburant diesel
gue nécessaire a I’ utilisation hors route, est désulfuré. Cette ten-
dance s explique surtout par les limites du réseau de distribution
du carburant diesel qui continueront d’ exister aprés la réduction a
15 mg/kg, en 2006, de la teneur en soufre du carburant diesel
routier. Si le volume actuel de carburant diesel ordinaire (3,5 mil-
liards de litres en 2001) est divisé par le volume de carburant
diesel routier (16,9 milliards de litres) en 1995, un facteur est
obtenu, permettant de corriger les estimations de codts de 1995
pour le carburant diesel routier en fonction des volumes actuels
de carburant hors route. Le facteur obtenu est 0,21. L’ application
de ce facteur al’ estimation des colts de la transition de la limite
de 500 mg/kg a celle de 15 mg/kg pour la teneur en soufre du
carburant diesel hors route donne entre 263 et 483 millions de
dollars en colts d’immobilisations et entre 18 et 33 millions de
dollars par an en colts d exploitation.

L’EPA signale, dans son étude du reglement fina visant a ré-
duire la teneur en soufre des carburants diesel hors route, ferro-
viaire et marin, que les raffineries vont sans doute utiliser dans
une large mesure les nouvelles techniques de désulfuration.
L'EPA estime que ces nouvelles techniques permettront de ré-
duire les codts d' immobilisations de 15 p. 100 et les colts d ex-
ploitation de 23 p. 100, ce qui se traduira par une réduction des
colts unitaires de 18 p. 100 environ. L’application de ces esti-
mations, découlant de I’utilisation de nouvelles technologies de
désulfuration, aux estimations de co(ts antérieures donne de nou-
velles estimations de 224 a 411 millions de dollars en colts d'im-
mobilisations, de 14 a 25 millions de dollars par an en coits
d’exploitation et de 1,4 a 2,5 cents le litre en colt unitaire. Ces
codits estimés, convertis en dollars de 2002, sont de I’ ordre de 257
a 472 millions de dollars en colts d'immobilisations, de 16 a
29 millions de dollars par an en colts d' exploitation et de 1,6 a
2,9 centslelitre en cot unitaire.

Une seconde fagon d’ estimer les codts de la réduction de la te-
neur en soufre du carburant diesel hors route consiste a utiliser les
colts moyens par raffinerie américaine et a les appliquer aux raf-
fineries canadiennes. Selon le tableau 7.2-44 de |’ éude d' impact
de la réglementation américaine, les colts d immobilisations
moyens par raffinerie, pour passer de 500 mg/kg a 15 mg/kg, sont
estimés a 34 millions de dollars américains et que les colts
moyens d’ exploitation par an par raffinerie sont de 9 millions de
dollars américains. Si I’on suppose que les colits moyens des raf-
fineries canadiennes sont les mémes que ceux des raffineries amé-
ricaines, il est alors possible d’ estimer les colts pour le Canada.
En multipliant les colts moyens par raffinerie par les 15 raffine-
ries du Canada qui produisent du carburant de catégorie ordinaire
et en les convertissant en dollars canadiens, on obtient des co(its
d’ immobilisations estimés & 730 millions de dollars et des colts
d’ exploitation annuels estimés a 200 millions de dollars. Les ana-
lyses ci-dessus sont résumées dans | e tableau 5 suivant.

Tableau 5: Colitsestimésdelaréduction delateneur en
soufredu carburant diesel horsroute, ferroviaire et marin

Codt unitaire

Capital Cost |Operating Cost | Avg. Unit Cost Immobilisations| Exploitation moyen
($million) ($millionfyr.) | (cents per litre) (millions$) | (millions%an) | (centslelitre)
Current to 500 mg/kg Delavaleur actuelle a 500 mg/kg
BASED ON CANADIAN 1997 ESTIMATES FONDE SUR LESESTIMATIONS CANADIENNES DE 1997

Adjusted to current 214 22 1.6 Corrigé aux volumes 214 22 1,6
volumes and converted actuels, en dollars
to 2002 $ de 2002

BASED ON EPA REFINERY AVERAGE COSTS FONDE SUR LES COUTSMOYENS DES RAFFINERIES — EPA
Canadian estimate based 184 104 Estimation canadienne 184 104

on U.S. estimates

fondée sur les estimations

américaines




Le 2 octobre 2004 Gazette du Canada Partie | 2719
Colt unitaire
Capital Cost | Operating Cost | Avg. Unit Cost Immobilisations| Exploitation moyen
($million) ($million/yr.) | (cents per litre) (millions$) | (millions$/an) | (centslelitre)
500 to 15 mg/kg De 500 a 15 mg/kg
BASED ON ON-ROAD DIESEL REGULATORY FONDE SUR L’ETUDE D’'IMPACT DE LA REGLEMENTATION DE
IMPACT ANALYSIS CARBURANT DIESEL ROUTIER
Adjusted for off-road 257-472 16-29 1.6-29 Corrigé pour les volumes 257-472 16-29 1,6-2,9
volumes, new technology horsroute, lanouvelle
and converted to 2002 $ technologie, en dollars
de 2002
BASED ON EPA REFINERY AVERAGE COSTS FONDE SUR LESCOUTSMOYENS DES RAFFINERIES— EPA
Canadian estimate based 730 200 Estimation canadienne 730 200
on U.S. estimates fondée sur les estimations
américaines
SUMMARY: Total Sulphur Reduction (current to 15 mg/kg) RESUME : Réduction totale du soufre (de la valeur actuelle a 15 mg/kg)
Extrapolated Canadian 471-686 38-51 3245 Estimations canadiennes 471-686 38-51 3,2-45
estimates extrapolées
Canadian estimate based 914 304 Estimation canadienne 914 304
on U.S. estimates fondée sur les estimations
américaines

2. Cost to the Government

The estimated additional cost to Government of the proposed
Regulations, over the existing Sulphur in Diesel Fuel Regula-
tions, is estimated to amount to about $10,000 per year for sam-
pling and analyzing activities by Environment Canada. Thisisin
addition to the annual cost of $232,000-$282,000 per year that
was identified for compliance monitoring and enforcement activi-
ties (inspections, sampling and sampling analysis) of the Sulphur
in Diesel Fuel Regulations as originally passed in 2002. Those
costs will continue under the amended Regulations.

Net benefits

It is very difficult to quantify benefits and costs in a way that
enables a net benefit calculation (benefits minus costs) related to
the proposed Regulations in Canada. However, the EPA found
that, for the United States, the benefits of the non-road engines/
equipment and low-sulphur diesel fuel program outweighed the
costs by more than a 40 to 1 ratio.”® Given the similar characteris-
tics of Canadian off-road equipment and engines, and the adop-
tion of a Canadian vehicle, engines and fuels program that aligns
closely with that of the United States, the proposed Regulations
for Canada are expected to result in a comparably positive cost-
benefit ratio.

Distributional and competitiveness impacts

Distributional and competitive impacts do not affect production
or consumption within society as a whole, but can affect their
distribution or composition. Such impacts of the proposed Regu-
lations have been considered. These include the implications for
domestic refiners, independent suppliers, as well as individua
Canadians.

1. Competitiveness implications for domestic refiners

In the absence of refinery-specific cost data, it is not possible to
either conduct a detailed assessment or provide meaningful re-
sults on the potential competitive impacts of the new standards
for individual refineries. However, with the proposed Regulations
aligning Canadian requirements for off-road, rail and marine die-
sel fuels with those of the United States, a level playing field for
firms on both sides of the border will be maintained. Therefore,
no long-term competitive changes to the Canadian refining sector

18 Using a 3 percent discount rate, the $2,000 net present value of the benefits in
2004 of the U.S. ruleis approximately US$780 billion over a 30-year period.

2. Colts pour le Gouvernement

Les codts estimés supplémentaires du réglement proposé pour
le Gouvernement, qui S goutent a ceux du Réglement sur le sou-
fre dansle carburant diesel actuel, sont de 10 000 dollars environ
par an pour les activités d’ échantillonnage et d’analyse réalisées
par Environnement Canada. Cette somme s gjoute aux colts an-
nuels variant de 232 000 a 282 000 dollars par an pour les activi-
tés de surveillance de la conformité et d’ application (inspections,
échantillonnages et analyses d’ échantillons) du Reglement sur le
soufre dans le carburant diesel adopté en 2002. Ces mémes co(its
seront maintenus sous le réglement modifié.

Avantages nets

Il est trés difficile de quantifier les avantages et les colts du
reglement proposé au Canada de facon a ce qu'il soit possible
d’ effectuer un calcul des avantages nets (avantages moins codits).
Cependant, aux Etats-Unis, I’ EPA est d’ avis que les avantages du
programme du carburant diesel ateneur en soufre réduite pour les
moteurs et les équipements hors route s avéraient supérieurs aux
colits par un rapport de 40 & 1. Etant donné les similitudes entre
les équipements et les moteurs hors route canadiens et |’ adoption
d' un programme canadien pour les véhicules, les moteurs et les
carburants qui s harmonise étroitement au programme américain,
le réglement proposé au Canada devrait présenter un rapport
colts-avantages favorable comparable.

Incidences sur ladistribution et la compétitivité

Les incidences sur la distribution et la compétitivité n’influent
pas sur la production ou la consommation de I’ensemble de la
société. Ces effets du réglement proposé ont été examinés. lls
touchent les raffineurs, les fournisseurs indépendants et les parti-
culiers au Canada.

1. Conséquences sur la compétitivité des raffineurs canadiens

Il est impossible, en I’ absence de données sur les colts pour
des raffineries particuliéres, d effectuer une évaluation détaillée
ou de présenter des résultats utiles sur les incidences sur la com-
pétitivité de raffineries données par I'imposition des nouvelles
normes. Mais comme le réglement proposé harmonise les exigen-
ces canadiennes en matiére de carburant diesel hors route, ferro-
viaire et marin avec celles des Etats-Unis, les mémes regles s ap-
pliqueront aux sociétés des deux pays. Aucune modification de la

8 g I'on utilise un taux d escompte de 3 p. 100, la valeur nette actuelle de
2 000 dollars des avantages du réglement américain en 2004 atteint environ
780 milliards de dollars américains pour une période de 30 ans.
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as awhole are expected to arise as a direct result of the introduc-
tion of the new sulphur in diesel fuel standards. Nevertheless,
individual refiners are expected to be impacted differently by the
requirements of the proposed Regulations, depending on their
ability to make the necessary investments in production technol-
ogy and the extent to which they can pass on the costs to their
customers within the marketplace.

It is important to note that the investments necessary to meet
standards for off-road, rail and marine diesel fuels will be made
in the same general time frame as those required to meet similar
fuel standards, such as the 30 mg/kg average sulphur in gaso-
line standard set by the Sulphur in Gasoline Regulations, and the
15 mg/kg maximum sulphur in on-road diesel standard set by the
Sulphur in Diesel Fuel Regulations. These standards will neces-
sitate substantial capital outlays, and the additiona investment
associated with meeting the standards under the proposed Regula-
tions, which were widely consulted on and supported by the pe-
troleum refining industry, will likely have been factored into a
company’s long-term planning along with these other “stay in
business’ investments. Therefore, refineries making a large capi-
tal investment to meet the sulphur in gasoline and on-road diesel
fuel standards are not expected to shut down due to the sulphur in
off-road, rail and marine diesel fuels requirement.

2. Implications for independent suppliers

In addition to domestic refiners, importers of off-road, rail and
marine diesel fuels will be affected by the proposed Regulations.
Currently, fuel suppliers import diesel fuel primarily from the
United States when the price differential is sufficient to offset the
transportation costs. These companies will have to ensure that
their product meets the new diesel fuel standards for sulphur.

If independent suppliers have more difficulty obtaining sup-
plies of lower-sulphur diesel fuel domestically (e.g. because of
rationalization of Canadian refineries) and/or from foreign sources
(i.e. unable to obtain volumes of a suitable product at a competi-
tive price), then the economic viability of some suppliers could be
put at risk. However, with the requirements of the proposed
Regulations aligning closely with those in the United States and
Europe, the availability of low-sulphur diesdl fuel to importers
and blenders should not be greatly affected. Therefore, the long
term viability of independent suppliers should not be threatened.

3. Implications for individual Canadians

Individual Canadians will be affected by the proposed Regula-
tions as members of the labour force and as consumers of diesel
fuel.

A typica refinery employs approximately 350 persons directly
(range 100 to 800) and supports another 1 500 to 3 000 indirect
jobs. If arefinery were to close, the local impacts could be sig-
nificant, depending on the location and timing of arefinery’s clo-
sure. However, for the reasons outlined above, it is unlikely that a
firm will shut down as a result of the requirements imposed by
the proposed Regulations.

Furthermore, expenditures by the petroleum refining industry
to meet the new specifications outlined by the proposed Regula-
tions will generate economic activity in Canada. This will gener-
ate additional activity in the construction sector and new business
to companies supplying professiona services and equipment to

compétitivité a long terme du secteur du raffinage canadien résul-
tant directement de I’ application des nouvelles normes sur la te-
neur en soufre du carburant diesel n’ est donc prévue. Néanmoins,
les raffineries individuelles devraient étre affectées différemment
par les exigences du réglement proposé, selon leur capacité a in-
vestir les techniques de production et leurs possibilités de récupé-
rer ces colts de leurs clients.

Il est important de souligner que les investissements néces-
saires a la conformité aux normes sur le carburant diesel hors
route, ferroviaire et marin devront étre faits pendant la méme
période générale que ceux exigés pour la conformité a des normes
semblables sur le carburant, comme la norme sur la teneur de
30 mg/kg en moyenne pour |’ essence fixée par le Réglement sur
le soufre dans |’ essence et la norme sur celle de 15 mg/kg pour le
carburant diesel routier fixée par le Réglement sur le soufre dans
le carburant diesel. Ces normes exigeront des immobilisations
importantes, mais | es investi ssements supplémentaires nécessaires
a la conformité aux normes du réglement proposé, qui a fait
I’ objet de longues consultations et qui a été appuyé par I'industrie
du raffinage, ont sans doute été pris en compte dans la planifica-
tion a long terme des sociétés, avec les autres investissements
nécessaires au maintien des activités. Par conséquent, les raffine-
ries qui font des investissements importants pour se conformer
aux normes sur la teneur en soufre de I’ essence et du carburant
diesdl routier ne devraient pas devoir mettre fin a leurs activités a
cause des exigences du carburant diesel hors route, ferroviaire et
marin.

2. Incidences sur les fournisseurs indépendants

Les importateurs de carburant diesel hors route, ferroviaire et
marin seront touchés par le réglement proposé, en plus des raffi-
neurs canadiens. Actuellement, les fournisseurs importent du
carburant diesel, surtout des Etats-Unis, lorsque I’ écart des prix
justifie les codts de transport. Ces sociétés devront s assurer de la
conformité de leurs produits aux nouvelles normes sur le soufre
dans le carburant diesel.

Si des fournisseurs indépendants éprouvent plus de difficultés a
s approvisionner sur le marché canadien en carburant diesel a
faible teneur en soufre (par exemple a cause d’ une rationalisation
des raffineries canadiennes) et/ou de sources étrangeres (parce
gu’ils ne peuvent obtenir les volumes souhaités de produits ap-
propriés a un prix concurrentiel), la rentabilité de certains d’ entre
eux pourrait étre menacée. Mais puisque le reglement proposeé est
étroitement harmonisé aux réglements américains et européens,
I"acces a du carburant diesel & faible teneur en soufre ne devrait
pas étre grandement compromis pour les importateurs et les mé-
langeurs. Par conséquent, la rentabilité a long terme des fournis-
seurs indépendants ne devrait pas étre menacée.

3. Incidences sur la population canadienne

Individuellement, les Canadiennes et les Canadiens seront af-
fectés par le réglement proposé a titre de travailleurs de I'indus-
trie et de consommateurs de carburant diesel.

En général, une raffinerie type emploie directement 350 per-
sonnes environ (de 100 a 800) et crée entre 1 500 et 3 000 em-
plois indirects. Si une raffinerie devait mettre fin a ses activités,
les effets pourraient étre importants au niveau local, selon son
emplacement et le moment de la fermeture. Mais, pour les raisons
citées plus haut, il est peu probable qu’ une société cesse ses acti-
vités a cause des exigences du réglement proposeé.

En outre, les dépenses encourues par I’ industrie du raffinage du
pétrole pour se conformer aux nouvelles limites imposées par le
reglement proposé favoriseront les activités économiques au
Canada. Les activités seront accrues dans le secteur de la cons-
truction, et il y aura de nouvelles occasions d affaires pour les
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the petroleum refining industry. Although the net impact of this
economic activity on the overall Canadian economy is expected
to be quite small, the regional and local impacts may be more
significant.

The impact of the proposed Regulations on consumers will de-
pend on the ability of firms to pass on the cost of production in
the marketplace. All suppliers will attempt to recover their costs
and a return on their investment from consumers via a diesel fuel
price increase. For the 15 mg/kg final standard, if all capital and
operating costs plus a 10 percent return on capital is recovered by
the industry in the marketplace, the price of diesel fuel can be
expected to increase by between 3.5 and 4.9 cents per litre. This
translates on average to about $400-$650 annually in fuel costs
for the average bulldozer, and to about $150-$225 per year for
the typical agricultural tractor. The U.S. Regulatory Impact
Analysis estimates the fuel cost increase to be US$0.07 per U.S.
gdlon (about 2.7 Canadian cents per litre) for the fully imple-
mented off-road, rail and marine program, which includes refin-
ing, distribution and additive costs.’® Prices to the consumer could
be higher or lower than these estimates, depending on market
conditions. However, these increased costs would be offset, at
least partially, by the reduction in the cost of maintaining engines
due to the improved fuel.

The reduction of sulphur in off-road, rail and marine diesel fuel
will also have an indirect impact on Canadian consumers through
its impacts on the transportation, construction, agricultural and
other off-road sectors. Diesel fuel is an important input in the
production and distribution of goods and services in Canada. The
extent of the impact on consumers will also depend on the degree
to which the principal diesel-fuel-using sectors are able to pass
their incremental operating costs (or savings) on to consumers in
the form of higher (or lower) prices for goods and services.

The direct and indirect impacts of higher diesel fuel prices on
consumer spending will vary spatially and between groups. How-
ever, the proposed Regulations are expected to have a relatively
small impact on refiners, retailers and consumers as awhole.

Consultation

The issue of sulphur in off-road, rail and marine diesel fuels
has been addressed through the federal government’'s overall
cleaner vehicles and fuels program. Comprehensive consultations
on the issue have taken place through the Minister of the Envi-
ronment’s process to
— develop afedera Notice of Intent on cleaner vehicles, engines

and fuels (2000-01); and

— consult on the design of the proposed Regulations.

The Notice of Intent was published by the Minister of the Envi-
ronment in Part | of the Canada Gazette on February 17, 2001,
following extensive public consultations. Consultations through
this process showed near universal agreement by stakeholders
that the level of sulphur in off-road diesel fuel istoo high. Stake-
holders supporting alignment with U.S. requirements for off-road
diesel fuel included the Canadian Petroleum Products Institute,

1 EPA. Final Regulatory Analysis. Control of Emissions from Nonroad Diesel
Engines. EPA420-R-04-007 (May 2004): Table 7-2, p. 7-2.

sociétés qui fournissent des services professionnels et des équi-
pements a cette industrie. Méme si I’ effet net de ces activités éco-
nomiques sur I’ économie canadienne générale devrait étre assez
faible, les répercussions pourraient étre plus importantes au ni-
veau desrégions et des localités.

L’incidence du réglement proposé sur les consommateurs dé-
pendra de la capacité des sociétés a récupérer leurs colts de pro-
duction sur le marché. Tous les fournisseurs tenteront de recou-
vrer leurs co(ts et de rentabiliser leur capital investi aux dépens
des consommateurs en augmentant le prix du carburant diesel.
Dans le cas de la norme finale a 15 mg/kg, s tous les colts
d’immobilisations et d’ exploitation et un rendement de 10 p. 100
sur le capital investi sont recouverts par I’industrie sur e marché,
cela peut donner lieu a une augmentation du prix du carburant
diesel del’ordre de 3,5 a 4,9 cents le litre. Cela correspond a une
augmentation annuelle moyenne de 400 a 650 dollars environ
pour le bulldozer moyen et de 150 a 225 dollars environ pour le
tracteur agricole moyen. Dans I’ étude d’'impact de la réglementa-
tion américaine, on estime que |’exécution compléte du pro-
gramme hors route, ferroviaire et marin entrainera une hausse
du colt du carburant de 7 cents US le gallon US (soit environ
2,7 cents canadiens le litre), ce qui comprend les colts du raffi-
nement, de la distribution et des additifs’®. Le prix pour le con-
sommateur pourrait étre plus ou moins éevé selon les conditions
du marché. Par ailleurs, ces colts supplémentaires seraient par-
tiellement annulés par la réduction des codts d’ entretien des mo-
teurs utilisant du carburant amélioré.

La réduction de la teneur en soufre du carburant diesel hors
route, ferroviaire et marin aura aussi une incidence indirecte sur
les consommateurs canadiens par ses effets sur les transports, la
construction, I'agriculture et d autres secteurs non routiers. Le
carburant diesel est un intrant important dans la production et
dans la distribution de biens et de services au Canada. L’ étendue
des effets sur les consommateurs dépendra aussi de la mesure
selon laquelle les principaux secteurs utilisant le carburant diesel
seront capables de reporter |’ augmentation (ou la réduction) de
leurs colits d’ exploitation sur les consommateurs sous la forme de
prix de biens et de services plus élevés (ou inférieurs).

Les incidences directes et indirectes de prix du carburant diesel
plus élevés pour les consommateurs varieront selon le lieu et le
groupe. Cependant, le réglement proposé devrait avoir des inci-
dences relativement faibles sur les raffineurs, les vendeurs au
détail et les consommateurs dans I’ ensemble.

Consultations

La question de la teneur en soufre du carburant diesel hors
route, ferroviaire et marin a été traitée dans le cadre du pro-
gramme du gouvernement fédéral pour des véhicules et des car-
burants moins polluants. Des consultations approfondies ont été
tenues par le biais du processus du ministre de I’ Environnement
pour :

— I"élaboration d’'un avis d'intention relatif a un programme
pour des véhicules, des moteurs et des carburants moins
polluants (2000-2001);

— laconsultation sur I’ élaboration du réglement proposé.

L'avis d'intention a été publié par le ministre de I'Environ-
nement dans la Partie | de la Gazette du Canada le 17 février
2001, aprés la tenue de vastes consultations publiques. Les
consultations ont démontré que les intervenants étaient pratique-
ment tous d’ accord pour dire que la teneur en soufre du carburant
diesel horsroute était trop élevée. Lesintervenants qui ont appuyé
I harmonisation avec les exigences des Etats-Unis en matiére de

% Final Regulatory Analysis: Control of Emissions from Nonroad Diesel Engines,
tableau 7-2, p. 7-2, EPA420-R-04-007, mai 2004.
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Imperial Qil, and the Engine Manufacturers Association. Husky
Oil recommended a limit of 500 mg/kg, while Friends of the
Earth recommended that off-road diesel fuel be “sulphur freg” by
2010.

Environment Canada released a discussion document on the
design of the proposed Regulations in August 2003. Twenty-two
comments from provinces and stakeholders were received in re-
sponse to this discussion document. The feedback indicated a
strong preference for straightforward Regulations starting in 2007,
without the flexibilities provided in the U.S. regulations for a
small part of its off-road, rail and marine diesel fuels pool. There
was also strong support for a regulatory approach over voluntary
or economic approaches because it is considered to be the only
way to ensure that all fuel meets the specification (which is very
important because, as determined by the EPA, high-sul phur diesel
fuel will damage the emission control equipment) and will pro-
vide for a level playing field for fuel suppliers in what is a com-
petitive market.

There was a so wide support expressed during the consultations
for alignment with the U.S. requirements. The CPPI, representing
most Canadian refiners, indicated that “ Canada should aign fu-
ture actions on off-road diesel with the level and timing that will
emerge from the current processin the USA.” In October 2003, in
response to Environment Canada’ s consultations on reducing sul-
phur in off-road diesel, the members of CPPI restated that they
“fully endorse the principle of alignment of Canadian engine
emission and fuel quality requirements with those of the U.S., our
major trading partner.” They further stated that they “support
Environment Canada’s current initiative to design regulations for
off-road engine emission standards and sulphur in off-road diesel
fuel that align with the proposed U.S. requirements.”

In its comments on the proposed Regulations, the St. Lawrence
Ship Operators urged a postponement of the regulatory process to
permit broader dissemination of the regulatory proposal among
ship operators. The proposed requirements have been subsequent-
ly discussed with the Canadian Marine Advisory Council, and no
other comments were received from ship operators.

A number of other stakeholders provided comments on reduc-
ing sulphur in rail and marine diesel fuel. The Ontario Ministry of
the Environment, Saskatchewan Environment, Toronto Board of
Hedlth, Ville de Montréal, Manufacturers of Emission Controls
Association, Canadian Trucking Alliance, Ontario Public Health
Association, Ronald Tharby, and Saint John Citizens Coalition
for Clean Air encouraged Environment Canada to require the
15 mg/kg sulphur limit for rail and marine diesel. The Quebec
Ministére des Ressources naturelles, de la Faune et des Parcs,
CPPI, and Ultramar Ltd. were in favour of aignment with the
final U.S. standards. John C. Clark commented that the limit for
rail and marine diesel fuel should be set at 500 mg/kg. The En-
gine Manufacturers Association believed that the 15 mg/kg limit
should be deferred until required for emission control require-
ments. The proposed amendments to the Sulphur in Diesel Fuel
Regulations include a 15 mg/kg limit for imports and production
of diesel fuel for rail and marine use. However, recognizing that
contamination of some diesel fuel may occur in the distribution

carburant diesel hors route comprenaient I’ Institut canadien des
produits pétroliers, la Compagnie pétroliére Impériale Ltée et la
Engine Manufacturers Association. La Husky Oil a recommandé
une limite de 500 mg/kg et les Amis de la Terre ont recommandé
gue le carburant diesel hors route soit « exempt de soufre » d'ici
2010.

Environnement Canada a publié, en aolt 2003, un document de
travail sur I'éaboration du réglement proposé. Vingt-deux com-
mentaires émanant de provinces et d’ intervenants ont été obtenus
en réponse a ce document de travail. La rétroaction faisait état
d’une forte préférence pour un réglement d’application simple
entrant en vigueur en 2007, sans comporter les marges de ma-
noauvre du réglement américain visant une petite partie du carbu-
rant diesel hors route, ferroviaire et marin. Il y avait aussi un
grand appui pour la démarche réglementaire plut6t que volontaire
ou les solutions d’ ordre économique parce qu'il s agit de la seule
facon de garantir que tous les carburants soient conformes a la
norme (ce qui est trés important car, comme déterminé par I' EPA
des Etats-Unis, des teneurs en soufre élevées dans le carburant
endommageront les dispositifs antipollution) et que le réglement
proposé placera les fournisseurs sur un méme pied d’ égalité dans
un marché compétitif.

Les consultations ont aussi permis de faire état d’ un appui gé-
néralisé al’ égard de I" harmonisation avec les exigences américai-
nes. L’ Institut canadien des produits pétroliers, qui représente la
majorité des raffineurs canadiens, a indiqué que le « Canada de-
vrait, en matiére de carburant diesel hors route, s’ harmoniser avec
les limites et les calendriers du processus réglementaire actuel des
Etats-Unis ». En octobre 2003, en réponse aux consultations
d Environnement Canada sur la réduction de la teneur en soufre
du carburant diesel hors route, les membres de I’ Institut canadien
des produits pétroliers ont réaffirmé qu’ils « appuient pleinement
le principe de I’harmonisation des exigences canadiennes en ma-
tiere d' émissions des moteurs et de qualité du carburant avec
celles des Etats-Unis, qui sont notre principal partenaire com-
mercial ». llsont aussi gjouté qu'ils « appuient I'initiative actuelle
d’ Environnement Canada d’ élaborer un réglement sur les normes
d’ émission des moteurs hors route et la teneur en soufre du carbu-
rant diesel hors route qui s harmonise avec les exigences propo-
sées aux Etats-Unis ».

Dans ses remarques sur |e réglement proposé, I’ Association des
armateurs du Saint-Laurent a fortement insisté pour que I’on re-
porte le processus de réglementation afin qu'il soit possible de
diffuser plus largement la proposition aux armateurs. Les exigen-
ces proposées ont ensuite fait I’objet d’une discussion avec le
Conseil consultatif maritime canadien et aucun autre commen-
taire n’' a été recu des armateurs.

Plusieurs autres intervenants ont fait des commentaires sur la
réduction de la teneur en soufre du carburant diesel destiné aux
moteurs des locomotives et des navires. Le ministére de I’ Environ-
nement de |’Ontario, le Saskatchewan Environment, le Toronto
Board of Health, la Ville de Montréal, la Manufacturers of Emis-
sion Controls Association, I’ Alliance canadienne du camionnage,
I” Association pour la santé publique de I’ Ontario, Ronald Tharby
et la Saint John Citizens Coadlition for Clean Air ont encouragé
Environnement Canada a exiger une teneur en soufre d’ une valeur
maximum de 15 mg/kg pour les carburants diesel ferroviaires et
marins. Le ministére des Ressources naturelles, de la Faune et des
Parcs du Québec, I'Institut canadien des produits pétroliers et
Ultramar Ltée sont en faveur d’'une harmonisation avec les nor-
mes finales américaines. John C. Clark a affirmé que I’ on devrait
fixer la limite pour les carburants diesel ferroviaires et marins a
500 mg/kg. La Engine Manufacturers Association estimait que
I’on devrait reporter |"adoption de la limite de 15 mg/kg jusgu’ a
ce que la réduction des émissions I’ exige. Le projet de Reglement
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system, the sales limit for diesel fuel for rail and marine applica-
tions is 500 mg/kg, providing a sales outlet for such volumes.
These requirements align with those of the United States.

Consistent with the requirements of CEPA 1999, the Minister
of the Environment offered to consult on a draft of the proposed
Regulations with the governments of provinces and members of
the CEPA National Advisory Committee who are representatives
of Aboriginal governments. Only one province provided com-
ments, and it was supportive of the proposed Regulations.

Based on the results of the extensive consultations with stake-
holders and the information that was made available from the
process in the United States, the federal government has deter-
mined that a reduction in the level of sulphur in off-road, rail and
marine diesel fuels to a maximum of 500 mg/kg commencing
June 1, 2007, with afinal level of 15 mg/kg commencing June 1,
2010, for off-road diesdl fuel and June 1, 2012, for rail and ma-
rine diesel fuel is warranted. The mechanism to implement this
decision is the Regulations Amending the Sulphur in Diesel Fuel
Regulations. The proposed Regulations will align Canadian re-
quirements for alower-sulphur diesel fuel standard with the diesel
fuel program to be implemented by the United States.

Compliance and enforcement

Since the Regulations are promulgated under CEPA 1999, en-
forcement officers will, when verifying compliance with the
Regulations, apply the Compliance and Enforcement Policy im-
plemented under the Act. The Policy outlines measures designed
to promote compliance, including education, information, pro-
moting of technology development, and consultation on the de-
velopment of regulations. The policy also sets out the range of
possible responses to violations: warnings, directions, environ-
mental protection compliance orders, ticketing, ministerial orders,
injunctions, prosecution, and environmental protection alternative
measures (which are an aternative to a court trial after the laying
of charges for a CEPA 1999 violation). In addition, the policy
explains when Environment Canada will resort to civil suits by
the Crown for costs recovery.

When, following an inspection or an investigation, an enforce-
ment officer discovers an aleged violation, the officer will choose
the appropriate enforcement action based on the following factors:

— Nature of the alleged violation: This includes consideration of
the damage, the intent of the alleged violator, whether it is a
repeat violation, and whether an attempt has been made to
conceal information or otherwise subvert the objectives and
requirements of the Act.

— Effectiveness in achieving the desired result with the alleged
violator: The desired result is compliance within the shortest
possible time with no further repetition of the violation. Fac-
tors to be considered include the violator’s history of compli-
ance with the Act, willingness to co-operate with enforcement
officers, and evidence of corrective action already taken.

modifiant le Réglement sur le soufre dans le carburant diesel
prévoit une limite de 15 mg/kg pour les importations et |a produc-
tion du carburant diesel destiné & une utilisation ferroviaire et
marine. Toutefois, reconnaissant qu'il peut y avoir contamination
d’une partie du carburant diesel dans le réseau de distribution, la
teneur en soufre du carburant diesel vendu pour des applications
ferroviaires ou marines a été limitée a 500 mg/kg, ce qui fournit
un point de vente a ce carburant. Ces exigences s harmonisent
avec |es exigences américaines.

Conformément aux exigences de la LCPE (1999), le ministre
de I’Environnement a proposé aux gouvernements des provinces
et aux membres du Comité consultatif national de la LCPE qui
représentent les gouvernements autochtones de se consulter au
sujet d' une ébauche du réglement proposé. Seule une province a
fourni des commentaires et ceux-ci étaient favorables au regle-
ment proposé.

Se fondant sur les résultats des vastes consultations aupres des
intervenants et compte tenu des renseignements obtenus du pro-
cessus se déroulant aux Etats-Unis, le gouvernement fédéra a
déterminé qu’une réduction de la teneur en soufre du carburant
diesel hors route, ferroviaire e marin & un maximum de
500 mg/kg a partir du 1% juin 2007 et, ensuite, & une teneur finale
maximum de 15 mg/kg a partir du 1% juin 2010 pour le carburant
diesdl hors route et a partir du 1% juin 2012 pour les carburants
diesel ferroviaires et marins était justifiée. Le mécanisme d' ap-
plication de cette décision est le Réglement modifiant le Régle-
ment sur |e soufre dans le carburant diesel. Le réglement proposé
harmonisera les exigences canadiennes d’une norme sur une te-
neur en soufre inférieure pour le carburant diesel avec le
programme sur le carburant diesel qui sera mis en ceuvre aux
Etats-Unis.

Respect et exécution

Puisque le Réglement est promulgué en vertu de la LCPE
(1999), les agents de I'autorité appliqueront la Politique
d observation et d application, également adoptée en vertu de la
Loi, lorsgu’ils vérifient I’ application du Réglement. La Politique
indique les mesures a prendre pour favoriser I'application de la
Loi, y compris I’éducation, I'information, la promotion du déve-
loppement technologique et la consultation sur |’ élaboration du
reglement. La politique énonce aussi toute la gamme d'inter-
ventions possibles en cas d’infraction : avertissements, directives,
ordres d’ exécution en matiére de protection de I’ environnement,
contraventions, arrétés du ministre, injonctions, poursuites et me-
sures de rechange en matiére de protection de I’ environnement
(qui permettent, suivant le dépdt d accusations, d éviter un pro-
cés). De plus, la politique explique les circonstances qui autori-
sent Environnement Canada a intenter des poursuites au civil pour
recouvrer sesfrais.

Si, au terme d’une inspection ou d’'une enquéte, un agent de
I” autorité découvre une infraction présumée, il choisirala mesure
d’ exécution appropriée en fonction des facteurs suivants :

— Lanature de I'infraction présumée : Il faut déterminer la gra-
vité des dommages, I’intention du contrevenant présumé, s'il
s agit d’'une récidive et s'il y a eu une tentative de dissimuler
des renseignements ou de contourner autrement les objectifs
et lesexigencesdelaloi.

— L’ efficacité des moyens employés pour obliger le contreve-
nant présumé a obtempérer : Le but visé est de faire respecter
la Loi dans les plus brefs délais tout en évitant les récidives.
Les facteurs a considérer comprennent le dossier du contreve-
nant en ce qui concerne |’ observation de la Loi, sa volonté de
collaborer avec les agents de I’ autorité et la preuve qu'il a dé-
japris des mesures correctives.
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— Consistency: Enforcement officers will consider how similar
situations have been handled in determining the measures to
be taken to enforce the Act.

Contacts

Mr. Bruce McEwen, Qil, Gas and Energy Branch, Air Pollution
Prevention Directorate, Environment Canada, Gatineau, Quebec
K1A 0H3, (819) 953-4673 (telephone), (819) 953-8903 (facsim-
ile), bruce.mcewen@ec.gc.ca (electronic mail); and Ms. Céline
Labossiéere, Regulatory and Economic Anaysis Branch, Econo-
mic and Regulatory Affairs Directorate, Environment Canada,
Gatineau, Quebec K1A OH3, (819) 997-2377 (telephone), (819)
997-2769 (facsimile), celine.labossiere@ec.gc.ca (electronic
mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given, pursuant to subsection 332(1) of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999? that the Governor
in Council proposes, pursuant to sections 140 and 330 of that Act,
to make the annexed Regulations Amending the Sulphur in Diesel
Fuel Regulations.

Any person may, within 60 days after the date of publication of
this notice, file with the Minister of the Environment comments
with respect to the proposed Regulations or a notice of objection
requesting that a board of review be established under section 333
of that Act and stating the reasons for the objection. All com-
ments and notices must cite the Canada Gazette, Part |, and the
date of publication of this notice, and be sent to the Chief, Fuels
Division, Air Pollution Prevention Directorate, Environmental
Protection Service, Department of the Environment, Ottawa, On-
tario K1A OH3.

A person who provides information to the Minister may submit
with the information a request for confidentiality under sec-
tion 313 of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONSAMENDING THE SULPHUR
IN DIESEL FUEL REGULATIONS

AMENDMENTS

1. (1) The definition of “diesel fuel” in subsection 1(1) of the
Sulphur in Diesel Fuel Regulations' is replaced by the
following:

“diesel fuel” means afuel that can evaporate at atmospheric pres-
sure, that boils within the range of 130 °C to 400 °C and that is
for use in diesel engines or any fuel that is sold or represented
asdiesel fuel or asbiodiesel fuel. (carburant diesel)

(2) Subsection 1(1) of the Regulationsis amended by adding
thefollowingin alphabetical order:

2 S.C. 1999, c. 33
! SOR/2002-254

— L’uniformité : Les agents de I’ autorité doivent tenir compte de
ce qui a été fait antérieurement dans des cas semblables lors-
gu’ils déterminent les mesures a prendre pour faire observer la
Loi.

Personnes-ressources

Monsieur Bruce McEwen, Direction du pétrole, du gaz et de
I’énergie, Direction générale de la prévention de la pollution,
Environnement Canada, Gatineau (Québec) K1A 0H3, (819) 953-
4673 (téléphone), (819) 953-8903 (tél écopieur), bruce.mcewen@
ec.gc.ca (courriel); Madame Céline Labossiere, Direction des
analyses réglementaires et économiques, Direction générale des
affaires économiques et réglementaires, Environnement Canada,
Gatineau (Québec) K1A 0H3, (819) 997-2377 (téléphone), (819)
997-2769 (tél écopieur), celine.labossiere@ec.gc.ca (courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné, conformément au paragraphe 332(1) de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (1999)% que la
gouverneure en conseil, en vertu des articles 140 et 330 de cette
loi, se propose de prendre le Réglement modifiant le Réglement
sur le soufre dans le carburant diesel, ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter au ministre de I’ Environne-
ment, dans les soixante jours suivant la date de publication du
présent avis, leurs observations au sujet du projet de réglement ou
un avis d’ opposition motivé demandant la constitution de la
commission de révision prévue al’ article 333 de cette lai. Ils sont
priés d'y citer la Gazette du Canada Partie |, ainsi que la date de
publication, et d’ envoyer le tout au chef, division des carburants,
Direction générale de la prévention de la pollution atmosphérique,
Service de la protection de I’ environnement, ministére de I’ Envi-
ronnement, Ottawa (Ontario) K1A OH3.

Quiconque fournit des renseignements au ministre peut en
méme temps présenter une demande de traitement confidentiel
aux termes deI' article 313 de cette | oi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
LE SOUFRE DANSLE CARBURANT DIESEL

MODIFICATIONS

1. (1) La définition de « carburant diesel » au paragra-
phe 1(1) du Réglement sur le soufre dans le carburant diesel®
est remplacée par ce qui suit :

« carburant diesel » Carburant destiné a alimenter les moteurs
diesels qui peut s évaporer ala pression atmosphérique et dont
le point d'ébullition se situe dans I'intervalle de 130 °C a
400 °C ou tout combustible vendu ou présenté comme du car-
burant diesel ou biodiésel. (diesel fuel)

(2) Le paragraphe 1(1) du méme réglement est modifié par
adjonction, selon I’ordre alphabétique, de ce qui suit :

2 L.C. 1999, ch. 33
! DORS/2002-254
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“locomotive” means a self-propelled vehicle designed to run on
rails and for moving or propelling railway cars that are de-
signed to carry freight or other equipment or passengers, but
which itself is not designed to carry freight or other equipment
or passengers (other than those operating the locomotive), but
does not include equipment that is designed to run both on
roads and rails, speciaized railroad equipment for mainte-
nance, construction, post-accident recovery of equipment and
repairs or vehicles propelled by engines with rated horsepower
of lessthan 750 kW. (locomotive)

“locomotive engine’ means an engine installed in alocomotive to
move or propel it or to provide auxiliary power. (moteur de
locomotive)

“machineg” means anything, including a vehicle, device, appliance
or implement, powered by an engine. (machine)

“off-road engine” means a diesel engine, except for aircraft en-
gines, locomotive engines, vessel engines and engines used to
propel on-road vehicles, that is used or designed to be used

(a) by itself and that is designed to be or is capable of being
carried or moved from one location to another; or
(b) in or on a machine that
(i) is designed to be or is capable of being carried or
moved from one location to another,
(ii) is self-propelled,
(iii) serves a dua purpose by both propelling itself and
performing another function, or
(iv) is designed to be propelled while performing its func-
tion. (moteur horsroute)

“vessel” means a boat, ship or craft designed, used or capable of
being used for navigation in, on or through water that is not de-
signed for self-propulsion out of water. (bateau)

“vessel engine” means adiesel engine that is installed on a vessel
to move or propel that vessel through the water or to direct its
movement or to provide auxiliary power. (moteur de bateau)

2. Paragraph 2(c) of the Regulations is replaced by the
following:

(c) the fuel is being imported for a use referred to in subsec-
tion 3(1), (4) or (7), the fuel’s sulphur concentration exceeds
the concentration referred to in that subsection and the fuel is
accompanied by written evidence establishing that the fuel will
meet the requirements of these Regulations before the fuel is
used or sold; or

3. Section 3 of the Regulations is amended by adding the
following after subsection (3):

(4) For the purposes of section 139 of the Act, the concentra-
tion of sulphur in diesel fuel produced or imported for use in off-
road engines shall not exceed

(a) 500 mg/kg from June 1, 2007 until May 31, 2010; and

(b) 15 mg/kg after May 31, 2010.

(5) Subject to subsection (6) and for the purposes of sec-
tion 139 of the Act, the concentration of sulphur in diesd fuel
sold for use in off-road engines shall not exceed

(a) 500 mg/kg from October 1, 2007 until August 31, 2010;

and

(b) 15 mg/kg after August 31, 2010.

(6) For the purposes of section 139 of the Act, the concentra-
tion of sulphur in diesel fuel sold in the northern supply area for
use in off-road engines shall not exceed

(a) 500 mg/kg from December 1, 2008 until November 30,

2011; and

(b) 15 mg/kg after November 30, 2011.

« bateau » Navire, batiment ou embarcation congu, utilisé ou uti-
lisable pour la navigation sur I’eau ou au-dessous de celle-ci
mais qui n'est pas congu pour se déplacer hors de I’eau.
(vessel)

« locomotive » Véhicule autopropulsé congu pour rouler sur des
rails et pour déplacer des wagons congus pour le transport de
marchandises ou d'autre matériel ou de passagers, mais qui
n'est pas congu pour transporter des personnes sauf celles
chargées de le faire fonctionner. La présente définition exclut
les engins qui sont congus pour rouler sur la route et sur des
rails, le matériel ferroviaire spécialisé utilisé pour I’ entretien, la
construction, la réparation et la récupération du matériel apres
un accident ainsi que les véhicules propulsés par des moteurs
d’ une puissance nominale inférieure a 750 kW. (locomotive)

« machine » Toute chose, y compris un véhicule, un dispositif, un
appareil ou un instrument, actionnée par un moteur. (machine)

« moteur de locomotive » Moteur installé sur une locomotive
pour la déplacer ou pour étre utilisé comme moteur auxiliaire.
(locomotive engine)

« moteur de bateau » Moteur diesel installé sur un bateau pour le
propulser ou lediriger sur I’ eau ou pour étre utilisé comme mo-
teur auxiliaire. (vessel engine)

« moteur hors route » A I’exclusion des moteurs d avion, des
moteurs de locomotive, des moteurs de bateau et des moteurs
de véhicules routiers, tout moteur diesel qui est, selon le cas:

a) utilisé seul ou congu pour I’ étre et congu pour étre déplacé
ou pouvant I’ étre;
b) utilisé ou congu pour I’ étre dans I’ une des machines ci-
aprésou sur I’une de cellesci :
(i) une machine congue pour étre déplacée ou pouvant
I"étre,
(ii) une machine autopropul sée,
(iii) une machine a double usage — autopropulsion et au-
tre fonction,
(iv) une machine congue pour étre propulsée tout en ac-
complissant safonction. (off-road engine)

2. L’alinéa 2¢) du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

C) qui est importé pour un usage Vvisé aux paragraphes 3(1), (4)

ou (7), dont la concentration de soufre dépasse celle prévue a

ces paragraphes et qui est accompagné d une preuve attestant

gu’il sera conforme aux normes prévues dans le présent régle-

ment avant son utilisation ou sa vente;

3. L’article 3 du méme réglement est modifié par adjonc-
tion, aprésle paragraphe (3), de ce qui suit :

(4) Pour I'application de I'article 139 de la Loai, la concentra-
tion de soufre dans le carburant diesel produit ou importé pour
usage dans les moteurs hors route ne peut dépasser :

a) 500 mg/kg, du 1¥ juin 2007 jusqu’ au 31 mai 2010;

b) 15 mg/kg aprés le 31 mai 2010.

(5) Sous réserve du paragraphe (6) et pour I'application de
|"article 139 de la Loi, la concentration de soufre dans le carbu-
rant diesel vendu pour usage dans les moteurs hors route ne peut
dépasser :

a) 500 mg/kg, du 1¥ octobre 2007 jusqu’ au 31 ao(t 2010;

b) 15 mg/kg apres le 31 ao(t 2010.

(6) Pour I'application de I'article 139 de la Loai, la concentra-
tion de soufre dans le carburant diesel vendu dans la zone
d’ approvisionnement du Nord pour usage dans les moteurs hors
route ne peut dépasser :

a) 500 mg/kg, du 1% décembre 2008 jusgqu’'au 30 novembre

2011;

b) 15 mg/kg aprés le 30 novembre 2011.
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(7) For the purposes of section 139 of the Act, the concentra-
tion of sulphur in diesel fuel produced or imported for usein ves-
sel engines or locomotive engines shall not exceed

(a) 500 mg/kg from June 1, 2007 until May 31, 2012; and
(b) 15 mg/kg after May 31, 2012.

(8) Subject to subsection (9) and for the purposes of sec-
tion 139 of the Act, the concentration of sulphur in diesel fuel
sold for use in vessel engines or locomotive engines shall not
exceed 500 mg/kg after September 30, 2007.

(9) For the purposes of section 139 of the Act, the concentra-
tion of sulphur in diesel fuel sold in the northern supply area for
use in vessel engines or locomotive engines shall not exceed
500 mg/kg after November 30, 2008.

4, Section 4 of the Regulationsisreplaced by the following:

4. The concentration of sulphur in diesel fuel referred to in
section 3 shall be measured in accordance with the American
Society for Testing and Materials method ASTM D 5453-03a,
Sandard Test Method for Determination of Total Sulfur in Light
Hydrocarbons, Motor Fuels and Motor Oils by Ultraviolet
Fluorescence.

5. Subsections 5(1) to (4) of the Regulations are replaced by
the following:

5. (1) Every person who produces or imports diesel fuel, other
than diesdl fuel imported in a fuel tank that supplies an off-road
engine, shall submit to the Minister for each calendar quarter dur-
ing which diesel fuel is produced or imported, within 45 days
after the end of each quarter, a report for each facility where the
person produces diesel fuel and for each province into which the
person imports diesel fuel that contains the information set out in
Schedule 1.

(2) For the purposes of the report referred to in subsection (1),
the concentration of sulphur in diesel fuel shall be calculated
using

(a) the method referred to in section 4; or

(b) an equivalent method to the one specified in paragraph (a)

on the condition that

(i) the equivalency of the method be validated in accordance
with the American Society of Testing and Materials method
ASTM D 4855-97 (Reapproved 2002), Sandard Practice
for Comparing Test Methods, and

(ii) the producer or importer proposing to use the method
sends to the Minister, by registered mail or courier at |east
60 days before using the method, a description of the method
and evidence that demonstrates that it provides results
equivalent to those provided by the method specified in
paragraph ().

(3) The method referred to in paragraph (2)(b) is to be used for
reporting purposes only and shall not be used for the purpose of
determining compliance with the concentration requirements re-
ferred to in section 3.

(4) Every person who produces or imports diesel fuel, other
than diesdl fuel imported in a fuel tank that supplies an off-road
engine, shall submit to the Minister a report that contains the in-
formation set out in Schedule 2

(a) within 60 days after January 1, 2006, if a report containing

the information set out in Schedule 2, as it read before Janu-

ary 1, 2006, was submitted before that date; and

(7) Pour I'application de I'article 139 de la Loi, la concentra-
tion de soufre dans le carburant diesel produit ou importé pour
usage dans |es moteurs de bateau ou les moteurs de locomotive ne
peut dépasser :

a) 500 mg/kg, du 1¥ juin 2007 jusqu’ au 31 mai 2012;

b) 15 mg/kg aprés le 31 mai 2012.

(8) Sous réserve du paragraphe (9) et pour I'application de
I"article 139 de la Loi, la concentration de soufre dans le carbu-
rant diesel vendu pour usage dans les moteurs de bateau ou les
moteurs de locomotive ne peut dépasser 500 mg/kg aprés le
30 septembre 2007.

(9) Pour I'application de I'article 139 de la Loi, la concen-
tration de soufre dans le carburant diesel vendu dans la zone
d’ approvisionnement du Nord pour usage dans les moteurs de
bateau ou les moteurs de locomotive ne peut dépasser 500 mg/kg
apreés le 30 novembre 2008.

4. L’article 4 du méme reglement est remplacé par ce qui
suit :

4. La concentration de soufre dans le carburant diesel prévue a
I'article 3 est mesurée conformément a la méthode ASTM
D 5453-03ade I’ American Society for Testing and Materia s inti-
tulée Sandard Test Method for Determination of Total Sulfur in
Light Hydrocarbons, Motor Fuels and Motor Oils by Ultraviolet
Fluorescence.

5. Les paragraphes 5(1) a (4) du méme réglement sont rem-
placés par ce qui suit :

5. (1) Quicongue produit ou importe du carburant diesel, autre
gue celui importé dans les réservoirs qui servent a alimenter les
moteurs hors route, présente au ministre pour chaque trimestre
civil durant lequel le carburant diesel est produit ou importé, dans
les quarante-cing jours suivant la fin du trimestre pour chacune
des installations de production de carburant diesel et pour chaque
province d’importation, un rapport comportant les renseignements
prévus al’annexe 1.

(2) Les renseignements portant sur la concentration de soufre
qui sont présentés dans le rapport visé au paragraphe (1) sont
déterminés conformément a I'une ou l'autre des méthodes
suivantes :

a) laméthode visée al’ article 4;

b) toute méthode équivalente a celle visée a I'dinéa a) a la

condition que :

(i) I’ équivalence de la méthode soit validée conformément a
la méthode ASTM D 4855-97 (réapprouvée en 2002) de
I’ American Society for Testing and Materials intitulée Stan-
dard Practice for Comparing Test Methods,

(il) au moins soixante jours avant d’employer la méthode
équivalente, le producteur ou I'importateur fasse parvenir au
ministre, par courrier recommandé ou service de messagerie,
une description de cette derniére et la preuve qu’elle donne
des résultats équivalents a ceux obtenus avec la méthode vi-
séeal’dinéaa).

(3) La conformité aux exigences sur la concentration qui sont
prévues a I'article 3 ne peut étre déterminée selon la méthode
prévue al’ainéa (2)b), celle-ci ne pouvant étre utilisée que pour
établir le rapport.

(4) Quicongue produit ou importe du carburant diesel, autre
que celui importé dans les réservoirs qui servent a alimenter les
moteurs hors route, présente au ministre un rapport comportant
les renseignements prévus al’annexe 2 ;

a) dans les soixante jours suivant le 1% janvier 2006, dans le

cas oU un tel rapport dans sa version antérieure au 1% janvier

2006 adga été fourni avant cette date;
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(b) in any other case, by the later of
(i) 60 days after January 1, 2006, and

(ii) 15 days before the day on which the person produces or
imports diesel fuel for the first time.

6. (1) The portion of subsection 6(1) of the Regulations be-
fore paragraph (b) isreplaced by the following:

6. (1) Every person who produces or imports diesel fuel, other
than diesel fuel imported in a fuel tank that supplies an off-road
engine, shall keep a record of each batch of diesdl fuel produced
or imported that indicates the volume of the batch and

(a) whether the concentration of sulphur of the batch exceeded
500 mg/kg; and

(2) Subsections 6(2) and (3) of the Regulations are replaced
by the following:

(2) Subject to subsection (4), every person who produces or
imports diesel fuel, other than diesel fuel imported in a fuel tank
that supplies an off-road engine, with a concentration of sulphur
exceeding 500 mg/kg from January 1, 2006 until May 31, 2006
and 15 mg/kg from June 1, 2006 until May 31, 2010 shall, prior
to the dispatch of that fuel from the production facility or the im-
portation of that fuel, identify in a record any batch to be dis-
patched or imported as “not suitable for use in on-road vehicles’,
along with the date of dispatch or importation of the batch.

(3) Subject to subsection (4), every person who produces or
imports diesel fuel, other than diesel fuel imported in a fuel tank
that supplies an off-road engine, with a concentration of sulphur
exceeding 15 mg/kg from June 1, 2010 until May 31, 2012 shall,
prior to the dispatch of that fuel from the production facility or
the importation of that fuel, identify in a record any batch to be
dispatched or imported as “not suitable for use in on-road vehi-
cles or off-road engines’, aong with the date of dispatch or im-
portation of the batch.

(4) Every person who produces or imports diesel fuel, other
than diesdl fuel imported in a fuel tank that supplies an off-road
engine, with a concentration of sulphur exceeding 500 mg/kg
from June 1, 2007 until May 31, 2012 and 15 mg/kg after
May 31, 2012 shall, prior to the dispatch of that fuel from the
production facility or the importation of that fuel, identify in a
record any batch to be dispatched or imported as “not suitable for
use in on-road vehicles, off-road engines, locomotive engines or
vessel engines’, along with the date of dispatch or importation of
the batch.

(5) Every record made in accordance with subsections (1)
to (4) shall be maintained, for a period of five years after the re-
cord is made, at the production facility in Canada or place of
business of the importer in Canada as identified in the informa-
tion submitted under subsections 5(4) and (5).

7. Schedule 1 to the Regulations is amended by replac-
ing the reference “(Paragraph 5(1)(b))” after the heading
“SCHEDULE 1" with thereference” (Subsection 5(1))”.

b) dans les autres cas, au plus tard a celle des dates ci-aprés qui
est postérieure al’ autre :
(i) le soixantiéme jour suivant le 1% janvier 2006,
(ii) le quinziemejour précédant la date alaquelle la personne
produit ou importe le carburant diesel pour la premiére fois.

6. (1) Le passage du paragraphe 6(1) du méme réeglement
précédant I’alinéa b) est remplacé par ce qui suit :

6. (1) Quicongue produit ou importe du carburant diesel, autre
que celui importé dans les réservoirs qui servent a alimenter les
moteurs hors route, consigne dans un registre chaque lot produit
ou importé en spécifiant le volume et indique :

a) si la concentration de soufre du lot dépasse 500 mg/kg;

(2) Les paragraphes 6(2) et (3) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

(2) Sous réserve du paragraphe (4), quicongue produit ou im-
porte du carburant diesel, autre que celui importé dans les réser-
voirs qui servent a alimenter les moteurs hors route, dont la
concentration de soufre dépasse 500 mg/kg au cours de la période
débutant le 1% janvier 2006 et se terminant le 31 mai 2006 et
15 mg/kg au cours de la période débutant le 1% juin 2006 et se
terminant le 31 ma 2010 consigne dans un registre, avant
I’ expédition du carburant depuis I'installation de production ou
avant |’importation de celui-ci, tout lot qu’il expédie ou importe,
en y inscrivant la mention « ne convient pas pour usage dans des
véhicules routiers » ainsi que la date d’ expédition ou d importa-
tion du lot.

(3) Sous réserve du paragraphe (4), quiconque produit ou im-
porte du carburant diesel, autre que celui importé dans les réser-
voirs qui servent a alimenter les moteurs hors route, dont la
concentration de soufre dépasse 15 mg/kg au cours de la période
débutant le 1% juin 2010 et se terminant le 31 mai 2012 consigne
dans un registre, avant I’ expédition du carburant depuis I’ installa-
tion de production ou avant I’ importation de celui-ci, tout ot qu'’il
expédie ou importe, en y inscrivant la mention « ne convient pas
pour usage dans des véhicules routiers ou des moteurs hors route »
ainsi que ladate d’ expédition ou d’importation du lot.

(4) Quicongue produit ou importe du carburant diesel, autre
gue celui importé dans les réservoirs qui servent a alimenter les
moteurs hors route, dont la concentration de soufre dépasse
500 mg/kg au cours de la période débutant le 1% juin 2007 et se
terminant le 31 ma 2012 et 15 mg/kg aprés le 31 mai 2012,
consigne dans un registre, avant I’ expédition du carburant depuis
I’installation de production ou avant | importation de celui-ci, tout
lot qu'il expédie ou importe, en y inscrivant la mention « ne
convient pas pour usage dans des véhicules routiers, des moteurs
hors route, des moteurs de bateau ou des moteurs de locomotive »
ainsi que ladate d’ expédition ou d’importation du lot.

(5) Lesregistres visés aux paragraphes (1) a (4) sont conservés,
pendant les cing ans suivant la date de I’ inscription dans le regis-
tre, a I'installation de production du carburant diesel au Canada
ou a |’ établissement de I'importateur au Canada mentionnés dans
les renseignements fournis en application des paragraphes 5(4)
et (5).

7. La mention « (alinéa 5(1)b)) » qui suit le titre « AN-
NEXE 1 » du méme reglement est remplacée par « (paragra-
phe 5(1)) ».
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8. Sections 6 and 7 of Schedule 1 to the Regulations are re-
placed by the following:
6. Volume of diesdl fuel, inm’

(a) Diesel fuel with a concentration of sulphur that was less
than or equal to 15 mg/kg

(i) Produced at the facility
(ii) Imported into the province

(b) Diesel fuel with a concentration of sulphur that exceeded
15 mg/kg and was less than or equal to 500 mg/kg

(i) Produced at the facility

(i) Imported into the province
(c) Diesdl fuel with a concentration of sulphur that exceeded
500 mg/kg

(i) Produced at the facility

(if) Imported into the province
7. (1) Sulphur concentration (mg/kg, or percent by weight if the

units are identified), reported separately for diesel fuel produced
and diesel fuel imported

(a) Diesel fuel with a concentration of sulphur that was less
than or equal to 15 mg/kg

(i) Highest
(ii) Lowest
(iii) Volume-weighted average
(b) Diesel fuel with a concentration of sulphur that exceeded
15 mg/kg and was less than or equal to 500 mg/kg
(i) Highest
(ii) Lowest
(iii) Volume-weighted average
(c) Diesdl fuel with a concentration of sulphur that exceeded
500 mg/kg
(i) Highest
(ii) Lowest
(iii) Volume-weighted average
(2) Methods used (for reporting purposes) to measure sulphur
concentration
(a) less than or equal to 15 mg/kg

(b) greater than 15 mg/kg and less than or equa to
500 mg/kg
(c) greater than 500 mg/kg
9. Section 4 of Schedule 2 to the Regulationsis replaced by

the following:

4. Indicate if one or more of the following apply:

] Producer in Canada of diesel fuel for use in on-road vehicles

] Producer in Canada of diesel fuel for use in off-road engines

] Producer in Canada of diesel fuel for use in vessel engines

] Producer in Canada of diesel fuel for use in locomotive
engines

[ ] Producer in Canada of diesel fuel for any other use
(specify)

] Importer of diesel fuel for usein on-road vehicles

] Importer of diesel fuel for usein off-road engines

] Importer of diesel fuel for usein vessel engines

]

]

[
[
[
[

Importer of diesel fuel for use in locomotive engines
Importer of diesel fuel for any other use (specify)

— r—m—_——

8. Lesarticles 6 et 7 de I’annexe 1 du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :
6. Volume de carburant diesel (m°) :
a) carburant diesel dont la concentration de soufre est égale ou
inférieure 215 mg/kg :
(i) produit al’installation :
(ii) importé dans la province :
b) carburant diesel dont la concentration de soufre dépasse
15 mg/kg et est égale ou inférieure a 500 mg/kg :
(i) produit al’installation :
(ii) importé dans la province :
¢) carburant diesel dont la concentration de soufre dépasse
500 mg/kg
(i) produit al’installation :
(ii) importé dans la province :
7. (1) Concentration de soufre (mg/kg ou pourcentage en poids
si les unités sont indiquées), consignée séparément pour le carbu-
rant diesel produit ou importé :
a) carburant diesel dont la concentration de soufre est égale ou
inférieure 215 mg/kg :
(i) concentration maximale :
(i) concentration minimale :
(iii) moyenne pondérée en fonction du volume:
b) carburant diesel dont la concentration de soufre dépasse
15 mg/kg et est égale ou inférieure 2500 mg/kg :
(i) concentration maximale :
(i) concentration minimale :
(iii) moyenne pondérée en fonction du volume :
¢) carburant diesel dont la concentration de soufre dépasse
500 mg/kg :
(i) concentration maximale :
(i) concentration minimale :
(iii) moyenne pondérée en fonction du volume :
(2) Méthodes utilisées pour déterminer la concentration de sou-
fre qui apparait dans le rapport :
a) concentration égale ou inférieure & 15 mg/kg :
b) concentration qui dépasse 15 mg/kg et est égale ou infé-
rieure a500 mg/kg :
¢) concentration qui dépasse 500 mg/kg :
9. L article 4 de |I’annexe 2 du méme reglement est rempla-
cé par cequi suit :
4, Indiquer si un ou plusieurs éléments s’ appliquent :

[ ] producteur au Canada de carburant diesel pour utilisation
dansles véhicules routiers

[ ] producteur au Canada de carburant diesel pour utilisation
dans les moteurs hors route

[ ] producteur au Canada de carburant diesel pour utilisation
dans les moteurs de bateau

[ ] producteur au Canada de carburant diesel pour utilisation
dans les moteurs de locomotive

[ 1 producteur au Canada de carburant diesel pour toute autre
utilisation (préciser) :

[ ] importateur de carburant diesel pour utilisation dans les véhi-
culesroutiers

[ ] importateur de carburant diesel pour utilisation dans les mo-
teurs hors route
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10. Paragraph 5(b) of Schedule 2 to the Regulations is re-
placed by the following:

(b) Typical annual volume, in m®, of diesel fuel produced
(i) for usein on-road vehicles
(ii) for usein off-road engines
(iii) for usein vessel engines
(iv) for use in locomotive engines
(v) for any other use (specify)
11. Paragraph 6(c) of Schedule 2 to the Regulations is re-
placed by the following:

(c) For each usua port of entry in Canada, typical annua vol-
ume, in m®, of diesel fuel imported

(i) for usein on-road vehicles
(ii) for usein off-road engines
(iii) for usein vessel engines
(iv) for use in locomotive engines
(v) for any other use (specify)

COMING INTO FORCE
12. These Regulations come into force on January 1, 2006.

[40-1-0]

[ ] importateur de carburant diesel pour utilisation dans les mo-
teurs de bateau

[ ] importateur de carburant diesel pour utilisation dans les mo-
teurs de locomotive

[ ] importateur de carburant diesel pour toute autre utilisation
(préciser) :
10. L’ alinéa 5b) de I'annexe 2 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :
b) volume annuel type de carburant diesel produit, enm?:
(i) pour utilisation dans les véhicules routiers :
(ii) pour utilisation dans les moteurs hors route :
(iii) pour utilisation dans les moteurs de bateau :
(iv) pour utilisation dansles moteurs de locomotive:
(v) pour toute autre utilisation (préciser) :
11. L’alinéa 6¢) de I'annexe 2 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :
¢) pour chaque point d’ entrée habituel au Canada du carburant
diesel importé, le volume annuel type du carburant, en m®:
(i) pour utilisation dans les véhicules routiers :
(ii) pour utilisation dans les moteurs hors route :
(iii) pour utilisation dans les moteurs de bateau :
(iv) pour utilisation dans les moteurs de locomotive :
(v) pour toute autre utilisation (préciser) :

ENTREE EN VIGUEUR

12. Le présent réglement entre en vigueur le 1% janvier
2006.

[40-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1373 — Schedule F)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

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

The Therapeutic Products Directorate (TPD) of Health Canada
intends to update Schedule F to the Food and Drug Regulations
of the Food and Drugs Act by adding 15 medicina ingredients to
Part | of Schedule F, and amending the listing for one medicinal
ingredient in Part | of ScheduleF.

Schedule Fis alist of medicinal ingredients, the sale of which
are controlled under sections C.01.041 to C.01.046 of the Food
and Drug Regulations. Part | of Schedule F lists medicinal ingre-
dients that require a prescription for both human and veterinary
use in Canada. Part Il of Schedule F lists medicinal ingredients
that require a prescription for human use, but do not require a
prescription for veterinary use if so labelled or if in aform unsuit-
able for human use. The review and introduction of new drugs
onto the Canadian market necessitates periodic revisions to
Schedule F.

The Drug Schedule Status Subcommittee reviews the status of
chemical entities proposed for marketing. A decision regarding
the necessity for prescription versus nonprescription status was
made for each of the medicinal ingredients listed in this proposed
amendment on the basis of established and publicly available
criteria. These criteria include, but are not limited to, concerns
relating to toxicity, pharmacologic properties, and therapeutic
applications. Proposed revisions to current listings on Parts |
and Il of Schedule F are aso based on decisions made by this
Subcommittee.

New listings

It is proposed that the following 15 medicinal ingredients be
added to Part | of Schedule F:

1. Anti-thymocyte globulin — an immunosuppressant. Anti-
thymocyte globulin (equine- and rabbit-sourced) is used to re-
duce the immune response in patients who have received skin,
cardiac, liver, or bone-marrow transplants. Anti-thymocyte glo-
bulin will be administered as an adjunct to other immunosup-
pressant therapy to delay the onset of the first rejection episode
of atransplant. Because of this, the safe use of anti-thymocyte
globulin requires individualized instructions and direct practi-
tioner supervision.

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1373 — annexe F)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du Réglement.)
Description

La Direction des produits thérapeutiques (DPT) de Santé Cana-
da projette de mettre a jour I"annexe F du Reglement sur les ali-
ments et drogues de la Loi sur les aliments et drogues par |’ gjout
de 15 ingrédients médicinaux a la partie | de I’annexe F, et en
modifiant un de ces ingrédients médicinaux de la partie | de
I"annexe F.

L’ annexe F est une liste d'ingrédients médicinaux dont la vente
est contrdlée en vertu des articles C.01.041 a C.01.046 du Reégle-
ment sur les aliments et drogues. On trouve a la partie | de
I’annexe F une liste des ingrédients médicinaux pour usage hu-
main et pour usage vétérinaire qui ne peuvent étre vendues sans
ordonnance au Canada. A la partie Il de I'annexe F figure la liste
des ingrédients médicinaux qui doivent avoir fait I’objet d'une
ordonnance lorsqu’ils sont destinés aux humains, mais qui peu-
vent étre vendus sans ordonnance lorsque le produit est destiné a
un usage vétérinaire et étiqueté comme tel ou s'il se trouve sous
une forme qui n’'est pas adaptée a I’ usage humain. En raison de
I’examen de nouveaux médicaments et de leur introduction sur le
marché canadien, il faut réviser réguliérement I’ annexe F.

Le Sous-comité qui est chargé d’examiner le statut des médi-
caments se penche sur le statut des substances chimiques dont la
commercialisation est envisagée. Ainsi, pour chacune des sub-
stances chimiques énumérées plus bas, il a été déterminé s'il y
avait lieu ou non d’exiger une ordonnance en se fondant sur des
critéres établis et publics parmi lesquels on compte les risques de
toxicité, les propriétés pharmacologiques et les applications thé-
rapeutiques. Les modifications proposées des libellés figurant aux
parties | et Il de I’annexe F s'inspirent aussi des décisions prises
par le présent sous-comité.

Nouveaux libellés

Il est proposé d’ gjouter les 15 ingrédients médicinaux suivants
alapartiel del’annexe F:

1. Sérum antithymocytes — immunosuppresseur. On utilise la
globuline antithymocyte (sérum de cheval et de lapin) pour di-
minuer la réponse immunitaire chez les patients ayant regu une
greffe de la peau, de moelle osseuse ou une transplantation hé-
patique ou cardiaque. La globuline antithymocyte sera adminis-
trée comme traitement adjuvant a d autres thérapies immuno-
suppressives en vue de retarder I’ apparition du premier épisode
de rejet d’ une transplantation. Pour cette raison, |’ utilisation sé-
curitaire de la globuline antithymocyte nécessite des directives
personnalisées et une surveillance directe du médecin traitant.
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2. Bivalirudin — a direct thrombin inhibitor. Bivalirudin is
used to prevent blood clotting in patients with unstable angina,
specifically those who are undergoing procedures to eliminate
areas of narrowing in cardiac blood vessels. Treatment with
bivalirudin requires supervision by a physician during admin-
istration to monitor status and institute prompt supportive care
if required.

3. Drotrecogin — an anti-thrombotic profibrinolytic anti-
inflammatory enzyme. Drotrecogin is used to treat patients
with severe sepsis (sepsis associated with acute organ dysfunc-
tion), who have a high risk of death. Sepsis is the presence of
pathogenic microorganisms, or their toxins, in the blood or tis-
sues. Medical surveillance is required during administration of
drotrecogin due to the increased risk of bleeding and other un-
desirable side effects.

4, Dutasteride — a Type | and Il 5 Alpha-reductase inhibitor.
Dutasteride is used for the treatment of benign prostatic hyper-
plasia, enlargement of the prostate, and for the prevention and
control of urologic events caused by the enlarged prostate
gland. Prior to treatment with dutasteride a thorough medical
assessment must be carried out to rule out other urological dis-
eases such as prostate cancer.

5. Enfuvirtide — an antiviral agent and HIV fusion inhibitor.
Enfuvirtide is used for the treatment of the human immuno-
deficiency virus (HIV), a life-threatening illness that destroys
critical parts of the immune system. Specialized knowledge is
required to treat HIV disease and the many infections that
characterize the advanced stages.

6. Ertapenem and its salts — an antibiotic. Ertapenem sodium
is used for the treatment of certain infections when caused by
susceptible bacteria in adults; for example, complicated intra-
abdominal, urinary tract and skin and skin structure infections
and acute pelvic infections. Ertapenem has the potential
to cause hypersensitivity and other adverse reactions, and
must therefore be used under the supervision of a medica
practitioner.

7. Ezetimibe — a cholesterol absorption inhibitor. Ezetimibe is
used in patients with various lipid (water-insoluble fats and fat-
like substances) disorders. It acts by preventing the absorption
of cholesterol from the gastro-intestinal tract. Effective treat-
ment with ezetimibe requires diagnosis and monitoring by a
physician.

8. Fondaparinux sodium — a synthetic antithrombotic. Fonda-
parinux sodium is used to prevent the formation of blood clots
in the blood, specifically the blood vessels of the legs or lungs
following orthopaedic surgery such as hip or knee surgery.
Fondaparinux possesses the potential to cause severe side ef-
fects even at normal therapeutic dosage levels.

9. Formoterol and its salts — long-acting beta-2 adrenergic re-
ceptor agonist. Formoterol fumarate is used for the treatment of
asthma as well as chronic obstructive pulmonary disease. It
helps dilate the larger air passages of the lungs (bronchi), caus-
ing relaxation of muscle fibres, as well as providing improve-
ment in lung function. Formoterol has not been in clinical use
for a sufficient period of time to establish a pattern or fre-
guency of long-term effects in humans, and thus requires direct
medical supervision.

10. Levetiracetam — an anti-epileptic. Levetiracetam is used
for patients with epilepsy whose seizures are not satisfactorily
controlled by conventional therapy. As with all anti-epileptic
drugs, it should be prescribed by a physician experienced in the
treatment of seizures, and its administration and dosage should
be supervised by a physician who can carefully determine the
appropriate dose for the individual patient.

2. Bivalirudine — inhibiteur direct de la thrombine. On utilise
la bivalirudine pour prévenir la formation de caillots de sang
chez les patients souffrant d angine instable, particuliérement
ceux qui suivent un traitement visant a éliminer le rétrécisse-
ment des vaisseaux sanguins cardiaques. L’ administration de la
bivalirudine lors du traitement requiert la surveillance d’'un
médecin en vue de vérifier I’ état du patient et d’ administrer ra-
pidement et au besoin les soins appropriés.

3. Drotrécogine — enzyme antithrombotique profibrinolytique
anti-inflammatoire. La drotrécogine est utilisée pour traiter les
patients souffrant d'un état septique sévere (septicémie liée
a une dysfonction aigué d' un organe) avec un taux de déces
élevé. La sepsie est la présence de micro-organismes patho-
logiques, ou leurs toxines, dans le sang ou les tissus. Une sur-
veillance médicale est requise lors de I'administration de la
drotrécogine en raison du risque élevé de saignement et d au-
tres effets secondaires indésirables.

4. Dutastéride — inhibiteur 5—alpha-réductase de type | et II.
Le dutastéride est utilisé pour le traitement de I’ hyperplasie bé-
nigne de la prostate, I hypertrophie de la prostate et pour la pré-
vention et la surveillance des troubles urologiques causés par
une prostate hypertrophiée. Avant d’ entreprendre un traitement
avec le dutastéride, on doit procéder a un examen médical
complet en vue d’ éliminer toute possibilité de pathologies uro-
logiques comme le cancer de la prostate.

5. Enfuvirtide — agent antiviral et inhibiteur fusion VIH. On
utilise I’enfuvirtide pour le traitement du virus de I'immuno-
déficience humaine (VIH), une maladie mortelle qui détruit les
moyens de défenses principaux du systéme immunitaire. Une
connaissance spécialisée est requise pour le traitement du VIH
et les nombreuses infections qui caractérisent les stades avan-
césdelamaladie.

6. Ertapénem et ses sels — antibiotique. L’ ertapénem est utilisé
pour le traitement de certaines infections lorsque ces derniéres
sont causées par des bactéries sensibles chez I'adulte; par
exemple, des infections compliquées intra-abdominales, urinai-
res, cutanées et de la structure cutanée et des infections aigués
du pelvis. L’ ertapénem peut causer de I’ hypersensibilité et en-
trainer d' autres effets secondaires. On doit par conséquent I uti-
liser sous surveillance médicale.

7. Ezétimibe — inhibiteur de I'absorption du cholestérol.
L’ ézétimibe est utilisé pour traiter les patients souffrant de dif-
férents malaises associés aux lipides (gras et corps gras insolu-
bles dans I’ eau). L’ ézétimibe agit en empéchant I’ absorption du
cholestérol par le tractus gastro-intestinal. Un traitement effi-
cace avec |’ ézétimibe requiert un diagnostic et une surveillance
médicale.

8. Fondaparinux sodique — antithrombotique synthétique. Le
fondaparinux sodique est utilisé pour prévenir la formation de
caillots de sang dans les vaisseaux sanguins, particuliérement
dans les vaisseaux sanguins des jambes et des poumons, a la
suite notamment d’ une chirurgie orthopédique de la hanche ou
du genou. Le fondaparinux peut causer des effets secondaires
graves méme a dose thérapeutique normale.

9. Formotéral et ses sels — agoniste des récepteurs adrénergi-
ques béta-2 a action prolongé. Le formotérol fumarate est utili-
sé pour le traitement de I’asthme ainsi que des bronchopneu-
mopathies chroniques obstructives. Il aide a dilater les conduits
aériens pulmonaires plus larges (bronches), entrainant un rel&
chement des fibres musculaires tout en améiorant la fonction
pulmonaire. Les travaux cliniques du formotérol ne sont pas
suffisants pour relever une tendance ou établir une fréguence
relativement aux effets a long terme du médicament chez
les humains. Son utilisation requiert donc une surveillance
médicale.
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11. Pimecrolimus — an ascomycin macrolactam derivative to
inhibit secretion of inflammatory cytokine (non-antibody pro-
teins). Pimecrolimus is used for the treatment of mild to mod-
erate atopic dermatitis (inflammation of the skin) in patientsin
whom the use of alternative, conventional therapies is deemed
inadvisable because of potential risks, or in the treatment of pa-
tients who are not adequately responsive to or intolerant of al-
ternative, conventional therapies. Long-term studies are lacking
with pimecrolimus, and thus its toxicity profile cannot be fully
assessed. Pimecrolimus must be administered under the super-
vision of amedical practitioner.

12. Rosuvastatin and its salts — a lipid metabolism regulator to
be used for various lipid disorders (high levels of fatty sub-
stances in the blood). Rosuvastatin calcium is used in patients
with excess cholesterol or other elevated levels of lipids in the
blood. It is used as an adjunct to diet, to reduce elevated tota
cholesteral, particularly when patients’ response to diet and ex-
ercise alone has been inadequate. The margin of safety is nar-
row in certain populations, and may produce undesirable or se-
vere side effects at normal therapeutic dosages.

13. Telithromycin and its salts and derivatives — an anti-
bacterial agent. Telithromycin is used for the treatment of se-
lect infections caused by susceptible bacteria; for example,
community-acquired pneumonia, acute bacterial infections re-
lated to chronic bronchitis, and pharyngitis/tonsillitis. Telithro-
mycin has the potential for adverse interactions with other
drugs, and must therefore be administered under the supervi-
sion of amedical practitioner.

14. Tenofovir and its salts and derivatives — an antiretroviral
agent. Tenofovir disoproxil fumarate is used for the treatment
of human immuno-deficiency virus (HIV), a life-threatening
illness that destroys critical parts of the immune system. Spe-
cialized knowledge is required to treat HIV disease and the
many infections that characterize the advanced stages.

15. Treprostinil and its salts — a vasodilator. Treprostinil so-
dium is used in the treatment of pulmonary arterial hyperten-
sion (PAH). PAH is arare but serious blood vessel disorder of
the lungs in which the pressure in the pulmonary artery rises
above normal levels and may become life threatening. The
dose of treprostinil sodium must be individualized, and there-
fore close medical supervision is required to monitor the pul-
monary antihypertensive efficacy of the drug.

Metropolol and its salts

It is proposed that the current English listing for “Metropolol
and its salts (Métoprolol et sessels)” in Part | of Schedule F be
amended to the appropriate spelling:

Metoprolol and its salts
Métoprolol et sessels

10. Lévétiracétam — antiépileptique. Le lévétiracétam est utili-
sé pour traiter les patients pour qui les crises d' épilepsie ne sont
pas contrdlées de maniére satisfaisante au moyen de la thérapie
conventionnelle. Le |évétiracétam, comme tout médicament an-
tiépileptique, doit étre prescrit par un médecin spécialisé dans
le traitement des crises épileptiques et I’administration du mé-
dicament doit étre faite sous surveillance médicale afin d' éta-
blir avec soin la posologie appropriée pour chaque patient.

11. Pimécrolimus — macrolactame dérivé de |’ ascomycine
servant a inhiber la sécrétion de cytokine inflammatoire (des
protéines non-anticorps). Le pimécrolimus est utilisé pour le
traitement des dermatites atopiques (inflammation de la peau)
faibles @ modérées chez les patients ou le suivi de thérapies
conventionnelles ou non conventionnelles n’ est pas a conseiller
en raison des risgues potentiels, ou encore pour le traitement
des patients qui n’ont pas de tolérance aux thérapies conven-
tionnelles ou non conventionnelles ou qui N'y répondent pas
bien. En raison du peu d' études a long terme du pimécrolimus,
sa toxicité n’a pu étre amplement évaluée. Le pimécrolimus
doit étre administré sous surveillance médicale.

12. Rosuvastatine et ses sels — régulateur du métabolisme des
lipides utilisé pour divers troubles liés aux lipides (taux élevés
de matiéres grasses dans e sang). La rosuvastatine calcique est
utilisée chez les patients qui présentent un taux élevé de choles-
térol ou d autres taux élevés de lipides dans le sang. Elle com-
pléte la diete afin de réduire le taux éevé de cholestérol, en
particulier chez les patients pour qui une diéte ou des exercices
seuls ne suffisent pas. La marge d’innocuité est faible chez cer-
tains groupes de personne et, pris a des doses normales, le
médicament peut entrainer des effets secondaires graves et
indésirables.

13. Télithromycine, ses sels et dérivés — agent antibactériel.
On utilise la télithromycine pour le traitement des infections
causées par des bactéries sensibles, telles que la pneumonie
communautaire, des infections bactériennes aigués liées a la
bronchite, de méme que pour le traitement des pharyngites et
des amygdalites. Il peut y avoir interaction entre la télithromy-
cine et la prise d’ autres médicaments pouvant entrainer des ef-
fets indésirables; par conséquent, le médicament doit étre ad-
ministré sous surveillance médicale.

14. Ténofovir, ses sels et dérivés — agent antirétroviral. Le
fumarate disoproxil de ténofovir est utilisé pour le traitement
du virus de I'immunodéficience humaine (VIH), une maladie
mortelle qui détruit les moyens de défenses principaux du sys-
téme immunitaire. Une connaissance spécialisée est requise
pour le traitement du VIH et les nombreuses infections qui ca-
ractérisent les stades avancés de lamaladie.

15. Tréprostinil et ses sels — vasodilatateur. Le sodium de tré-
prostinil est utilisé pour le traitement de I’ hypertension arté-
rielle pulmonaire, ou HTAP, une maladie artérielle rare et ex-
trémement grave ou la pression dans les artéres pulmonaires
dépasse la pression normale. La posologie du sodium de tré-
prostinil doit étre personnalisée et le médicament doit étre ad-
ministré sous surveillance médicale afin d’ observer I’ efficacité
antihypertensive pulmonaire du médicament.

Métoprolol et sessels

On propose dans la partie | de I'annexe F de modifier la
version anglaise actuelle du nom de métoprolol et ses sels
(metropolol and its salts) et d'utiliser I’ appellation appropriée
de metoprolol.

Métoprolol et sessels

Metoprolol and its salts
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Alternatives

The degree of regulatory control coincides with the risk factors
associated with each specific medicinal ingredient. The review of
the information filed by the sponsor of these drugs has deter-
mined that prescription status is required at this time. Advice
from amedical practitioner is necessary to ensure that consumers
receive adequate risk/benefit information before taking the
medication.

Any aternatives to the degree of regulatory control recom-
mended in this regulatory initiative would need to be established
through additional scientific information and clinical experience.

No other aternatives were considered.
Benefits and costs

The amendment would impact on the following sectors:
— Public

Prescription access to the drugs in Schedule No. 1373 would
benefit Canadians by decreasing the opportunities for im-
proper use and by ensuring professional guidance and care.

— Pharmaceutical industry

The classification of these drugs as prescription products
would make their sale subject to professional intervention.

— Health insurance plans

These drugs, when assigned prescription status, may be cov-
ered by both provincial and private health care plans.

— Provincia hedlth care services

The provinces may incur costs to cover physicians' fees for
services. However, the guidance and care provided by the
physicians would reduce the need for health care service that
may result from improper use of these drugs. The overall ad-
ditional costs for health care services should therefore be
minimal.

Consultation

The manufacturers affected by this proposed amendment were
made aware of the intent to recommend these medicina ingredi-
ents for inclusion in Part | of Schedule F at the time of market
authorization for the drugs.

Direct notice of this regulatory proposal was provided to the
provincial and territorial deputy ministers of Health, provincial
and territorial drug program managers, deans of pharmacy, regis-
trars of provincial medica and pharmacy associations, industry
and consumer associations, regulatory and health professiona
associations, and other interested parties on December 8, 2003,
with a 30-day comment period. This initiative was also posted on
the Therapeutic Products Directorate Web site. Three comments
were received regarding the proposed amendment in the Letter to
the Stakeholders; the stakeholders had no objections to the regula-
tory proposal.

A 75-day comment period will be provided upon publication in
the Canada Gazette, Part |.

Solutions envisagées

Le présent degré de contrdle réglementaire correspond aux fac-
teurs de risgue associés a chacun des médicaments. L’ examen de
ces drogues a permis d’ établir que le statut de médicament vendu
sur ordonnance est a |’ heure actuelle la seule solution acceptable
pour ces produits pharmaceutiques, étant donné que le con-
sommateur doit bénéficier des conseils d'un médecin pour étre
bien informé des risques et des avantages avant de prendre le
médicament.

Toute solution de rechange sur le plan du degré de contrdle ré-
glementaire devrait étre justifiée par la production d'information
scientifique additionnelle et par de nouvelles études cliniques.

Aucune autre solution n’ a été envisagée.
Avantages et colts

La présente modification influerait sur les secteurs suivants :
— Lepublic

L'accés sur ordonnance aux médicaments visés par I'an-
nexe 1373 sera avantageux pour la population canadienne, car
les risques d’ usage inadéquat diminueront, et les utilisateurs
seront conseillés et suivis par des professionnels.

— L’industrie pharmaceutique

Les médicaments visés par I'annexe 1373 ne pourront étre
vendus que sur ordonnance, ce qui nécessitera I’ intervention
d’un professionnel.

— Régimes d’ assurance-santé

Dans la mesure ou les médicaments visés par |’annexe 1373
auront le statut de produits vendus sur ordonnance, ils pour-
ront étre remboursés en vertu des régimes d’ assurance-santé
provinciaux et priveés.

— Services de soins de santé provinciaux

Les services des médecins peuvent entrainer des frais pour les
provinces, mais les conseils et les soins dispensés par ces pro-
fessionnels de la santé devraient se traduire par une baisse de
la demande de services de soins de santé due a I’ utilisation
inadéquate des médicaments visés par |'annexe 1373. Ainsi,
dans I’ensemble, |’ augmentation du colt des services de soins
de santé entrainée par cette mesure devrait &re minime.

Consultations

Les fabricants touchés par la présente modification ont été in-
formés de I’intention de recommander I’inscription de ces ingré-
dients médicinaux a la Partie | de I’annexe F au moment ou la
mise sur le marché des médicaments a été autorisée.

Les sous-ministres de la Santé provinciaux et territoriaux, les
gestionnaires provinciaux et territoriaux des programmes de mé-
dicaments, les doyens de pharmacie, les secrétaires généraux des
associations médicales et pharmaceutiques provinciales, les asso-
ciations d'industries et de consommateurs, les associations de
réglementation et de professionnels de la santé et d’ autres parties
intéressées ont été avisés directement le 8 décembre 2003 de ce
projet de reglement et une période de 30 jours a été prévue pour la
présentation des observations. Cette initiative a également été
diffusée sur le site Web de la Direction des produits thérapeuti-
ques. Trois commentaires ont été recus concernant la modifica-
tion proposée dans la lettre auix intéressés; aucun ne s'y opposait.

Une période de 75 jours sera alouée pour les commentaires
au moment de la publication dans la Partie | de la Gazette du
Canada.
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Compliance and enforcement

This amendment would not alter existing compliance mecha-
nisms under the provisions of the Food and Drugs Act and the
Food and Drug Regulations enforced by the Health Products and
Food Branch inspectorate.

Contact

Ms. Georgina Georgilopoulos, Policy Division, Bureau of Pol-
icy, Therapeutic Products Directorate, Holland Cross, Tower B,
2nd Foor, 1600 Scott Street, Address Locator 3102C5, Ottawa,
Ontario K1A 1B6, (613) 941-6226 (telephone), (613) 941-6458
(facsimile), georgina_georgilopoulos@hc-sc.gc.ca  (electronic
mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act, proposes to make
the annexed Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (1373 — Schedule F).

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice and be
addressed to Georgina Georgilopoulos, Therapeutic Products
Directorate, Department of Health, Address Locator 3102C5,
Holland Cross, 1600 Scott Street, 2nd Floor, Tower B, Ottawa,
Ontario K1A 1B6 (fax: (613) 941-6458; e-mail: georgina_
georgilopoul os@hc-sc.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND
DRUG REGULATIONS (1373 — SCHEDULE F)

AMENDMENTS

1. Thereferenceto

Metropolol and its salts
Métoprolol et ses sels

in Part | of Schedule F to the Food and Drug Regulations® is
replaced by the following:

Metoprolol and its salts
Métoprolol et sessels

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347
! CRC,c.870

Respect et exécution

Cette modification ne changerait rien aux mécanismes d’ appli-
cation actuellement en place en vertu de la Loi sur les aliments et
drogues et du Reglement sur les aliments et drogues appliqués par
I'inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des
aliments.

Personne-ressource

Madame Georgina Georgilopoulos, Division de la politique,
Bureau de la politique, Direction des produits thérapeutiques,
Holland Cross, Tour B, 2° étage, 1600, rue Scott, Indice de
I'adresse 3102C5, Ottawa (Ontario) K1A 1B6, (613) 941-6226
(téléphone), (613) 941-6458  (télécopieur), georgina_
georgilopoulos@hc-sc.ge.ca (courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu du pa-
ragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et drogues, se propose
de prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1373 —annexe F), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet
du projet de réglement dans les soixante-quinze jours suivant la
date de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Ga-
zette du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ en-
voyer le tout a Georgina Georgilopoulos, Direction des produits
thérapeutiques, ministére de la Santé, indice d’ adresse 3102C5,
1600, rue Scott, Holland Cross, Tour B, 2° étage, Ottawa (On-
tario) K1A 1B6 (téléc. : (613) 941-6458; courriel : georgina_
georgilopoulos@hc sc.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d’ une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I'accés & I'information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d' un consentement pour |’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiere adjointe du Conseil priveé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
LESALIMENTSET DROGUES (1373 — ANNEXE F)

MODIFICATIONS

1. Dans la partie | de I’annexe F du Réglement sur les ali-
ments et drogues', la mention

Métoprolol et ses sels
Metropolol and its salts

est remplacée par ce qui suit :

Métoprolol et ses sels
Metoprolol and its salts

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
! CRC,ch.870
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2. Part | of Schedule F to the Regulations is amended by
adding thefollowing in alphabetical order:

Anti-thymocyte globulin
Sérum antithymocytes
Bivalirudin
Bivalirudine

Drotrecogin
Drotrécogine

Dutasteride
Dutastéride

Enfuvirtide
Enfuvirtide

Ertapenem and its salts
Ertapénem et ses sels

Ezetimibe
Ezétimibe
Fondaparinux sodium
Fondaparinux sodique

Formoterol and its salts
Formotérol et sessels

Levetiracetam
Lévétiracétam

Pimecrolimus
Pimécrolimus

Rosuvastatin and its salts
Rosuvastatine et ses sels

Telithromycin and its salts and derivatives
Télithromycine et ses sels et dérivés

Tenofovir and its salts and derivatives
Ténofovir et ses sels et dérivés

Treprostinil and its salts
Tréprostinil et sessels
COMING INTO FORCE

3. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

[40-1-0]

2. La partie | de I’annexe F du méme réglement est modi-
fiée par adjonction, selon I’ ordre alphabétique, de ce qui suit :

Bivalirudine
Bivalirudin

Drotrécogine
Drotrecogin

Dutastéride
Dutasteride

Enfuvirtide
Enfuvirtide

Ertapénem et ses sels
Ertapenem and its salts

Ezétimibe
Ezetimibe

Fondaparinux sodique
Fondaparinux sodium

Formotérol et ses sels
Formoterol and its salts

L évétiracétam
Levetiracetam

Pimécrolimus
Pimecrolimus

Rosuvastatine et ses sels
Rosuvastatin and its salts

Sérum antithymocytes
Anti-thymocyte globulin

Télithromycine et ses sels et dérivés
Telithromycin and its salts and derivatives

Ténofovir et ses sels et dérivés
Tenofovir and its salts and derivatives

Tréprostinil et ses sel
Treprostinil and its salts
ENTREE EN VIGUEUR

3. Le présent reglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

[40-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1386 — Kaolin)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

Under authority of the Pest Control Products Act, the Pest
Management Regulatory Agency (PMRA) of Hedth Canada has
approved an application for the registration of the pest control
product (pesticide) kaolin as an insecticide for the control of a
variety of insects on numerous crops. All pest control products
that are registered for food uses under the Pest Control Products
Act are considered agricultural chemicals under the Food and
Drugs Act and are subject to its provisions regarding residues in
food. Under the Food and Drugs Act, it is prohibited to sell food
containing residues of agricultural chemicals at a level greater
than the general Maximum Residue Limit (MRL) of 0.1 parts per
million (p.p.m.), as specified in subsection B.15.002(1) of the
Food and Drug Regulations, unless a higher MRL has been
established in the Regulations or the agricultural chemical has
been exempted from subsection B.15.002(1) by listing it in sub-
section B.15.002(2). This proposed regulatory amendment would
list kaolin in subsection B.15.002(2), in order to permit the sale of
food containing these residues.

Kaolin is a naturally occurring mineral. It is a soft, white or
yellowish white powder with a clay-like taste. Humans consume
kaolin in a variety of anti-diarrhea medications. A typical use of
these medications includes ingestion of 30 to 60 ml of medication
(containing 10 to 20 g of kaolin) following each loose stool defe-
cation. The kaolin adsorbs material and fluid from the gastrointes-
tinal tract and forms a protective coating on the intestinal mucous
membrane. Cholera patients have been fed 600 g of kaolin (plus
water) over a 12-hour period without ill effects. The acute toxicity
of kaolin is limited to its classification as a nuisance dust, which
may cause respiratory irritation. Humans are also exposed to kao-
lin on adaily basis in products such as antiperspirants, toothpaste
and cosmetics. In addition, kaolin is used in animal feed as an
anti-caking agent in amounts up to 2.5 percent of the finished
feed. The use of these products have resulted in chronic oral and
dermal exposure of the general population to kaolin, with no ad-
verse effects reported.

Before making a registration decision regarding a new use of a
pest control product, the PMRA conducts the appropriate assess-
ment of the risks and value of the product specific to its proposed
use. The registration of the pest control product will be amended

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1386 — kaolin)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)

Description

En vertu du pouvoir conféré par la Loi sur les produits antipa-
rasitaires, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
(ARLA) de Santé Canada a accepté la demande d’ homologation
(pesticide) du kaolin comme insecticide dans lalutte contre divers
insectes sur un certain nombre de cultures. Tous les produits anti-
parasitaires homologués pour utilisation sur les aliments en vertu
delaLoi sur les produits antiparasitaires sont considérés comme
produits agrochimiques aux termes de la Loi sur les aliments et
drogues et sont visés par ses dispositions concernant les résidus
dans les aliments. En vertu de la Loi sur les aliments et drogues,
il est interdit de vendre des aliments qui contiennent des résidus
de produits agrochimiques a un niveau supérieur a la limite
maximale de résidus (LMR) de 0,1 partie par million (p.p.m.),
tel qu'il est décrit dans le paragraphe B.15.002(1) du Reglement
sur les aliments et drogues, a moins qu'une LMR supérieure
soit établie dans le Reéglement ou que le produit agrochimique
soit exempté du paragraphe B.15.002(1) et inscrit au para-
graphe B.15.002(2). La modification réglementaire proposée ins-
crirait le kaolin au paragraphe B.15.002(2), afin de permettre la
vente d’ aliments contenant ces résidus.

Le kaolin est naturellement présent dans les minéraux. Il s agit
d’ une poudre douce, blanche ou blanc jaunétre qui godte I’ argile.
Les humains consomment le kaolin dans divers médicaments
antidiarrhéiques. La dose habituelle de médicaments ingérée est
de 30 @ 60 ml (dont 10 a 20 g de kaolin) suivant chaque selle
molle. Le kaolin absorbe les matiéres et les liquides du tube
digestif et forme une couche protectrice sur la membrane mu-
gueuse intestinale. Ainsi, les personnes atteintes du choléra peu-
vent prendre 600 g de kaolin (avec de I’ eau) sur une période de
12 heures sans conséguence désastreuse. La toxicité aigué du
kaolin se limite a sa classification comme poussiére nuisible,
pouvant irriter les voies respiratoires. Les humains sont exposés
quotidiennement au kaolin, qu’ on retrouve dans les produits anti-
sudorifiques, les dentifrices et les cosmétiques. Il est aussi utilisé
dans divers produits alimentaires pour animaux comme agent
antiagglutinan, dans une concentration pouvant atteindre 2,5 p. 100
del’aliment final. On ne rapporte aucun effet néfaste attribuable a
I’ exposition chronique (par voie orale et cutanée) de la population
aux produits qui contiennent du kaolin.

Avant de prendre une décision quant a I’homologation d'un
nouveau produit antiparasitaire, I’ ARLA évalue attentivement les
risques et la valeur du produit, en fonction de I’ utilisation précise
alaquelleil est destiné. L homologation du produit antiparasitaire
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if the data requirements for assessing value and safety have been
adequately addressed, the evaluation indicates that the product
has merit and value, and the human health and environmental
risks associated with its proposed use are acceptable. In the case
of kaolin, waivers were requested and granted for subchronic,
chronic, reproductive, developmental and neurological toxicity,
based on the long history of use of kaolin without any indication
of deleterious effects.

Kaolin is not expected to be absorbed in large quantities from
the gastrointestina tract into the systemic circulation. Based on
this information and the absence of any systemic toxicity or other
toxicological concerns following oral exposure, no quantitative
dietary risk assessment is needed for kaolin.

After the review of &l available information, the PMRA has
determined that the proposed domestic use of kaolin on a variety
of crops will not pose a risk to any segment of the population,
including infants, children, adults and seniors when food is sub-
jected to the normal process of washing or peeling, and cooking
for human consumption.

Therefore, it is proposed to amend the Food and Drug Regula-
tions to include kaolin in the exemption provisions specified un-
der subsection B.15.002(2).

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, it is prohibited to sell food con-
taining residues of agricultural chemicals at a level greater than
0.1 p.p.m. unless a higher MRL has been established in Table |1,
Division 15, of the Food and Drug Regulations or the agricul-
tural chemical has been exempted from subsection B.15.002(1)
by listing it in subsection B.15.002(2). In the case of kaolin, ex-
empting kaolin from subsection B.15.002(1) is necessary to sup-
port the use of a pest control product which has been shown to be
both safe and effective.

Benefits and costs

The use of kaolin will benefit both the agricultural industry and
consumers as a result of improved management of pests and will
contribute to a safe, abundant and affordable food supply.

Since this proposed amendment would exempt kaolin from the
provisions of B.15.002(1), there would be no costs involved in
administering the Regulations.

Consultation

Registration decisions made by the PMRA are based on inter-
nationaly recognized risk management principles, which are
largely harmonized among member countries of the Organisation
for Economic Co-operation and Development.

Compliance and enforcement

Since kaolin would be exempt from the provisions of subsec-
tion B.15.002(1) of the Food and Drug Regulations, compliance
monitoring will not be necessary.

Contact

Mr. Cameron Laing, Alternative Strategies and Regulatory Af-
fairs Division, Pest Management Regulatory Agency, Hedth
Canada, 2720 Riverside Drive, Address Locator 6607D1, Ottawa,
Ontario K1A 0K9, (613) 736-3665 (telephone), (613) 736-3659
(facsimile), cameron_laing@hc-sc.gc.ca (electronic mail).

sera modifiée si les données exigées en vue de I’ évaluation de la
valeur et de I'innocuité du produit ont été fournies de maniére
adéquate, |’ évaluation indique que le produit présente des avanta-
ges et une valeur, et les risques associés a |’ utilisation proposée
du produit pour la santé humaine et I’ environnement sont accep-
tables. Dans le cas du kaolin, les demandes d’ exemption pour la
toxicité subchronique, chronique, neurologique, pour la reproduc-
tion et le développement ont été acceptées, compte tenu du long
historique de son utilisation sans effet néfaste.

La quantité de kaolin présente dans le tube digestif absorbée
par le systeéme circulatoire devrait étre faible. Compte tenu de ces
renseignements et de I’ absence de toxicité systémique ou d’ autres
préoccupations quant a la toxicologie a la suite d’ une exposition
par voie orale, on n'a pas besoin d autres évaluations quantitati-
ves du risgue aimentaire du kaolin.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I' ARLA a
déterminé que I'utilisation domestique du kaolin sur diverses
cultures ne présentera pas de risque pour la population, qu'il
s’ agisse des nouveau-nés, des enfants, des adultes ou des person-
nes agées, lorsque I'aliment est soumis au processus normal de
lavage ou d'épluchage et de cuisson avant la consommation
humaine.

On propose donc de modifier le Réglement sur les aliments et
drogues en gjoutant le kaolin aux dispositions sur les exemptions
précisées au paragraphe B.15.002(2).

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, il est interdit
de vendre des aliments contenant des résidus de produits agro-
chimiques a un niveau supérieur a 0,1 p.p.m., @ moins qu’une
LMR plus élevée ait été établie au tableau |1, titre 15, du Regle-
ment sur les aliments et drogues ou que le produit agrochimique
ait été exempté du paragraphe B.15.002(1) et inscrit au para-
graphe B.15.002(2). Dans le cas du kaolin, il est nécessaire de
I”exempter du paragraphe B.15.002(1) en vue d appuyer |’ utilisa-
tion d’un produit antiparasitaire que I’on a démontré a la fois sOr
et efficace.

Avantages et codts

L’ utilisation du kaolin permettra de mieux lutter contre les en-
nemis des cultures et contribuera & créer des réserves alimen-
taires sres, abondantes et abordables, ce qui sera profitable aux
consommateurs et al’industrie agricole.

Il n"en coltera pas plus cher d’administrer le Réglement car la
modification proposée ferait en sorte que le kaolin soit exempté
des dispositions du paragraphe B.15.002(1).

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I’ARLA sont fondées
sur des principes de gestion du risque reconnus internationale-
ment; ces principes sont en grande partie harmonisés entre les
pays membres de I’ Organisation de coopération et de développe-
ment économiques.

Respect et exécution

Il 'y aura pas lieu d effectuer la surveillance de la confor-
mité car le kaolin serait exempté des dispositions du para-
graphe B.15.002(1) du Réglement sur les aliments et drogues.

Personne-ressource

Monsieur Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et
des affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, Santé Canada, 2720 promenade Riverside, Indice
de I’ adresse 6607D1, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3665
(téléphone), (613) 736-3659 (télécopieur), cameron_laing@hc-
sc.gc.ca (courriel).



2738 Canada Gazette Part |

October 2, 2004

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act, proposes to make
the annexed Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (1386 — Kaolin).

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Cameron Laing, Alternative Strategies and Regula
tory Affairs Division, Pest Management Regulatory Agency, De-
partment of Health, Address Locator 6607D1, 2720 Riverside
Drive, Ottawa, Ontario K1A 0K 9 (tel.: (613) 736-3665; fax: (613)
736-3659; e-mail: cameron_laing@hc-sc.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1386 — KAOLIN)

AMENDMENT

1. Subsection B.15.002(2) of the Food and Drug Regulations!
is amended by striking out the word “or” at the end of para-
graph (e), by adding the word “or” at the end of para-
graph (f) and by adding the following after paragraph (f):

(9) kaolin.

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

[40-1-0]

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347
! CRC,c.870

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu du pa-
ragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et drogues, se propose
de prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1386 —kaolin), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout a Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et des
affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, ministére de la Santé, indice d adresse 6607D1,
2720, promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (tél. :
(613) 736-3665; téléc. : (613) 736-3659; courriel : cameron_
laing@hc-sc.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d’'une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour I’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1386 — KAOLIN)

MODIFICATION

1. Le paragraphe B.15.002(2) du Réglement sur les aliments
et drogues' est modifié par suppression du mot « ou » ala fin
del’'alinéa e), par adjonction decemot alafin del’alinéaf) et
par adjonction, aprés|’alinéaf), de ce qui suit :

g) du kaolin.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

[40-1-0]

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
! CRC,ch.870
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1392 — | soxadifen-ethyl)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

Isoxadifen-ethyl is a safener used as a formulant in certain pest
control products (pesticides) that are used as herbicides for the
control of annua and perennia grasses, and broadleaf weeds in
field corn. A safener is added to the formulation of a pesticide in
order to prevent adverse effects on the crops on which the pesti-
cide is used. This proposed regulatory amendment would estab-
lish aMaximum Residue Limit (MRL) under the Food and Drugs
Act for residues of isoxadifen-ethyl in field corn grain (the kernels
of field corn), in order to permit the sale of food containing these
residues.

In order to determine whether proposed MRLs are safe, the
Pest Management Regulatory Agency (PMRA) of Health Canada
conducts a dietary risk assessment. An acceptable daily intake
(ADI) and/or acute reference dose (ARfD) is calculated by apply-
ing a safety factor to a no observable adverse effect level or, in
appropriate cases, by applying a risk factor which is calculated
based on a linear low-dose extrapolation. The potential daily in-
take (PDI) is calculated from the amount of residue that remains
on each food when the pest control product is used according to
the proposed |abel and the intake of that food from both domestic
and imported sources in the diet. PDIs are established for various
Canadian subpopulations and age groups, including infants, tod-
dlers, children, adolescents and adults. Provided the PDI does not
exceed the ADI or ARFD for any subpopulation or age group, and
the lifetime risk is acceptable, the expected residue levels are
established as MRLs under the Food and Drugs Act to prevent the
sale of food with higher residue levels. Since, in most cases, the
PDI is well below the ADI and lifetime risks are very low when
MRLs are originally established, additional MRLs for the sub-
stance may be added in the future.

After the review of al available data, the PMRA has deter-
mined that an MRL for isoxadifen-ethyl of 0.08 parts per million
(p.p.m.) in field corn grain would not pose an unacceptable heath
risk to the public.

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, the sale of food containing
residues of agricultural chemicals at a level less than or equa to

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1392 — isoxadifen-éthyl)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)

Description

L’isoxadifen-éthyl est un phytoprotecteur utilise comme for-
mulant dans certains produits antiparasitaires (pesticides) em-
ployés comme herbicide pour lutter contre les mauvaises herbes
annuelles et vivaces et les latifoliées dans |le mais de grande
culture. Un phytoprotecteur est gjouté a la formulation du pesti-
cide afin de prévenir les effets nocifs sur les cultures sur lesquel-
les le pesticide a été utilisé. La présente modification réglemen-
taire proposée établirait une limite maximale de résidus (LMR) en
vertu de la Loi sur les aliments et drogues pour les résidus de
I'isoxadifen-éthyl dans les grains de mai's de grande culture, de
maniére a permettre la vente d aliments contenant ces résidus.

Dans le but de déterminer si des LMR proposées sont slires,
I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de
Santé Canada effectue une évauation du risque aimentaire. Une
dose journaliére admissible (DJA) et/ou une dose aigué de réfé-
rence (DART) sont calculées a |’ aide d’un facteur de sécurité ap-
pliqué a la dose sans effet nocif observé ou, selon le cas, al’aide
d’un facteur de risque dont le calcul est fondé sur I’ extrapolation
linéaire d’'une faible dose. La dose journaliére potentielle (DJP)
est calculée a partir de la quantité de résidus qui demeure sur cha
que aliment importé lorsque le produit antiparasitaire est utilisé
conformément au mode d’ emploi qui figure sur I’ étiquette propo-
sée; on tient également compte de la quantité consommeée de cet
aliment importé. Des DJP sont établies pour divers groupes d’ &ge,
y compris les nourrissons, les tout-petits, les enfants, les adoles-
cents et les adultes, et sous-populations au Canada. Pourvu que la
DJP ne dépasse pas la DJA ou laDARf pour tout groupe d' age ou
sous-population, et que e risque a vie soit acceptable, les niveaux
de résidus prévus sont établis comme LMR en vertu de la Loi sur
les aliments et drogues afin de prévenir la vente d’ aliments dans
lesquels les résidus seraient plus élevés. Comme, dans la plupart
des cas, la DJP est bien en dega de la DJA et que les risques avie
sont trés bas lorsgue les LMR sont établies la premiére fois, il est
possible d’ gjouter des LMR pour ce produit antiparasitaire.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I’ ARLA a
déterminé qu’'une LMR de 0,08 parties par million (p.p.m.) pour
I"isoxadifen-éthyl dans les grains de mais de grande culture
ne présenterait pas de risque inacceptable pour la santé de la
population.

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, la vente d’ ali-
ments contenant des résidus de produits antiparasitaires a un
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0.1 p.p.m. is permitted unless a lower MRL has been established
in Table I1, Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the
case of isoxadifen-ethyl, establishment of an MRL for field corn
grain is necessary to support the use of pesticides that have been
shown to be safe and effective, while at the same time preventing
the sale of food with unacceptable residues.

Benefits and costs

The use of herbicides containing isoxadifen-ethyl in field corn
will provide joint benefits to consumers and the agricultura in-
dustry as a result of improved management of pests. In addition,
this proposed regulatory amendment will contribute to a safe,
abundant and affordable food supply by alowing the importation
and sdle of food commodities containing acceptable levels of
residues.

Some costs may be incurred related to the implementation of
analytical methods for analysis of isoxadifen-ethyl in the food
mentioned above. Resources required are not expected to result in
significant costs to the Government.

Consultation

Dietary risk assessments conducted by the PMRA are based on
internationally recognized risk management principles, which are
largely harmonized among member countries of the Organisation
for Economic Co-operation and Development. Individual safety
evaluations conducted by the PMRA include a review of the as-
sessments conducted at the international level as part of the Joint
Food and Agriculture Organization of the United Nations/World
Health Organization Food Standards Programme in support of the
Codex Alimentarius Commission, as well as MRLs adopted by
other national health/regulatory agencies.

Compliance and enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the proposed MRL for isoxadifen-
ethyl is adopted.

Contact

Mr. Cameron Laing, Alternative Strategies and Regulatory Af-
fairs Division, Pest Management Regulatory Agency, Hedth
Canada, 2720 Riverside Drive, Address Locator 6607D1, Ottawa,
Ontario K1A 0K9, (613) 736-3665 (telephone), (613) 736-3659
(facsimile), cameron_laing@hc-sc.gc.ca (electronic mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act, proposes to make
the annexed Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (1392 — I soxadifen-ethyl).

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347

niveau inférieur ou égal a 0,1 p.p.m. est permise, a moins qu’ une
LMR moins éevée ait été établie au tableau II, titre 15, du Re-
glement sur les aliments et drogues. Dans le cas de I’ isoxadifen-
éthyl, I’établissement d’une LMR pour les grains de mais de
grande culture est nécessaire en vue d appuyer |’ utilisation des
produits antiparasitaires que I’on a démontrés sirs et efficaces,
tout en prévenant la vente d aliments contenant des résidus a des
niveauix inacceptables.

Avantages et codts

L’ utilisation d herbicides contenant I'isoxadifen-éthyl dans le
mai's de grande culture permettra de mieux lutter contre les enne-
mis des cultures, ce qui sera profitable aux consommateurs et a
I"industrie agricole. De plus, cette modification réglementaire
proposée va contribuer a créer des réserves alimentaires sires,
abondantes et abordables en permettant I'importation et |a vente
d aliments contenant des résidus a des niveaux acceptables.

Il pourrait y avoir des codits associés alamise en application de
méthodes adéquates pour I'analyse de I'isoxadifen-éthyl dans
I’aiment susmentionné. Les ressources exigées ne devraient pas
entrainer de codts importants pour |e Gouvernement.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I’ ARLA, y compris les
évaluations du risque alimentaire, sont fondées sur des principes
de gestion du risque reconnus internationalement; ces principes
sont en grande partie harmonisés entre les pays membres de
I’ Organisation de coopération et de développement économiques.
Les évaluations individuelles de la sécurité menées par I’ARLA
comportent |’ examen des évaluations effectuées a I’ échelle inter-
nationale dans le cadre du Programme mixte de I’ Organisation
des Nations Unies pour I'aimentation et I'agriculture et de
I’ Organisation mondiale de la santé sur les normes alimentaires
de la Commission du Codex Alimentarius, ainsi que des LMR
adoptées par d autres organismes de santé nationaux ou organis-
mes chargés de la réglementation.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne d'inspection des ali-
ments une fois que la LMR proposée pour I’isoxadifen-éthyl sera
adoptée.

Personne-ressource

Monsieur Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et
des affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, Santé Canada, 2720 promenade Riverside, Indice
de I’ adresse 6607D1, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3665
(téléphone), (613) 736-3659 (télécopieur), cameron_laing@hc-
sc.gc.ca (courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu du pa
ragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et drogues, se propose
de prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1392 — isoxadifen-éthyl), ci-apres.

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
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Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Cameron Laing, Alternative Strategies and Regula
tory Affairs Division, Pest Management Regulatory Agency, De-
partment of Health, Address Locator 6607D1, 2720 Riverside
Drive, Ottawa, Ontario K1A 0K 9 (tel.: (613) 736-3665; fax: (613)
736-3659; e-mail: cameron_laing@hc-sc.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1392 — I SOXADIFEN-ETHYL)

AMENDMENT

1. Table Il to Division 15 of Part B of the Food and Drug
Regulations' is amended by adding the following after
item1.3:

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout a Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et des
affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte an-
tiparasitaire, ministére de la Santé, indice d'adresse 6607D1,
2720, promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (tél. :
(613) 736-3665; téléc. : (613) 736-3659; courriel : cameron_laing@
hc-sc.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d’'une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour I’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SURLES
ALIMENTSET DROGUES (1392 — | SOXADIFEN-ETHYL)

MODIFICATION

1. Letableau Il du titre 15 dela partie B du Reglement sur
les aliments et drogues' est modifié par adjonction, aprés
I'articlel.3, de ce qui suit :

| I 11 \Y | I 11 \Y
Maximum Limite
Common Residue Appellation maximale
Item Chemical Chemical Name Limit chimique Nom chimique derésidu
No. Name of Substance p.p.m. Foods Article courante delasubstance p.p.m. Aliments
1.3.1 isoxadifen- ethyl 4,5-dihydro-5,5- 0.08 Field corn 1.3.1 isoxadifen- 4,5-Dihydro-5,5- 0,08 Grains de mais
ethyl diphenyl-3- gran éthyl diphényl-1,2-oxazole-3- degrande

isoxazolecarboxylate

carboxylate d' éhyle culture

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

[40-1-0]

! CRC,c.870

ENTREE EN VIGUEUR

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

[40-1-0]

! CRC, ch.870
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1395 — Triflumizole)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The pest control product (pesticide) triflumizole is a fungicide
for the control of powdery mildew and scab on apples, grapes,
pears, sour cherries and sweet cherries. This proposed regulatory
amendment would establish Maximum Residue Limits (MRLS)
under the Food and Drugs Act for residues of triflumizole and its
metabolites in apples, grapes, pears, sour cherries and sweet cher-
ries, in order to permit the import and sale of food containing
these residues. By virtue of subsection B.15.002(1) of the Food
and Drug Regulations, the MRL for other foods is 0.1 parts per
million (p.p.m.).

In order to determine whether proposed MRLs are safe, the
Pest Management Regulatory Agency (PMRA) of Health Canada
conducts a dietary risk assessment. An acceptable daily intake
(ADI) and/or acute reference dose (ARfD) is calculated by apply-
ing a safety factor to a no observable adverse effect level or, in
appropriate cases, by applying a risk factor which is calculated
based on a linear low-dose extrapolation. The potential daily in-
take (PDI) is calculated from the amount of residue that remains
on each imported food when the pest control product is used ac-
cording to use instructions in the country of origin and the intake
of that food from imported sources in the diet. PDIs are estab-
lished for various Canadian subpopulations and age groups,
including infants, toddlers, children, adolescents and adults. Pro-
vided the PDI does not exceed the ADI or ARfD for any sub-
population or age group, and the lifetime risk is acceptable, the
expected residue levels are established as MRLs under the Food
and Drugs Act to prevent the sale of food with higher residue
levels. Since, in most cases, the PDI is well below the ADI and
lifetime risks are very low when MRLs are originally established,
additional MRLs for the pest control product may be added in the
future.

After the review of al available data, the PMRA has deter-
mined that MRLs for triflumizole, including its metabolites, of
2.5 p.p.m. in grapes, 1.5 p.p.m. in sour cherries and sweet cher-
ries, and 0.5 p.p.m. in apples and pears would not pose an unac-
ceptable health risk to the public. These new MRLs harmonize
with those established by the United States Environmental Protec-
tion Agency.

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1395 — triflumizole)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)

Description

Latriflumizole est un fongicide pour lutter contre I’ oidium et la
tavelure sur les cerises douces, les cerises slires, les poires, les
pommes et les raisins. La présente modification réglementaire
proposée établirait des limites maximales de résidus (LMR) en
vertu de la Loi sur les aliments et drogues pour les résidus de la
triflumizole et ses métabolites dans les cerises douces, les cerises
sres, les paires, les pommes et les raisins de maniére a permettre
I"importation et la vente d’aliments contenant ces résidus. En
vertu du paragraphe B.15.002(1) du Réglement sur les aliments et
drogues, la LMR pour les autres aliments est de 0,1 partie par
million (p.p.m.).

Dans le but de déterminer si les LMR proposées sont sdres,
I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de
Santé Canada effectue une évauation du risque aimentaire. Une
dose journaliére admissible (DJA) et/ou une dose aigué de réfé-
rence (DART) sont calculées a |’ aide d’un facteur de sécurité ap-
pliqué a la dose sans effet nocif observé ou, selon le cas, al’aide
d’un facteur de risque dont le calcul est fondé sur I’ extrapolation
linéaire d’'une faible dose. La dose journaliére potentielle (DJP)
est calculée a partir de la quantité de résidus qui demeure sur cha
gue aliment importé lorsque le produit antiparasitaire est utilisé
conformément au mode d’ emploi qui figure sur I’ étiquette propo-
sée; on tient également compte de la quantité consommeée de cet
aliment importé. Des DJP sont établies pour divers groupes d’ &ge
et diverses sous-populations au Canada, y compris les nourris-
sons, les tout-petits, les enfants, les adolescents et les adultes.
Pourvu que la DJP ne dépasse pas la DJA ou la DARF pour tout
groupe d' &ge ou toute sous-population, et que le risque a vie soit
acceptable, les niveaux de résidus prévus sont établis comme
LMR en vertu de laLoi sur les aliments et drogues afin de préve-
nir la vente d’ aliments dans lesquels les résidus seraient plus éle-
vés. Comme, dans la plupart des cas, laDJP est bien en decade la
DJA et que les risgues a vie sont trés bas lorsgue les LMR sont
établies la premiére fois, il est possible d’ gjouter des LMR pour
ce produit antiparasitaire.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I' ARLA a
déterminé que des LMR de 2,5 p.p.m. pour latriflumizole y com-
pris ses métabolites dans les raisins, de 1,5 p.p.m. dans les cerises
douces et les cerises sires, et de 0,5 p.p.m. dans les poires et les
pommes ne présenteraient pas de risgue inacceptable pour la santé
de la population. Ces nouvelles LMR sont harmonisées avec
celles établies par la United States Environmental Protection
Agency.
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Alternatives

Under the Food and Drugs Act, it is prohibited to sell food con-
taining residues of pest control products at a level greater than
0.1 p.p.m. unless a higher MRL has been established in Table |1,
Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the case of
triflumizole, the establishment of MRLs for apples, grapes, pears,
sour cherries and sweet cherries is necessary to support the import
of food containing residues that have been shown to be safe,
while at the same time preventing the sale of food with unaccept-
able residues.

Benefits and costs

This proposed regulatory amendment will contribute to a safe,
abundant and affordable food supply by alowing the importation
and sdle of food commodities containing acceptable levels of
pesticide residues.

Some costs may be incurred related to the implementation of
analytical methods for the analysis of triflumizole and its metabo-
lites in the foods mentioned above. Resources required are not
expected to result in significant costs to the Government.

Consultation

Dietary risk assessments conducted by the PMRA are based on
internationally recognized risk management principles, which are
largely harmonized among member countries of the Organisation
for Economic Co-operation and Development. Individual safety
evaluations conducted by the PMRA include a review of the as-
sessments conducted at the international level as part of the Joint
Food and Agriculture Organization of the United Nations/World
Health Organization Food Standards Programme in support of the
Codex Alimentarius Commission, as well as MRLs adopted by
other national health/regulatory agencies.

Compliance and enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the proposed MRLs for tri-
flumizole are adopted.

Contact

Mr. Cameron Laing, Alternative Strategies and Regulatory Af-
fairs Division, Pest Management Regulatory Agency, Hedth
Canada, 2720 Riverside Drive, Address Locator 6607D1, Ottawa,
Ontario K1A 0K9, (613) 736-3665 (telephone), (613) 736-3659
(facsimile), cameron_laing@hc-sc.gc.ca (electronic mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act, proposes to make
the annexed Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (1395 — Triflumizole).

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, il est interdit de
vendre des aliments contenant des résidus de produits antiparasi-
taires a un niveau supérieur a 0,1 p.p.m., @ moins qu’'une LMR
plus élevée ait été établie au tableau |1, titre 15, du Réglement sur
les aliments et drogues. Dans le cas de la triflumizole, I éablis-
sement de LMR pour les cerises douces, les cerises sires, les
poires, les pommes et les raisins est nécessaire en vue d’ appuyer
I"importation d’ aliments contenant des résidus que I’on a démon-
trés slrs, tout en prévenant la vente d’ aliments contenant des rési-
dus a des niveaux inacceptables.

Avantages et codts

Cette modification proposée au Reéglement va contribuer a
créer des réserves alimentaires siires, abondantes et abordables en
permettant I’importation et la vente d'aliments contenant des ré-
sidus de pesticides a des niveaux acceptables.

Il pourrait y avoir des codits associés alamise en application de
méthodes adéquates pour I’analyse de la triflumizole et de ses
métabolites dans les aliments susmentionnés. Les ressources
exigées ne devraient pas entrainer de colts importants pour le
Gouvernement.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I' ARLA, y compris les
évaluations du risque alimentaire, sont fondées sur des principes
de gestion du risque reconnus internationalement; ces principes
sont en grande partie harmonisés entre les pays membres de
I’ Organisation de coopération et de développement économiques.
Les évaluations individuelles de I"innocuité menées par I'ARLA
comportent I’examen des évaluations effectuées a |’ échelle inter-
nationale dans le cadre du Programme mixte de I’ Organisation
des Nations Unies pour I’aimentation et I’ agriculture et de I’ Or-
ganisation mondiale de la santé sur les normes alimentaires de la
Commission du Codex Alimentarius, ainsi que des LMR adoptées
par d autres organismes de santé nationaux ou organismes char-
gés de la réglementation.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne d'inspection des ali-
ments une fois que les LMR proposées pour la triflumizole seront
adoptées.

Personne-ressource

Monsieur Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et
des affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, Santé Canada, 2720, promenade Riverside, Indice
de I’ adresse 6607D1, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3665
(téléphone), (613) 736-3659 (télécopieur), cameron laing@hc-
sc.gc.ca (courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu du pa-
ragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et drogues, se propose
de prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1395 —triflumizole), ci-apres.

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
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Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Cameron Laing, Alternative Strategies and Regula
tory Affairs Division, Pest Management Regulatory Agency, De-
partment of Health, Address Locator 6607D1, 2720 Riverside
Drive, Ottawa, Ontario K1A 0K 9 (tel.: (613) 736-3665; fax: (613)
736-3659; e-mail: cameron_laing@hc-sc.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1395 — TRIFLUMIZOLE)

AMENDMENT

1. Table Il to Division 15 of Part B of the Food and
Drug Regulations' is amended by adding the following after
item T.7.1:;

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout a Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et des
affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte an-
tiparasitaire, ministére de la Santé, indice d'adresse 6607D1,
2720, promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (tél. :
(613) 736-3665; téléc. : (613) 736-3659; courriel : cameron_
laing@hc-sc.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d’'une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour I’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1395 — TRIFLUMIZOLE)

MODIFICATION

1. Letableau Il du titre 15 dela partie B du Reglement sur
les aliments et drogues' est modifié par adjonction, aprés
I'article T.7.1, de ce qui suit :

| I 11 I\ | I 11 I\
Limite
Common Maximum Appellation maximale
Item Chemical Chemical Name Residue chimique Nom chimique derésidu
No. Name of Substance Limit p.p.m. Foods Article courante delasubstance p.p.m. Aliments
T.72  triflumizole  1-[1-[[4-chloro-2- 25 Grapes T.72  triflumizole  (Chloro- 25 Raisins
(trifluoromethyl) 4 trifluorométhyl-
phenyl]imino]-2- 2 phényl)
propoxyethyl]-1H- 15 Sour cherries, N—(imidazolyl- 1,5 Cerises douces,
imidazole, including sweet cherries 1 propoxy- cerises slres
metabolites containing 2 éthylene) amine-(E),
the 4-chloro-2- y compris les métabolites
trifluoromethylaniline 0.5 Apples, contenant la partie 0,5 Poires,
moiety, expressed as pears 4-Chloro-2- pommes

triflumizole

(trifluorométhyl)
aniline, exprimés sous
forme de triflumizole

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

[40-1-0]

! CRC,c.870

ENTREE EN VIGUEUR

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

[40-1-0]

! CRC, ch.870
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1404 — Daminozide)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

Daminozide (also known as Alar) was registered under the Pest
Control Products Act as a plant growth regulator for the control
of the maturation processes of apples, cherries, grapes, nectarines
and peaches. Maximum Residue Limits (MRLSs) were established
under the Food and Drugs Act for residues of daminozide result-
ing from its use at 55 parts per million (p.p.m.) in sour cherries,
30 p.p-m. in apples and sweet cherries, 25 p.p.m. in peaches/
nectarines, and 10 p.p.m. in grapes; and at 20 p.p.m. in peanuts
and plums, 15 p.p.m. in Brussels sprouts and pears, and 0.5 p.p.m.
in tomatoes imported into Canada. By virtue of subsec-
tion B.15.002(1) of the Food and Drug Regulations, the MRL for
other foodsis 0.1 p.p.m.

In June 1990, the registration of al products containing dami-
nozide for use on food crops was cancelled as a result of the re-
view of information generated through new studies indicating that
one of the metabolites, unsymmetrical dimethylhydrazine, posed
an unacceptable risk to human health. Products containing dami-
nozide for use on ornamentals continue to be registered in Canada
and in other countries and could be misused on food crops.

This proposed regulatory amendment would decrease the
MRLs for residues of daminozide and its metabolite in all food
crops to the limit of quantification of 0.02 p.p.m. for enforcement
purposes. This proposed regulatory amendment would also
amend the chemical name of daminozide in order to comply with
international nomenclature conventions.

This proposed amendment harmonizes with changes proposed
by the United States Environmental Protection Agency with re-
spect to MRLs for daminozide.

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, the sale of food containing
residues of pest control products at a level less than or equal to
0.1 p.p.m. is permitted unless a lower MRL has been established
in Table I1, Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the
case of daminozide, decreasing the MRLs for all food crops is

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1404 — daminozide)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)

Description

La daminozide (aussi connu sous le nom Alar) est homologué
comme substance de croissance, en vertu de la Loi sur les pro-
duits antiparasitaires, pour lutter contre le processus de matura-
tion des cerises, des nectarines, des péches, des pommes et des
raisins. En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, des limites
maximales de résidus (LMR) ont été établies pour les résidus de
daminozide résultant de cette utilisation. Ces LMR sont de
55 parties par million (p.p.m.) dans les cerises slres, de 30 p.p.m.
dans les cerises acides et les pommes, de 25 p.p.m. dans les
péches/nectarines et de 10 p.p.m. dans les raisins, ainsi que de
20 p.p.m. dans les arachides et les prunes, de 15 p.p.m. dans les
choux de Bruxelles et les poires et de 0,5 p.p.m. dans les tomates
importées au Canada. En vertu du paragraphe B.15.002(1) du
Reglement sur les aliments et drogues, la LMR pour les autres
aliments est de 0,1 p.p.m.

En juin 1990, I’homologation de tous les produits contenant de
la daminozide pour utilisation sur les cultures vivriéres a été an-
nulée ala suite des résultats de I’ examen des renseignements gé-
nérés par les nouvelles études qui indiquent qu’ un des métaboli-
tes, la diméthylhydrazine dissymétrique, présentait un risgue
inacceptable pour la santé humaine. Les produits contenant la
daminozide pour utilisation sur les plantes ornementales conti-
nuent d’étre homologués au Canada et dans les autres pays et
pourraient étre utilisés de fagon non conforme sur les cultures
vivrieres.

La présente modification réglementaire proposée diminuerait
les LMR pour les résidus de daminozide et son métabolite dans
toutes les cultures alalimite de quantification de 0,02 p.p.m. pour
la faire respecter. Cette modification réglementaire proposée mo-
difierait aussi le nom chimique de la daminozide pour le rendre
conforme aLix conventions international es de nomenclature.

Cette modification réglementaire proposée est harmonisée avec
les LMR concernant la daminozide établies par la United States
Environmental Protection Agency.

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, la vente
d’ aliments contenant des résidus de produits antiparasitaires a un
niveau inférieur ou égal a 0,1 p.p.m. est permise, @ moins qu’ une
LMR moins élevée ait été établie au tableau I1, titre 15, du Re-
glement sur les aliments et drogues. Dans le cas de la daminozide,
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necessary to prevent the import and sale of food with unaccept-
able residues.

Benefits and costs

The Canadian public will benefit from this proposed regulatory
amendment through the added assurance that detectable residues
of daminozide or its metabolite will not be found in food.

There are no additional costs to the agricultural industry as a
result of this proposed regulatory amendment as the use of dami-
nozide on food crops has not been permitted since 1990. Some
costs to the Government may be incurred related to the analysis
of daminozide and its metabolite in al food crops. Resources
required are not expected to result in significant costs to the
Government.

Consultation

Regulatory decisions made by the Pest Management Regula
tory Agency are based on internationally recognized risk man-
agement principles, which are largely harmonized among member
countries of the Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD). This proposed amendment paralels ac-
tions taken by the United States Environmental Protection
Agency, the European Union, and other OECD countries.

Compliance and enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the proposed MRL for daminozide
is adopted.

Contact

Mr. Cameron Laing, Alternative Strategies and Regulatory Af-
fairs Division, Pest Management Regulatory Agency, Headth
Canada, 2720 Riverside Drive, Address Locator 6607D1, Ottawa,
Ontario K1A 0K9, (613) 736-3665 (telephone), (613) 736-3659
(facsimile), cameron_laing@hc-sc.gc.ca (electronic mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to subsection 30(1)? of the Food and Drugs Act, proposes to make
the annexed Regulations Amending the Food and Drug Regula-
tions (1404 — Daminozide).

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Cameron Laing, Alternative Strategies and Regula
tory Affairs Division, Pest Management Regulatory Agency, De-
partment of Health, Address Locator 6607D1, 2720 Riverside
Drive, Ottawa, Ontario K1A 0K 9 (tel.: (613) 736-3665; fax: (613)
736-3659; e-mail: cameron_laing@hc-sc.gc.ca).

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347

I établissement des LMR a un niveau plus bas pour toutes les
cultures est nécessaire pour prévenir I'importation et la vente
d’ aliments contenant des résidus a des niveaux inacceptables.

Avantages et colts

Cette modification proposée a la réglementation sera bénéfique
pour la population canadienne, en donnant I’ assurance que tout
résidu détectable de daminozide ou de son métabolite ne sera pas
présent dans | es aliments.

Il N’y a pas de colt supplémentaire pour I'industrie agricole
découlant de cette modification proposée puisque I utilisation de
la daminozide sur les cultures vivriéres n’est pas permise depuis
1990. Certains colts peuvent étre engagés par le Gouvernement
pour |’ analyse de la daminozide et de son métabolite dans toutes
les cultures vivriéres. Les ressources exigées ne devraient pas
entrainer de coQts importants pour |e Gouvernement.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I’ Agence de réglemen-
tation de la lutte antiparasitaire sont fondées sur des principes de
gestion du risgue reconnus internationalement; ces principes sont
en grande partie harmonisés entre les pays membres de I’ Organi-
sation de coopération et de dével oppement économiques (OCDE).
Cette modification proposée correspond aux mesures prises par la
United States Environmental Protection Agency, |I’Union euro-
péenne et d’ autres pays membres de I’ OCDE.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne dinspection des ai-
ments une fois que la LMR proposée pour la daminozide sera
adoptée.

Personne-ressource

Monsieur Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et
des affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, Santé Canada, 2720, promenade Riverside, Indice
de I’ adresse 6607D1, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 736-3665
(téléphone), (613) 736-3659 (tél écopieur), cameron_laing@hc-sc.
gc.ca(courrigl).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu du pa
ragraphe 30(1)? de la Loi sur les aliments et drogues, se propose
de prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1404 — daminozide), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout a Cameron Laing, Division des nouvelles stratégies et des
affaires réglementaires, Agence de réglementation de la lutte an-
tiparasitaire, ministére de la Santé, indice d'adresse 6607D1,
2720, promenade Riverside, Ottawa (Ontario) K1A 0K9 (tél. :
(613) 736-3665; téléc. : (613) 736-3659; courriel : cameron_
laing@hc-sc.gc.ca).

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
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Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004
EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1404 — DAMINOZIDE)

AMENDMENT

1. Item D.2A of Table Il to Division 15 of Part B of the
Food and Drug Regulations' isreplaced by the following:

Ils sont également priés d'indiquer, d’'une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour I’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1404 — DAMINOZIDE)

MODIFICATION

1. L’article D.2A du tableau Il du titre 15 de la partie B du
Réglement sur les aliments et drogues' est remplacé par ce qui
suit :

| I 11 v | I 11 v
Maximum Limite
Common Residue Appellation maximale
Item Chemical Chemical Name Limit chimique  Nom chimique derésidu
No. Name of Substance p.p.m. Foods Article courante  delasubstance p.p.m. Aliments
D.21 daminozide  succinic acid mono(2,2-  0.02 All food D.21 daminozide Acide N- 0,02 Toutes les
dimethylhydrazide), crops diméthylaminosuccinamique, cultures
including the metabolite y compris le métabolite 1,1- vivrieres

1,1-dimethylhydrazine

Diméthylhydrazine

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

[40-1-0]

! CRC,c.870

ENTREE EN VIGUEUR

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

[40-1-0]

! CRC, ch.870
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Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1402 — Drugsfor Developing
Countries)

Satutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

In the November 2001 Doha Declaration, the World Trade Or-
ganization (WTO) members recognized the gravity of the public
health problems afflicting many developing and |east-devel oped
countries, especially those resulting from the human immunodefi-
ciency virus (HIV) and acquired immune deficiency syndrome
(AIDS), tuberculosis, malaria and other epidemics.

On August 30, 2003, negotiations among WTO members re-
sulted in a decision (General Council Decision) waiving certain
provisions of the Agreement on Trade-Related Intellectual Prop-
erty Rights (TRIPS) which essentially prevented nations in need
from importing less expensive versions of pharmaceutical prod-
ucts. The Genera Council Decision facilitates affordable access
to medicines to treat HIV/AIDS, malaria, tuberculosis, and other
epidemics, in least-developed and developing countries with
insufficient or no domestic capacity to manufacture pharmaceuti-
ca products. Canada was the first country in the world to de-
clare its intention to implement the General Council Decision
domestically.

Bill C-9, An Act to amend the Patent Act and the Food and
Drugs Act (The Jean Chrétien Pledge to Africa) [hereafter re-
ferred to as “the Act”], which received Royal Assent on May 14,
2004, made amendments to the Food and Drugs Act (FDA) and
the Patent Act. The Act amended section 30 and subsection 37(1)
of the FDA. Section 37 is amended so that the FDA, Food and
Drug Regulations and the Medical Devices Regulations would
apply to al products exported under the General Council Deci-
sion. Section 30 of the FDA is amended to provide the Governor
in Council with the authority to make the regulations required to
implement the General Council Decision. The amendments to the
Patent Act set out the conditions under which an authorization is
given to use the patented inventions required to manufacture the
drug or device under Canada’ s program to implement the General
Council Decision.

Health Canada will review a pharmaceutical product based on
Canadian standards and requirements. The definition of a phar-
maceutical product under the General Council Decision includes
products that Health Canada regulates either as drugs or as de-
vices. It isimportant to note that the Food and Drugs Act and its

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1402 — drogues pour des paysen
développement)

Fondement | égidlatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L’ETUDE D’'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du Reglement.)
Description

Dans la Déclaration de Doha de novembre 2001, les membres
de I’ Organisation mondiale du commerce (OMC) ont reconnu la
gravité des problémes de santé publique qui affligent de nom-
breux pays en voie de développement et moins développés,
surtout ceux occasionnés par le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH) et le syndrome de I'immunodéficience acquise
(SIDA), latuberculose, le paludisme et d' autres épidémies.

Le 30 aolit 2003, les négociations entre les membres de ' OMC
ont abouti a une décision (décision du Conseil général) de renon-
cer a certaines dispositions de I’ Accord sur les aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC)
qui, essentiellement, empéchaient les pays dans le besoin d'im-
porter des versions moins codteuses des produits pharmaceuti-
ques. La décision du Conseil général facilite un acces abordable a
des médicaments afin de soigner le VIH/SIDA, le paludisme, la
tuberculose et d autres épidémies, dans les pays les moins déve-
loppés et ceux en développement ayant une capacité intérieure
insuffisante de fabriquer des produits pharmaceutiques ou n’ ayant
aucune capacité de fabriquer ces produits. Le Canada a été le
premier pays au monde a déclarer son intention d appliquer a
I’ échelle nationale la décision du Conseil général.

Le projet de loi C-9, Loi modifiant la Loi sur les brevets et 1a
Loi sur les aliments et drogues (Engagement de Jean Chrétien
envers |’ Afrique) [ci-aprés désignée sous « laLoi »], qui aregu la
sanction royale le 14 mai 2004, a apporté des modifications a la
Loi sur les aliments et drogues (LAD) et laLoi sur lesbrevets. La
Loi a modifié le paragraphe 37(1) et I'article 30 de la LAD.
L article 37 est modifié de sorte que la LAD, le Réglement sur les
aliments et drogues et le Reglement sur les instruments médicaux
est appliquée a tous les produits exportés en vertu de la décision
du Consell général. L’article 30 de la LAD est modifié afin de
fournir au gouverneur en conseil le pouvoir d' adopter les régle-
ments nécessaires pour appliquer la décision du Conseil général.
Les modifications apportées ala Loi sur les brevets établissent les
conditions sous lesquelles une autorisation est accordée afin
d’utiliser les inventions brevetées requises pour fabriquer le mé-
dicament ou I’instrument dans le cadre du programme canadien
de mise en application de la décision du Conseil général.

Santé Canada examinera un produit pharmaceutique en fonc-
tion des normes et des exigences canadiennes. La définition d’un
produit pharmaceutique en vertu de la décision du Conseil général
comprend les produits régis par Santé Canada comme des drogues
ou des instruments. |l est important de souligner que laLoi sur les
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accompanying regulations apply to pharmaceutical products in-
cluded under this program. These proposed Regulations are to be
read in addition to al the other requirements that have to be met
by manufacturers.

The proposed Regulations outline the conditions to be met in
order for the Minister of Health to notify the Commissioner of
Patents that the pharmaceutical product (drug or device) meets the
requirements of the FDA and the applicable regulations. The Act
requires that Health Canada notifies the Commissioner of Patents
that the product meets the FDA and its regulations before the
Commissioner of Patents can issue an authorization (i.e. compul-
sory licence) to a manufacturer. Furthermore, Canada has certain
obligations under the General Council Decision, such as the re-
quirement to distinguish exported products from the domestic
version of the product and to identify the product as having been
manufactured under this program. This requirement serves as a
mechanism to address the risk of diversion and re-importation of
products. As a result of Canada's obligations under the General
Council Decision, new regulations that include markings which
identify the product as having been manufactured in Canada
to the extent permitted by the General Council Decision and
that distinguish it from the version on the Canadian market are
necessary.

Amendments to the Food and Drug Regulations

This regulatory amendment proposes that Division 7, entitled
“Sale of Drugs for the Purposes of Implementing the General
Council Decision,” be added to the Food and Drug Regulationsin
order to implement the General Council Decision.

The proposed Division 7 outlines submission requirements,
conditions for the Minister of Health to notify the Commissioner
of Patents, and pre-export notification reguirements.

Submission reguirements

In addition to the filing of a submission, asis currently required
under the FDA and its regulations, there are other submission
requirements which a manufacturer must meet.

For example, a statement of intent to apply for an authorization
from the Commissioner of Patents must be submitted to Health
Canada.

Additionally, a “Distinguishing Features’ package must be
submitted to Health Canada in accordance with this proposed
regulatory amendment. The package must contain al the distin-
guishing markings, colouring and labels as required in the pro-
posed Regulations.

Conditions for the Minister to notify the Commissioner of Patents

aliments et drogues et ses réglements d accompagnement s ap-
pligue aux produits pharmaceutiques compris dans ce pro-
gramme. Ces réglements proposés doivent s gouter a toutes les
autres exigences que doit respecter le fabricant.

Le reglement proposé présente les conditions a satisfaire pour
permettre au ministre de la Santé d'aviser le commissaire aux
brevets que le produit pharmaceutique (drogue ou instrument)
répond aux exigences de la LAD et de son réglement applicable.
LaLoi exige que Santé Canada avise le commissaire aux brevets
gue le produit répond aux exigences de la LAD et de son regle-
ment applicable avant que le commissaire aux brevets n’ émet une
autorisation (¢’ est-a-dire une licence obligatoire) au fabricant. En
outre, le Canada a certaines obligations aux termes de la décision
du Conseil général, notamment |a nécessité de faire la distinction
entre les produits exportés et la version interne du produit et
d’ établir le produit comme ayant été fabriqué dans le cadre de ce
programme. Cette exigence sert de mécanisme pour traiter du
risque de détournement et de réimportation des produits. Comme
conséguence des obligations du Canada visées par la décision du
Conseil général, il est nécessaire d’avoir un nouveau réglement
qui inclut les marquages qui désignent le produit comme ayant été
fabriqué au Canada dans la mesure permise par la décision du
Conseil général et qui le distingue de la version sur le marché
canadien.

Modifications au Réglement sur les aliments et drogues

Cette modification au Réglement propose que le titre 7, intitulé
« Vente de drogues au fin de mise en cavre de la décision du
Conseil général », soit gjouté au Reglement sur les aliments et
drogues en vue d’ appliquer la décision du Conseil général.

Le titre 7 proposé décrit les critéres de présentation, les condi-
tions pour que le ministre de la Santé avise le commissaire aux
brevets et les critéres de notification avant I’ exportation.

Critéres de présentation

En plus du dépdt d’ une présentation, comme il est exigé actuel-
lement par la LAD et son reglement, il y a d autres critéres de
présentation que doit respecter un fabricant.

Par exemple, une déclaration d’intention de demander une au-
torisation auprées du commissaire aux brevets doit étre présentée a
Santé Canada.

De plus, un ensemble de « caractéristiques distinctes » doit étre
présenté a Santé Canada, conformément a ce projet de modifica-
tion réglementaire. L’ensemble doit contenir tous les marquages
distincts, la couleur et les étiquettes tel qu'il est exigé dans le
reglement proposé.

Conditions pour que le ministre avise le commissaire aux brevets

1. Distinguishing features

This proposed regulatory amendment requires that the pharma-
ceutical product(s) be distinctly different from the version of the
product(s) sold in Canada, and be easily identifiable as product(s)
included in this program. This is accomplished through markings,
colouring and labelling, as required. For solid dosage forms, such
as tablets and capsules, the letters “XCL” must be marked on the
dosage form and the colour must be significantly different than
the version sold in Canada. For non-solid forms, such as suspen-
sions and powders for reconstitution, the letters “XCL” must ap-
pear on the immediate container. For al labels, “XCL” must be
permanently displayed, followed by the Health Canada issued
export tracking number (unique for each authorization). In addi-
tion, all labels must display the phrase “FOR EXPORT UNDER
THE GENERAL COUNCIL DECISION. NOT FOR SALE IN
CANADA” or “POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA

1. Caractéristiques distinctes

Ce projet de modification réglementaire exige que le ou les
produits pharmaceutiques soient bien distincts de laversion du ou
des produits vendus au Canada et facilement identifiables comme
produits compris dans ce programme. Cela s effectue, au besoin,
par les marquages, la couleur et I'étiquetage. Pour les formes
solides de posologie, comme les comprimés et les gélules, les
lettres « XCL » doivent &tre indiquées sur la forme posologique,
et la couleur doit étre significativement différente de celle de la
version vendue au Canada. Pour les formes non solides, comme
les suspensions et les poudres pour la reconstitution, les lettres
« XCL » doivent apparaitre directement sur I’emballage. Pour
toutes les étiquettes, les lettres « XCL » doivent étre inscrites de
fagon permanente, suivies du numéro de suivi d' exportation émis
par Santé Canada (unique pour chague autorisation). En outre, la
mention suivante doit étre inscrite sur toutes les étiquettes :
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DECISION DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE
AU CANADA". The manufacturer must provide sample labels to
Health Canada.

2. Notice to the Commissioner of Patents

Following the successful review of both the submission and the
additional distinguishing features package, and upon receipt of a
copy of the application to the Commissioner of Patents for an
authorization, the Minister of Health will notify the Commis-
sioner of Patents that the drug meets the Food and Drugs Act and
its regulations. Health Canada will also issue an export tracking
number.

Pre-export notification requirements

Manufacturers must notify the Minister of Health no less than
15 days prior to the start of manufacturing of each lot.

Amendments to the Medical Devices Regulations

Schedule 1 to the Patent Act, added by the Act, lists the phar-
maceutical products included in this program. Although there are
currently no devices listed on Schedule 1, it is contemplated that
medical devices (e.g. HIV diagnostic test kits) could become €li-
gible for this program following addition to Schedule 1 of the
Patent Act. Therefore, amendments to the Medical Devices Regu-
lations are being proposed to alow medical devices to be identi-
fied as included in this program. The requirements for unique
markings, labelling and notification to the Commissioner of Pat-
ents necessitate the addition of new provisions under the Medical
Devices Regulations.

Conditions for the Minister to notify the Commissioner of Patents

« POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECISION
DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU CANA-
DA. » ou « FOR EXPORT UNDER THE GENERAL COUNCIL
DECISION. NOT FOR SALE IN CANADA. » Le fabricant doit
fournir des échantillons des étiquettes a Santé Canada.

2. Avisau commissaire aux brevets

A la suite de I’ examen favorable de la présentation et de I’ en-
semble des caractéristiques distinctes supplémentaires, et dés la
réception d une copie de la demande d’ autorisation présentée au
commissaire aux brevets, le ministre de la Santé avisera le com-
missaire aux brevets que la drogue correspond a la Loi sur les
aliments et drogues et a ses réglements. Santé Canada émettra
également un numéro de suivi d exportation.

Critéres de notification avant |’ exportation

Les fabricants doivent envoyer un avis au ministre de la Santé
pas moins de 15 jours avant le début de fabrication de chaque lot.

Modifications au Réglement sur les instruments médicaux

L'annexe 1 de la Loi sur les brevets, gjoutée par la Loi, dresse
la liste des produits pharmaceutiques compris dans ce pro-
gramme. Mé&me s'il n'y a actuellement aucun instrument inscrit
dans I'annexe 1 de la Loi sur les brevets, il est possible que des
instruments médicaux (par exemple, la trousse de test de diagnos-
tic du VIH) soient admissibles au programme ala suite de I’ gjout
al’annexe 1 delaLoi sur les brevets. Donc, on est a proposer des
modifications au Réglement sur les instruments médicaux afin de
permettre aux instruments médicaux d’ étre reconnus comme fai-
sant partie de ce programme. Les exigences en matiére de mar-
guages uniques, d’étiquetage et de notification au commissaire
aux brevets nécessitent I'gout de nouvelles dispositions dans le
cadre du Reglement sur les instruments médicaux.

Conditions pour que le ministre avise le commissaire aux brevets

1. Distinguishing features

Similar to the regulations respecting drugs, medical devices are
required to be permanently marked with the “XCL” identifier on
all permanent components. Labels are also required to be perma-
nently marked with an “XCL" identifier followed by the control
number assigned to Class |11 and IV devices by the manufacturer,
and the phrase “FOR EXPORT UNDER THE GENERAL
COUNCIL DECISION. NOT FOR SALE IN CANADA.” or
“POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECISION
DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU
CANADA."

2. Notice to the Commissioner of Patents

The Minister of Health will notify the Commissioner of Patents
that the medical device meets the requirements of the Food and
Drugs Act and its regulations if
— The manufacturer holds a medical device licence for the de-
vicein question;

— The manufacturer and the device meet the Food and Drugs
Act and its regulations;

— A copy of the application for an authorization has been pro-
vided by the manufacturer to the Minister of Health;

— A sample of the label has been provided by the manufacturer
to the Minister of Health; and

— Information relating to the manner in which the mark is to be
applied to the permanent components of the device has been
provided by the manufacturer to the Minister of Health.

The notification to the Commissioner of Patents will be similar
to the form issued for drugs.

1. Caractéristiques distinctes

A I'instar des réglements régissant les médicaments, les ins-
truments médicaux doivent étre marqués de fagon permanente de
I"identificateur « XCL » sur tous les composants permanents. Les
étiquettes doivent également étre marquées d'un identificateur
« XCL » suivi d'un numéro de suivi attribué aux instruments
des classes |11 et IV par le fabricant, et de la phrase suivante :
« POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECISION DU
CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU CANADA. » ou
« FOR EXPORT UNDER THE GENERAL COUNCIL DECI-
SION. NOT FOR SALE IN CANADA. »

2. Avisau commissaire aux brevets

Le ministre de la Santé avisera le commissaire aux brevets que
I"instrument médical correspond aux exigences de la Loi sur les
aliments et drogues et a ses reglementssi :

— le fabricant détient un permis pour I'instrument médical en
question;

— lefabricant et I'instrument répondent ala Loi sur les aliments
et drogues et a ses réglement;

— une copie de la demande d’ autorisation est fournie par le fa-
bricant au ministre de la Santé;

— un échantillon de I’ étiquette est fourni par le fabricant au mi-
nistre de la Santé;

— I"information relative a la fagon dont la marque est appliquée
aux composants permanents de I’ instrument est fournie par le
fabricant au ministre de la Santé.

La notification au commissaire aux brevets sera semblable au
formulaire émis pour les drogues.
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Pre-export inspections

The manufacturer is required to notify the Minister of Health
no less than 15 days prior to commencing the manufacture of the
device.

Non-regulatory amendments

In addition to the proposed Regulations discussed above, a
number of Health Canada policies, guidelines and standing opera-
tional procedures (SOP) must be updated or created for pharma-
ceutical products exported under this program.

The Management of Drug Submissions Guidance will be up-
dated to include submissions under the General Council Decision
as a submission type to which the guidance will apply and outline
the process for this type of submission.

The Management of Device Licence Applications Guidance
will be updated so that the manufacturer control number for all
Class 111 and IV medical devices referred to in paragraph 21(1)(d)
of the Medical Devices Regulations is used to track distribution
of devices manufactured under the General Council Decision.
The document will aso outline the process applicable to these
products.

Other guidance documents, such as Changes to Market New
Drugs, Cost Recovery Guidance Documents, and Guidance for
Interpretation of Sgnificant Change of a Medical Device will be
updated.

A guidance document for drug colouring will be created to
provide guidance on the requirement that a drug's colouring be
“significantly different” from the version of the drug sold on the
Canadian market.

Other guidance documents on Fixed-Dose Combination Prod-
ucts (FDCs), the processing of adverse event information, and
pre-export inspections will also be devel oped.

These Health Canada policies, guidelines, and SOPs will be re-
vised or developed once this program becomes operational .

Alternatives

Health Canada is proposing to make the least number of
amendments to existing regulations as is necessary. Amendments
made to the Patent Act and the Food and Drugs Act by virtue of
the Act contain requirements for notification to the Commissioner
of Patents and for distinguishing features. The details governing
them must be made through regulation in order that they will have
the force of law. Drugs exported under this program must meet
the Canadian standards. Consequently, few changes are required
to the Regulations beyond those relating to the added requirement
for markings that distinguish the drug from the version on the
Canadian market, and Hedth Canada' s notification to the Com-
missioner of Patents.

The conditions under which Health Canada will notify the
Commissioner of Patents is contained in the proposed Regula
tions. This will ensure that the pharmaceutical product meets Ca-
nadian requirements for safety, efficacy and quality including
distinguishing features. The distinguishing features requirement
exists to ensure that Canada upholds its obligations under the
Genera Council Decision of the WTO to implement anti-
diversion measures.

I nspections avant |es exportations

Le fabricant doit avertir le ministre de la Santé pas moins de
15 jours avant de commencer |afabrication de I’ instrument.

Modifications non réglementaires

En plus des réglements proposés susmentionnés, plusieurs po-
litiques de Santé Canada, lignes directrices et procédures norma-
listes d’ exploitation (PNE) doivent étre mises a jour ou créées
pour les produits pharmaceutiques exportés dans le cadre de ce
programme.

La Ligne directrice pour la gestion des présentations de dro-
gues seramise ajour afin d’inclure les présentations visées par la
décision du Conseil général en tant que type de présentation a la-
quelle s appliquera la directive et exposera a grands traits le pro-
cessus a suivre pour ce type de présentations.

LaLigne directrice pour la gestion des demandes d’ homol oga-
tion d’instruments sera mise ajour afin que le numéro de contrdle
du fabricant pour tous les instruments médicaux des classes Il
et 1V visés a I’alinéa 21(1)d) du Réglement sur les instruments
médicaux soit utilisé pour suivre la distribution des instruments
fabriqués en vertu de la décision du Conseil général. Le document
donnera également un apercu du processus applicable pour ces
produits.

D’ autres lignes directrices telles que les Modifications aux dro-
gues nouvelles sur le marché, les lignes directrices sur le recou-
vrement des colts et la Directive sur I'interprétation d’ une modi-
fication importante d’ un instrument médical seront mises ajour.

Une ligne directrice sur la coloration des drogues sera créée
afin de fournir une ligne directrice sur le fait que la couleur d’'un
meédicament doit étre « significativement différente » de celle du
médicament vendu sur le marché canadien.

D’ autres lignes directrices sur les médicaments d’ association
en proportions fixes (CDF), le traitement de I'information visant
les effets indésirables et les inspections précédant |’ exportation
seront aussi développés.

Ces politiques, lignes directrices et PNE de Santé Canada se-
ront révisées ou développées une fois que le programme sera
opérationnel.

Solutions envisagées

Santé Canada propose d apporter le moins de modifications
nécessaires possibles aux réglements en vigueur. Les modifica-
tions apportées ala Loi sur les brevets et ala Loi sur les aliments
et drogues en vertu de la Loi renferment des exigences touchant
les avis au commissaire aux brevets et les caractéristiques distinc-
tes. Les détails qui les régissent doivent étre établis al’aide d’'un
reglement afin que ceux-ci aient force de loi. Les drogues expor-
tées dans le cadre de ce programme doivent respecter les normes
canadiennes. Par conséquent, peu de modifications sont nécessai-
res aux réglements au dela de celles relatives a I’ exigence sup-
plémentaire pour les marquages qui identifient le médicament de
celui qui est vendu sur le marché canadien, et a I’avis de Santé
Canada au commissaire aux brevets.

Les conditions en vertu desquelles Santé Canada avisera le
commissaire aux brevets sont contenues dans le réglement propo-
sé. Cela permettra de s’ assurer que le ou les produits pharmaceu-
tiques répondent aux exigences canadiennes en matiére de sécuri-
té, d'efficacité et de qualité, dont les caractéristiques distinctes.
Les exigences des caractéristiques distinctes existent afin de
sassurer que le Canada assume ses obligations en vertu de la
décision du Conseil général de I’OMC de mettre en cauvre des
mesures anti-diversion.
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Various aternatives were considered to prevent the diversion
of products. For example, it was considered whether the manufac-
turer could determine what the distinguishing markings would be.
Thiswas found to be unacceptable because it would be difficult to
track the various marks used by different companies. Another
option considered was to use a mark that a generic manufacturer
already uses on its Canadian products. This option was rejected
because the General Council Decision requires products to be
identified as “being produced under the system set out in [the]
Decision through specific labelling or marking.” Marks that a
generic manufacturer already uses on its Canadian products do
not identify the product as belonging to this program. It was de-
termined that, with acommon and unique mark, diverted products
would be immediately identified. Therefore, these common and
unique marks needed to be put into regulation.

An additional aternative considered was the use of the World
Health Organization (WHO) pre-qualification list instead of afull
review of drug submissions filed in Canada in order to expedite
the review process and enable developing and least-developed
countries to gain access to pharmaceutical products in a timely
manner. This alternative was rejected because the Act requires the
Minister of Health to notify the Commissioner of Patents that
pharmaceutical products meet the requirements of the Food and
Drugs Act and its regulations.

Benefits and costs

The Act puts into place a program that seeks to implement the
Genera Council Decision. The program exemplifies Canada's
important role on the international stage in advancing global
health and human rights. It also serves to encourage other G8
nations to implement similar programs.

The intention of the General Council Decision isto assist coun-
tries in need and protect public health. This program is therefore
not aimed at pursuing industrial or commercial objectives.

In light of the humanitarian nature of the program, manufac-
turers are expected to provide the products at a non-commercial
price. Generic manufacturers will be able to sell pharmaceutical
products which are under patent protection in Canada to eligi-
ble countries. It is not anticipated that the additiona require-
ment for distinguishing features will be significantly costly for
manufacturers.

The proposed changes will not affect Canadians access to
drugs or medical devices, nor will they affect the established per-
formance targets for drug assessments, as the Government of
Canada has approved funding for Health Canada to implement
this program. This funding, in part, will be used to establish a
dedicated human resource capacity to review the safety, efficacy
and quality aspects of products to be exported under the General
Council Decision. This will ensure that domestic review times of
pharmaceutical products are not negatively impacted as well as
facilitate faster access of products under this program. It is not
anticipated that the additional requirement for distinguishing fea-
tures will require significant additional review times for Health
Canada reviewers.

Consultation

A workshop to discuss unique markings and the submission
process was held with generic manufacturers who expressed an

On a envisagé diverses solutions de rechange pour prévenir le
détournement des produits. Par exemple, on a examiné la question
a savoir s le fabricant était en mesure de déterminer ce que se-
raient les marquages distincts. Cette solution a été établie comme
inacceptable, puisqu’il serait difficile de repérer les diverses mar-
ques utilisées par diverses entreprises. Une autre option envisagée
était d employer une marque qu'un fabricant générique utilise
déja pour ses produits canadiens. Cette option a été rejetée, car la
décision du Conseil général exige que les produits soient identi-
fiés comme « étant fabriqués en vertu du systéme établi dans la
décision al’aide d’un étiquetage ou d’un marquage précis ». Les
marques gqu’ un fabricant générique utilise d§a pour ses produits
canadiens n'indiquent pas s le produit fait partie de ce pro-
gramme. On a établi que les produits détournés seraient immeédia-
tement repérés avec |’ établissement d’une marque commune et
unique. Donc, ces marques communes et uniques doivent étre
incorporées a laréglementation.

Une autre solution de rechange envisagée était I'emploi de la
liste de préadmissibilité de I’ Organisation mondiale de la Santé
(OMS) au lieu d’un examen complet des présentations de drogues
déposées au Canada afin d’ accélérer le processus d’ examen et de
permettre aux pays en développement et aux pays les moins
avancés d'avoir acces aux produits pharmaceutiques a temps.
Cette solution a été rejetée parce que la Loi exige que le ministre
de la Santé avise le commissaire aux brevets si les produits phar-
maceutiques correspondent aux prescriptions de la Loi sur les
aliments et drogues et a son réglement.

Avantages et codts

La Loi met en place un programme qui cherche a mettre en
cauvre la décision du Conseil général. Le programme illustre le
réle important que joue le Canada sur la scéne international e pour
faire avancer la santé mondiale et les droits de la personne. 1l sert
également a encourager d’ autres pays du G8 a mettre en cauvre
des programmes semblables.

L’intention de la décision du Conseil général est d'aider les
pays dans le besoin et de protéger la santé publique. Ce pro-
gramme ne vise donc pas a poursuivre des objectifs industriels ou
commerciaux.

En raison de la nature humanitaire de ce programme, on
s attend a ce que les fabricants fournissent les produits a un prix
non commercial. Les fabricants de produits pharmaceutiques gé-
nériques seront en mesure de vendre aux pays admissibles des
produits pharmaceutiques qui sont, au Canada, protégés par des
brevets. On ne prévoit pas que les exigences supplémentaires
pour les caractéristiques distinctes seront plus dispendieuses pour
les fabricants.

Les modifications proposées ne nuiront pas a I’ accés des Cana-
diens et des Canadiennes aux drogues ou aux instruments médi-
caux, ni aux objectifs de rendement établis pour les évaluations de
drogues, puisque le gouvernement du Canada a approuvé le fi-
nancement pour que Santé Canada puisse mettre ce programme
de I’avant. Ce financement sera, en partie, utilisé pour établir une
capaCité en ressources humaines consacrées a |'examen de
I"innocuité, de I’ efficacité et de la qualité des produits a exporter
en vertu de la décision du Conseil général. Cela permettra de
s assurer que les temps d’ examen des produits pharmaceutiques
internes ne seront pas touchés négativement et facilitera un acces
plus rapide aux produits visés par ce programme. On ne prévoit
pas que les exigences supplémentaires pour les caractéristiques
distinctes demandent un temps d’ examen supplémentaire pour les
examinateurs de Santé Canada.

Consultations

Un atelier afin de discuter des marquages uniques et du pro-
cessus de présentation a eu lieu avec la présence de fabricants
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interest in participating in the program in mid-December 2003.
Consultation with representatives of the brand manufacturers was
also undertaken in December 2003.

Stakeholders were consulted regarding the optimal method of
identifying the product. To provide a consistent and recognizable
identification, it was decided that a standard marking would be
prescribed in the Regulations. The letters “XCL” would be per-
manently marked on all solid dosages and on the immediate con-
tainer of all non-solid dosages. Additionally, all labels would
contain the “XCL"” identifier and “FOR EXPORT UNDER THE
GENERAL COUNCIL DECISION. NOT FOR SALE IN CAN-
ADA.", in either English or French.

The actual method used to mark the product was left to the dis-
cretion of the manufacturer, provided that it is permanent and
does not alter the safety or efficacy of the drug. This flexibility
allows manufacturers to employ new technologies as they become
available, while preserving the integrity of the product and ensur-
ing the identifying mark is present. Manufacturers are required to
inform the Minister of Health of the method used to mark the
product.

During the legidative process of Bill C-9, major stakeholders
were provided with the opportunity to make representation and
provide written submissions to the House of Commons Standing
Committee on Industry, Science and Technology, the Senate
Standing Committee on Foreign Affairs and government officials.

During the month of July 2004, consultations on the proposed
Regulations were conducted with Canada's Research-Based
Pharmaceutical  Companies (Rx&D), the Canadian Generic
Pharmaceutical Association (CGPA), and non-governmental
organizations.

Some stakehol ders were of the opinion that the distinguishable
features requirements needed to be more stringent, in order to
avoid diversion of products. While this program needs to ensure
that the requirements under the General Council Decision have
been met and anti-diversion measures are present, the distinguish-
able features requirements cannot be too burdensome for manu-
facturers. The pre-export requirements, the Web site containing
details of the products (e.g. quantity) that the manufacturer must
develop and maintain (a requirement under the Patent Act), and
the distinguishing features as discussed above all act to serve as
anti-diversion measures.

Other stakeholders indicated some concern respecting distin-
guishing features requirements. For example, the requirement to
have a significantly different colour from the product on the Ca-
nadian market becomes problematic for a manufacturer when it is
required to provide evidence that the colour does not affect the
safety and efficacy of the product. It should be noted that manu-
facturers, under the current regulations, must provide evidence
that the colour used, and any markings on the product, do not
alter the safety and efficacy of the product.

It was also noted that the requirement to notify the Minister of
Health prior to the manufacturing of each lot may be too onerous
for manufacturers. In order to ensure that Health Canada upholds
the anti-diversion requirements under the General Council Deci-
sion, it is important that the Health Products and Food Branch
Inspectorate is notified in a timely manner of a manufacturer’s
intent to begin manufacturing. This allows the Inspectorate the

génériques qui se sont dits intéressés a participer au programme a
la mi-décembre 2003. Des consultations auprés de représentants
de fabricants de marque déposée ont aussi été entreprises en dé-
cembre 2003.

Des intervenants ont été consultés a |’ égard de la méthode op-
timale pour identifier le produit. Afin de procurer une identifica-
tion uniforme et reconnaissable, on a décidé qu un marquage
standard serait prescrit dans le Réglement. Les lettres « XCL »
seraient marquées de fagon permanente sur toutes les posologies
solides et directement sur |’emballage de toutes les posologies
non solides. En outre, toutes les étiquettes renfermeraient |’ identi-
ficateur « XCL » et la phrase suivante . « POUR EXPORTA-
TION AUX TERMES DE LA DECISION DU CONSEIL GE-
NERAL. VENTE INTERDITE AU CANADA. », soit en francais
soit en anglais.

La méthode actuelle employée pour marquer le produit est lais-
sée au gré du fabricant, pourvu qu’elle soit permanente et qu' elle
ne modifie pas I'innocuité ou I’ efficacité de la drogue. Cette
flexibilité permet aux fabricants d’ utiliser de nouvelles technolo-
gies au fur et & mesure qu’elles deviennent accessibles, tout en
préservant I'intégrité du produit et en s assurant que la marque
d’identification est présente. Les fabricants doivent informer le
ministre de la Santé de la méthode employée pour marquer le
produit.

Au cours du processus législatif lié au projet de loi C-9, on a
offert la possibilité aux principaux intervenants de formuler des
observations et de fournir des présentations écrites au Comité
permanent de I'industrie, des sciences et de la technologie de la
Chambre des communes, au Comité permanent des affaires étran-
geres du Sénat ainsi qu’ aux représentants du gouvernement.

Au cours du mois de juillet 2004, des consultations sur le re-
glement proposé ont eu lieu avec les compagnies de recherche
pharmaceutiqgue du Canada (Rx&D), I’Association canadienne
du médicament géné&rique (ACMG) et les organismes non
gouvernementaux.

Certains intervenants étaient de I’ opinion que les exigences en
matiére de caractéristiques distinctes avaient besoin d’ étre plus
rigoureuses afin d' éviter le détournement des produits. Quoique,
dans le cadre de ce programme il faut s assurer que les exigences
visées par la décision du Conseil général sont satisfaites, et que
les mesures contre le détournement sont présentes, les exigences
en matiére de caractéristiques distinctes ne doivent pas étre trop
onéreuses pour les fabricants. Les exigences précédant I'ex-
portation, le site Web contenant les détails des produits (par
exemple la quantité) que le fabricant doit developper et maintenir
(exigence en vertu de la Loi sur les brevets) et les caractéristiques
distinctes susmentionnées agissent tous comme des mesures con-
tre le détournement.

D’ autres intervenants ont soulevé quelques inquiétudes concer-
nant les exigences des caractéristiques distinctes. Par exemple,
I’exigence d’'avoir une couleur significativement différente du
produit figurant sur le marché canadien devient problématique
pour le fabricant lorsqu’il doit prouver que le colorant ne nuit pas
a I'innocuité et a I’ efficacité du produit. Il convient de signaler
que les fabricants, sous les réglements en vigueur, doivent fournir
des preuves que le colorant utilisé et que tous les marquages sur
le produit ne modifient pas I'innocuité et |’ efficacité du produit.

On a auss mentionné que |’ exigence d’ aviser le ministre de la
Santé avant la fabrication de chaque lot est trop colteuse pour les
fabricants. Pour s assurer que Santé Canada maintient les exigen-
ces en matiére de lutte contre le détournement visées par la déci-
sion du Conseil généra, il est important que |’ Inspectorat de la
Direction générale des produits de santé et des aliments soit avi-
sé en temps utile de I'intention du fabricant de commencer la
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opportunity to conduct pre-export inspections in order to ensure
that the product is in compliance with the requirements under the
Food and Drugs Act and its regulations, and that the product will
not be diverted.

Compliance and enforcement

This amendment does not alter existing compliance mecha-
nisms under the provisions of the Food and Drugs Act and Regu-
lations enforced by the Health Products and Food Branch Inspec-
torate. The Inspectorate has committed to inspecting the products
prior to initial exportation. As such, there is a provision in the
proposed Regulations which reguires the manufacturer to notify
the Minister of Health 15 days prior to the manufacturing of each
lot. This proposal is included in order to provide the Inspectorate
with adequate time to schedule an inspection if necessary.

Contact

Dr. Robert Peterson, Director General, Therapeutic Products
Directorate, Headth Product and Food Branch, Department of
Health, 1600 Scott Street, 6th Foor, Address Locator 3106B,
Ottawa, Ontario K1A 0K9, (613) 957-0368 (telephone), (613)
952-7756 (facsimile), C9@hc-sc.gc.ca (electronic mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to section 30% of the Food and Drugs Act, proposes to make the
annexed Regulations Amending the Food and Drug Regulations
(1402 — Drugs for Developing Countries).

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Dr. Robert Peterson, Director General, Therapeutic
Products Directorate, Health Products and Food Branch, Depart-
ment of Health, Address Locator No. 3106B, 1600 Scott Street,
Holland Cross, Tower B, 6th Floor, Ottawa, Ontario K1A 0K9
(tel.: (613) 957-0368; fax: (613) 952-7756; e-mail: CO@hc-sc.
gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

2 S.C.2004,c.23,s.2

fabrication. Cela permet al’ Inspectorat d’ avair I’ occasion de me-
ner des inspections avant I’ exportation afin de s assurer que le
produit est en conformité avec les exigences aux termes de la Loi
sur les aliments et drogues et de son réglement, et que le produit
ne sera pas détourné.

Respect et exécution

Cette modification ne changera rien aux mécanismes d’ ap-
plication actuellement en place en vertu des dispositions de la Loi
sur les aliments et drogues et de son réglement appliqués par
I’Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des
aliments (DGPSA). L’ Inspectorat s est engagé a inspecter les pro-
duits avant I’ exportation initiale. Commetel, il existe une disposi-
tion dans le réglement proposé qui exige que le fabricant avise le
ministre de la Santé 15 jours avant la fabrication de chague lot.
Cette proposition est comprise afin de fournir a I’ Inspectorat suf-
fisamment de temps pour fixer une date d'inspection s'il y alieu.

Personne-ressource

D' Robert Peterson, Directeur général, Direction des produits
thérapeutiques, Direction générale des produits de santé et des
aliments, Ministére de la Santé, 1600, rue Scott, 6° étage, Indice
de I’ adresse 3106B, Ottawa (Ontario) K1A 0K9, (613) 957-0368
(téléphone), (613) 952-7756 (télécopieur), CO9@hc-sc.gc.ca
(courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu de
I"article 30% de la Loi sur les aliments et drogues, se propose de
prendre le Réglement modifiant le Réglement sur les aliments et
drogues (1402 — drogues pour des pays en développement), Ci-
apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout au D" Robert Peterson, directeur général, Direction des
produits thérapeutiques, Direction générale des produits de santé
et des aliments, ministére de la Santé, 1600, rue Scott, Holland
Cross, Tour B, 6° étage, indice d’ adresse 3106B, Ottawa (Ontario)
K1A 0K9 (td. : (613) 957-0368; téléc. : (613) 952-7756; courriel :
C9@hc-sc.ge.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour I’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

2 L.C. 2004, ch. 23, art. 2
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REGULATIONS AMENDING THE FOOD
AND DRUG REGULATIONS (1402 — DRUGS
FOR DEVELOPING COUNTRIES)

AMENDMENT

1. Part C of the Food and Drug Regulations' is amended by
adding the following after Division 6:

Division 7

SALE OF DRUGS FOR THE PURPOSES OF
IMPLEMENTING THE GENERAL COUNCIL DECISION

Interpretation

C.07.001. The definitionsin this section apply in this Division.

“Commissioner of Patents’ means the Commissioner of Patents
appointed under subsection 4(1) of the Patent Act. (commis-
saire aux brevets)

“Genera Council Decision” has the meaning assigned by subsec-
tion 30(6) of the Act. (décision du Conseil général)

Application

C.07.002. This Division applies to the sale of drugs for the
purposes of implementing the General Council Decision.

Application for Authorization

C.07.003. An application by a manufacturer for authorization
to sell adrug under this Division shall be submitted to the Minis-
ter and shall contain the following information and documents:

(a) a statement that the manufacturer intends to file an applica
tion with the Commissioner of Patents under section 21.04 of
the Patent Act;

(b) in respect of a new drug, the submission number and date of
filing of the new drug submission or abbreviated new drug
submission filed under section C.08.002 or C.08.002.1, respec-
tively, and of any supplement filed under section C.08.003 in
respect of the drug;

(c) in respect of adrug that isnot anew drug,

(i) the application number and date of filing of the applica
tion that has been filed under section C.01.014.1 in respect
of the drug, or

(ii) the drug identification number, if one has been assigned
in respect of the drug pursuant to section C.01.014.2;
(d) for adrug in a solid dosage form, the manner in which the
drug is marked in accordance with paragraph C.07.008(a) and
evidence that such manner does not alter the safety and effi-
cacy of the drug;
(e) for adrug in a dosage form that is not solid, the manner in
which the immediate container is marked in accordance with
paragraph C.07.008(a); and
(f) asample of the label for the drug that includes the informa-
tion required by paragraph C.07.008(c).

! CRC,cC. 870

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
SUR LESALIMENTSET DROGUES (1402 — DROGUES
POUR DESPAYSEN DEVELOPPEMENT)

MODIFICATION

1. La partie C du Réglement sur les aliments et drogues' est
modifiée par adjonction, aprésletitre 6, de ce qui suit :

TITRE7

VENTE DE DROGUES AUX FINS DE MISE EN
(EUVRE DE LA DECISION DU CONSEIL GENERAL

Définitions

C.07.001. Les définitions qui suivent s appliquent au présent
titre,

« commissaire aux brevets » Le commissaire aux brevets nommé
en vertu du paragraphe 4(1) de laLoi sur les brevets. (Commis-
sioner of Patents)

« décision du Conseil général » Sentend au sens du paragra-
phe 30(6) delaLoi. (General Council Decision)

Champ d application

C.07.002. Le présent titre s applique a la vente de drogues aux
fins de mise en cauvre de la décision du Conseil général.

Demande d’ autorisation

C.07.003. La demande d autorisation pour la vente d’ une dro-
gue sous le régime du présent titre est présentée au ministre par le
fabricant et comporte les renseignements et documents suivants :

a) une déclaration du fabricant portant qu’il a I'intention de
présenter une demande au commissaire aux brevets aux termes
del’article 21.04 delaLoi sur les brevets;

b) dans le cas d'une drogue nouvelle, le numéro et la date de
dépdt de la présentation de drogue nouvelle ou de la présenta-
tion abrégée de drogue nouvelle déposées respectivement aux
termes des articles C.08.002 et C.08.002.1, ainsi que de tout
supplément a I’une ou I’ autre présentation déposé aux termes
del’article C.08.003;
¢) dans le cas d’ une drogue autre qu’ une drogue nouvelle :
(i) soit le numéro et la date de dépdt de la demande d' identi-
fication numérique présentée a I’ égard de la drogue aux ter-
mesdel’ article C.01.014.1,
(ii) soit I'identification numérique attribuée a la drogue, le
cas échéant, aux termes de I’ article C.01.014.2;
d) dans |e cas ou la drogue se présente sous une forme posolo-
gique solide, la méthode suivie pour marquer la drogue confor-
mément a I’alinéa C.07.008a) ainsi qu’une preuve établissant
gue cette méthode n’a aucune incidence sur son innocuité ou
son efficacité
€) dans le cas ou la drogue se présente sous une forme posolo-
gique non solide, la méthode suivie pour marquer le récipient
immeédiat conformément al’ alinéa C.07.008a);
f) un échantillon de I’ étiquette de la drogue, laquelle doit com-
porter les renseignements prévus al’ alinéa C.07.008c).

! C.RC, ch.870
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Authorization

C.07.004. The Minister shall notify the manufacturer and
the Commissioner of Patents for the purposes of para
graph 21.04(3)(b) of the Patent Act that the manufacturer’s drug
meets the requirements of the Act and these Regulations if

(a) the manufacturer has submitted to the Minister an applica-
tion in accordance with section C.07.003 and a copy of the ap-
plication filed by the manufacturer with the Commissioner of
Patents under section 21.04 of the Patent Act;

(b) in respect of a new drug, an examination of the new drug
submission or abbreviated new drug submission or supplement
to either submission by the Minister demonstrates that the
submission or supplement complies with section C.08.002,
C.08.002.1 or C.08.003, as the case may be, and sec-
tion C.08.005.1;

(c) in respect of adrug that is not a new drug, adrug identifica
tion number has been assigned pursuant to section C.01.014.2;
and

(d) the Minister is satisfied that the manufacturer and the drug
comply with the Act and these Regulations.

C.07.005. Despite sections C.01.014, C.08.002 and C.08.003, a
manufacturer may sell adrug under this Division if

(a) the Minister has notified the Commissioner of Patents for
the purposes of paragraph 21.04(3)(b) of the Patent Act that the
drug meets the requirements of the Act and these Regulations;
and

(b) the manufacturer has received authorization under sec-
tion 21.04 of the Patent Act.

C.07.006. Sections C.01.005 and C.01.014.1 to C.01.014.4 do
not apply to new drugs sold under this Division.

Notice to Commissioner of Patents

C.07.007. The Minister shall notify the manufacturer and the
Commissioner of Patents for the purposes of paragraph 21.13(b)
of the Patent Act in the event that the Minister is of the opinion
that the manufacturer’s drug authorized to be sold under this Di-
vision has ceased to meet the requirements of the Act and these
Regulations.

Marking and Labelling

C.07.008. No person shall sell a drug under this Division
unless
(a) the drug itself permanently bears the mark “XCL", in the
case of adrug in a solid dosage form, or the immediate con-
tainer permanently bears the mark “XCL", in the case of adrug
in a dosage form that is not solid;
(b) the colour of the drug itself is significantly different from
the colour of the version of the drug sold in Canada, in the case
of adrug in a solid dosage form; and
(c) the label of the drug permanently bears the mark “XCL",
followed by the export tracking number assigned by the Minis-
ter under section C.07.009 and the words “FOR EXPORT
UNDER THE GENERAL COUNCIL DECISION. NOT FOR
SALE IN CANADA.” or “POUR EXPORTATION AUX
TERMES DE LA DECISION DU CONSEIL GENERAL.
VENTE INTERDITE AU CANADA.".

C.07.009. The Minister shall assign an export tracking number
to each drug in respect of which the Minister has notified the
Commissioner of Patents under section C.07.004.

Autorisation

C.07.004. Le ministre avise le fabricant et le commissaire aux
brevets, pour |’ application de I’ainéa 21.04(3)b) de la Loi sur les
brevets, que la drogue en cause satisfait aux exigencesdelaLoi et
du présent réglement si les conditions suivantes sont réunies :

a) le fabricant a présenté au ministre une demande conforme a
I"article C.07.003 et il afourni a ce dernier un exemplaire de la
demande qu'il a présentée au commissaire aux brevets aux
termes de |’ article 21.04 dela Loi sur les brevets;

b) dans le cas d une drogue nouvelle, le ministre conclut que
la présentation de drogue nouvelle, la présentation abrégée de
drogue nouvelle ou tout supplément & I'une ou I'autre pré-
sentation est conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou
C.08.003, selon le cas, et al’ article C.08.005.1;

¢) dans le cas d’ une drogue autre qu’ une drogue nouvelle, une
identification numérique a été attribuée a la drogue aux termes
del’article C.01.014.2;

d) le ministre est convaincu que le fabricant et la drogue satis-
font aux exigences delaLoi et du présent réglement.

C.07.005. Malgré les articles C.01.014, C.08.002 et C.08.003,
le fabricant peut vendre une drogue sous le régime du présent titre
si les conditions suivantes sont réunies :

a) le ministre a avisé le commissaire aux brevets, pour I’ appli-
cation de I'ainéa 21.04(3)b) de la Loi sur les brevets, que
la drogue sdtisfait aux exigences de la Loi et du présent
réglement;

b) le fabricant a regu I’ autorisation prévue a I’ article 21.04 de
laLoi sur les brevets.

C.07.006. Les articles C.01.005 et C.01.014.1 4 C.01.014.4 ne
s appliquent pas aux drogues nouvelles vendues sous le régime du
présent titre.

Avis au commissaire aux brevets

C.07.007. Le ministre avise le fabricant et le commissaire aux
brevets, pour I’ application de I'adinéa 21.13b) de la Loi sur les
brevets, s'il est d’avis que la drogue dont la vente est autorisée
sous le régime du présent titre ne satisfait plus aux exigences de
laLoi et du présent réglement.

Marquage et étiquetage
C.07.008. Il est interdit de vendre une drogue sous le régime du
présent titre a moins que :
a) la drogue elleeméme ne porte de fagon permanente la mar-
gue « XCL », dans le cas ou €lle se présente sous une forme
posologique solide, ou son récipient immédiat ne porte de fa-
¢on permanente la marque « XCL », dans le cas ou €elle se pré-
sente sous une forme posologique non solide;
b) la drogue elle-méme ne soit d'une couleur nettement diffé-
rente de la couleur de la version de la drogue vendue au Cana-
da, dans le cas ou dlle se présente sous une forme posologique
solide;
c) I'étiquette de la drogue ne porte de facon permanente la
marque « XCL », le numéro de suivi d’ exportation attribué par
le ministre aux termes de I'article C.07.009 et la mention
« POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECI-
SION DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU
CANADA. » ou « FOR EXPORT UNDER THE GENERAL
COUNCIL DECISION. NOT FOR SALE IN CANADA. ».

C.07.009. Le ministre attribue un numéro de suivi d exporta-
tion aladrogue al’ égard de laquelle il a avisé le commissaire aux
brevets en application de I’ article C.07.004.
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Records

C.07.010. The manufacturer shall, with respect to a drug autho-
rized to be sold under this Division,

(a) establish and maintain records, in a manner that enables an
audit to be made, respecting the information described in sec-
tion C.08.007; and

(b) provide to the Minister the reports referred to in sec-
tion C.08.008.

Notice to Minister

C.07.011. The manufacturer shall notify the Minister in writing
not less than 15 days prior to commencing the manufacture of
each lot of adrug authorized to be sold under this Division.

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
An Act to amend the Patent Act and the Food and Drugs Act
(The Jean Chrétien Pledge to Africa), being chapter 23 of the
Statutes of Canada, 2004, comesinto force.

[40-1-0]

Registre
C.07.010. Le fabricant est tenu, a |’ égard de la drogue dont la
vente est autorisée sous le régime du présent titre :
a) d éablir et de tenir, de facon a en permettre la vérifica-
tion, un registre concernant les renseignements visés a I’ arti-
cle C.08.007;
b) de fournir au ministre les rapports visés al’ article C.08.008.

Avisau ministre

C.07.011. Le fabricant est tenu d'aviser e ministre par écrit au
moins quinze jours avant de commencer a fabriquer chaque lot de
la drogue dont la vente est autorisée sous le régime du présent
titre.

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur ala date d’entrée
en vigueur de la Loi modifiant la Loi sur les brevets et la Loi
sur les aliments et drogues (engagement de Jean Chrétien en-
vers|’ Afrique), chapitre 23 des L ois du Canada (2004).

[40-1-0]
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Regulations Amending the M edical Devices
Regulations (Developing Countries)
Satutory authority

Food and Drugs Act
Sponsoring department

Department of Health

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

For the Regulatory Impact Analysis Statement, see page 2748.

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to section 30° of the Food and Drugs Act, proposes to make the
annexed Regulations Amending the Medical Devices Regulations
(Developing Countries).

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Dr. Robert Peterson, Director General, Therapeutic
Products Directorate, Health Products and Food Branch, Depart-
ment of Health, Address Locator No. 3106B, 1600 Scott Street,
Holland Cross, Tower B, 6th Floor, Ottawa, Ontario K1A 0K9
(tel.: (613) 957-0368; fax: (613) 952-7756; e-mail: CO9@hc-
sc.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004
EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

REGULATIONS AMENDING THE
MEDICAL DEVICESREGULATIONS
(DEVELOPING COUNTRIES)

AMENDMENTS

1. Section 1 of the Medical Devices Regulations' is amended
by adding the following in alphabetical order:

2 8.C.2004,c.23,s.2
! SOR/98-282

Réglement modifiant le Réglement sur les
instruments médicaux (pays en développement)
Fondement | égidlatif

Loi sur les aliments et drogues
Ministére responsable

Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

Pour le résumé de I’ étude d'impact de laréglementation, voir la
page 2748.

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu de
I"article 30% de la Loi sur les aliments et drogues, se propose de
prendre le Reglement modifiant e Réglement sur les instruments
médi caux (pays en dével oppement), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout au D" Robert Peterson, directeur général, Direction des
produits thérapeutiques, Direction générale des produits de santé
et des aliments, ministére de la Santé, 1600, rue Scott, Holland
Cross, Tour B, 6° étage, indice d’ adresse 3106B, Ottawa (On-
tario) K1A OK9 (té. : (613) 957-0368; téléc. : (613) 952-7756;
courriel : C9@hc-sc.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d’'une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I’accés a I’information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d’ un consentement pour |’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
SUR LESINSTRUMENTSMEDICAUX
(PAYSEN DEVELOPPEMENT)

MODIFICATIONS

1. L’article 1 du Réglement sur les instruments médicaux*
est modifié par adjonction, selon I’ordre alphabétique, de ce
qui suit :

@ L.C. 2004, ch. 23, art. 2
! DORS/98-282
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“Commissioner of Patents” means the Commissioner of Patents
appointed under subsection 4(1) of the Patent Act. (commis-
saire aux brevets)

“General Council Decision” has the meaning assigned by subsec-
tion 30(6) of the Act. (décision du Conseil général)

2. The Regulations are amended by adding the following
after section 43.1:

Medical Devices to Be Sold for the Purposes of
Implementing the General Council Decision

Application
43.2 Sections 43.3 to 43.6 apply to a medical device in respect
of which a manufacturer has applied to the Commissioner of Pat-
ents for an authorization under section 21.04 of the Patent Act for
the purposes of implementing the General Council Decision.

Notices to Commissioner of Patents

43.3 The Minister shall notify the manufacturer and the Com-
missioner of Patents for the purposes of paragraph 21.04(3)(b) of
the Patent Act that the manufacturer’s medical device meets the
requirements of the Act and these Regulations if

(a) the manufacturer holds a medical device licence in respect

of the device issued in accordance with section 36;

(b) the Minister is satisfied that the manufacturer and the de-
vice comply with the Act and these Regulations;

(c) the manufacturer has submitted to the Minister a copy of the
application filed by the manufacturer with the Commissioner of
Patents under section 21.04 of the Patent Act;

(d) the manufacturer has submitted to the Minister information

regarding the manner in which the mark referred to in para-

graph 43.5(1)(a) is applied to al permanent components of the
device; and

(e) the manufacturer has submitted to the Minister a sample of

the label for the device that includes the information required

by paragraph 43.5(1)(b).

43.4 The Minister shall notify the manufacturer and the Com-
missioner of Patents for the purposes of paragraph 21.13(b) of the
Patent Act in the event that the Minister is of the opinion that the
manufacturer's medical device referred to in section 43.2 has
ceased to meet the requirements of the Act and these Regulations.

Marking and Labelling

43.5 (1) No person shall sell a medical device referred to in
section 43.2 unless

(a) the mark “XCL" is displayed on all permanent components
of the device; and

(b) the label of the device displays the mark “XCL” followed
by the control number referred to in paragraph 21(1)(d) and the
words “FOR EXPORT UNDER THE GENERAL COUNCIL
DECISION. NOT FOR SALE IN CANADA.” or “POUR
EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECISION
DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU
CANADA.".

(2) The information required by subsection (1) shall be ex-
pressed in alegible, permanent and prominent manner.

Notice to Minister

43.6 The manufacturer of a medical device referred to in sec-
tion 43.2 shall notify the Minister in writing not less than 15 days
prior to commencing the manufacture of the device.

« commissaire aux brevets » Le commissaire aux brevets nommé
en vertu du paragraphe 4(1) de laLoi sur les brevets. (Commis-
sioner of Patents)

« décision du Conseil général » Sentend au sens du paragra-
phe 30(6) delaLoai. (General Council Decision)

2. Le méme réglement est modifié par adjonction, apres
I’article 43.1, de ce qui suit :

Vente d' instruments médicaux aux fins de mise
en cavre de la décision du Conseil général

Champ d application
43.2 Les articles 43.3 a43.6 s appliquent a I’ instrument médi-
ca al'égard duquel le fabricant a présenté au commissaire aux
brevets, aux termes de |’ article 21.04 de la Loi sur les brevets, une
demande d' autorisation aux fins de mise en cauvre de la décision
du Conseil général.

Avis au commissaire aux brevets

43.3 Le ministre avise le fabricant et le commissaire aux bre-
vets, pour |’application de I'ainéa 21.04(3)b) de la Loi sur les
brevets, que I'instrument médical satisfait aux exigences de laLoi
et du présent reéglement si les conditions suivantes sont réunies :

a) le fabricant est titulaire, a1’ égard de I’instrument, d’ une ho-

mologation délivrée en application de I’ article 36;

b) le ministre est convaincu que le fabricant et I’instrument sa-

tisfont aux exigences delaLoi et du présent réglement;

c¢) le fabricant a fourni au ministre un exemplaire de la de-

mande qu’il a présentée au commissaire aux brevets aux termes

del’article 21.04 delaLoi sur les brevets;

d) le fabricant a fourni au ministre des renseignements sur
la méthode suivie pour apposer la marque visée a I'ali-
néa 43.5(1)a) sur les composants permanents de I’ instrument;

€) le fabricant a fourni au ministre un échantillon de I’ étiquette
de I’instrument sur laguelle figurent les renseignements prévus
al'ainéa43.5(1)b).

43.4 Le ministre avise le fabricant et le commissaire aux bre-
vets, pour I’ application de I’alinéa 21.13b) de la Loi sur les bre-
vets, S'il est d avis que I'instrument médical du fabricant visé a
I'article 43.2 ne satisfait plus aux exigences de la Loi et du pré-
sent réglement.

Marquage et étiquetage
43.5 (1) Il est interdit de vendre I'instrument médical visé a
I"article 43.2 amoins que :

a) les composants permanents de I'instrument ne portent la
marque « XCL »;

b) I’ étiquette de I'instrument ne porte la marque « XCL » sui-
vie du numéro de controle visé a |’ alinéa 21(1)d) et de la men-
tion « POUR EXPORTATION AUX TERMES DE LA DECI-
SION DU CONSEIL GENERAL. VENTE INTERDITE AU
CANADA. » ou « FOR EXPORT UNDER THE GENERAL
COUNCIL DECISION. NOT FOR SALE IN CANADA. ».

(2) Les renseignements visés au paragraphe (1) doivent étre
lisibles, marqués de fagon permanente et placés bien en vue.

Avis au ministre

43.6 Le fabricant de I'instrument médical visé a I'article 43.2
est tenu d’ aviser le ministre par écrit au moins quinze jours avant
de commencer a fabriquer I’instrument.
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COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

3. These Regulations come into force on the day on which 3. Le présent réglement entre en vigueur a la date d’entrée
An Act to amend the Patent Act and the Food and Drugs Act en vigueur de la Loi modifiant la Loi sur les brevets et la Loi
(The Jean Chrétien Pledge to Africa), being chapter 23 of the sur les aliments et drogues (engagement de Jean Chrétien en-
Statutes of Canada, 2004, comesinto for ce. vers|’' Afrique), chapitre 23 des L ois du Canada (2004).

[40-1-0] [40-1-0]
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Use of Patented Productsfor International
Humanitarian Purposes Regulations

Satutory authority
Patent Act

Sponsoring department
Department of Industry

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The proposed Use of Patented Products for International Hu-
manitarian Purposes Regulations (“proposed Regulations’) are
made pursuant to recent amendments to the Patent Act (the
“Act”) introduced by Bill C-9, S.C. 2004, c. 23, An Act to amend
the Patent Act and the Food and Drugs Act (The Jean Chrétien
Pledge to Africa). Bill C-9, which received Roya Assent on
May 14, 2004, is intended to implement an August 30th, 2003
decision of the General Council of the World Trade Organization
(WTO). By that decision, WTO Members agreed to waive certain
obligations in the WTO Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS) which were thought to be a
potential barrier to effective responses to health emergencies. The
proposed Regulations prescribe the forms and other supplemen-
tary administrative rules that Parliament considered necessary to
complement the amendments brought to the Act by Bill C-9.

The TRIPS obligations WTO Members agreed to waive relate
to the terms and conditions under which Members can authorize
the use of a patented invention without the consent of the patent
holder. Formerly, such use could only be authorized “predomi-
nantly for the supply of the domestic market.” This had the effect
of preventing developed countries that are WTO Members, such
as Canada, from authorizing the production of low-cost versions
of patented medicines solely for export to least developed and
developing countries unable to manufacture their own.

With the waiver of the domestic supply reguirement, devel oped
countries that are WTO Members are now free to authorize ex-
ports of this nature. However to do so, these countries must first
implement the waiver by making the necessary changes to their
relevant domestic legislation. It is up to each individual country to
decide whether, and to what extent, it will give effect to the Au-
gust 30th decision. With the passage of Bill C-9, Canada becomes
one of the first countries to have amended its legislation accord-
ingly. The amendments contained in the Bill thus establish a leg-
islative framework for a regime which will allow Canadian phar-
maceutical manufacturers (typically generic drug companies) to
obtain compulsory licences authorizing the manufacture of eli-
gible patented pharmaceutical products for export to eligible

Réglement sur |’usage de produits brevetés a desfins
humanitairesinternationales

Fondement | égidlatif
Loi sur les brevets

Ministére responsable
Ministére de |’ Industrie

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du Réglement.)

Description

Le Reglement sur I'usage de produits brevetés a des fins hu-
manitaires internationales proposé (le « réglement proposé ») a
été congu conformément aux modifications apportées récemment
alaLoi sur lesbrevets (la« Loi ») au moyen du projet de loi C-9,
L.C. 2004, ch. 23, Loi modifiant la Loi sur les brevets et la Loi
sur les aliments et drogues (engagement de Jean Chrétien envers
I’ Afrique). Le projet de loi, qui aregu la sanction royale le 14 mai
2004, vise a mettre en oauvre la décision rendue le 30 ao(t 2003
par le Conseil général de I’ Organisation mondiale du Commerce
(OMC). Par cette décision, les membres de I’ OMC acceptaient de
renoncer a certaines obligations imposées par I’ Accord de I’OMC
sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent
au commerce (ADPIC) qui étaient percues comme un obstacle
potentiel aux réponses efficaces aux urgences en matiéere de santé.
Le reglement proposé prescrit les formulaires ainsi que d’ autres
regles administratives supplémentaires que le Parlement estime
nécessaires pour compléter les modifications apportées a la Loi
par le projet de loi C-9.

Les obligations relatives aux ADPIC auxquelles les membres
de I'OMC ont accepté de renoncer se rapportent aux modalités
sous lesguelles les pays membres peuvent autoriser I’ utilisation
d'une invention brevetée sans le consentement du breveté. Par le
passé, un tel usage pouvait uniquement étre autorisé « principa-
lement pour |’ approvisionnement du marché intérieur ». Cela
avait pour effet d empécher les pays développés membres de
I’OMC, notamment le Canada, d’autoriser la production de ver-
sions abordables des produits pharmaceutiques brevetés destinés
uniquement a I’ exportation vers les pays en dével oppement et les
pays les moins avancés incapables de fabriquer leurs propres
médicaments.

Avec la renonciation de I’exigence relative a I’ approvision-
nement du marché intérieur, les pays développés membres de
I’OMC sont maintenant libres d autoriser des exportations de
cette nature. Cependant, pour ce faire, ces pays doivent d’ abord
mettre en oauvre cette renonciation en apportant les changements
nécessaires aleursloisinternes. Il appartient a chacun des pays de
décider si, et dans quelle mesure, il donnera suite ala décision du
30 aodt. Avec I’ adoption du projet de loi C-9, le Canada devenait
I’'un des premiers pays a avoir modifié sa |égislation en consé-
quence. Les modifications apportées par le projet de loi ont per-
mis d' établir le cadre Iégidatif d’'un systéme qui permettra aux
fabricants canadiens de produits pharmaceutiques (typiguement
des fabricants de médicaments génériques) d' obtenir une licence
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importing countries. The eligible pharmaceutical products and
importing countries are as they appear in Schedules 1 through 4
of Bill C-9. These schedules can be readily amended by the Gov-
ernor in Council in order to remain current with international
developments.

Although Bill C-9 has now passed, the amendments therein
have not yet come into force as the regime can only become op-
erational upon adoption of the proposed regulations and of com-
panion regul ations made under the Food and Drugs Act.

Background

In 1994, following the Uruguay Round of Multilatera Trade
Negotiations under the General Agreement on Tariffs and Trade
(GATT), Canada entered into the Agreement Establishing the
World Trade Organization. This Agreement included a number of
annexed agreements relating to more specialized aspects of the
rules governing the international trading environment. One of
these, the TRIPS Agreement, sets out the minimum standards of
intellectual property protection that must be conferred on rights
holders by the national patent and other intellectual property laws
of each Member. The amendments implementing TRIPS came
into force in Canadain 1996.

While the TRIPS provisions pertaining to patents are centred
on the exclusive rights and privileges which must be accorded to
inventors, they also impose restrictions on a Member’'s capacity
to limit or interfere with those rights. Thus, a Member that wishes
to use a patented invention, or authorize the use of that invention
by athird party, without the patentee’ s consent, may only do so to
the extent permitted by TRIPS. These restrictions do not amount
to a complete prohibition, and until recently had been considered
by the WTO to be sufficiently flexible to allow Membersto use a
patented invention for the purposes of promoting the public inter-
est in matters of vital importance, such as the protection of public
health.

However, in recent years critics of TRIPS have observed that
while the flexibility to authorize non-consensual use of a patent is
of potential benefit to developed countries with domestic manu-
facturing capacity in a particular field of technology, it is of lim-
ited succour to countries with insufficient or no such capacity.
This is particularly problematic in the pharmaceutical field as it
prevents such countries from using TRIPS to address their often
very substantial public health problems.

As mentioned, this problem is compounded by the fact that
TRIPS also requires that any non-consensua use of a patented
invention be predominantly for the supply of the domestic market
of the country granting the licence. This puts an obvious limit on
the ability of countries with manufacturing capacity in the phar-
maceutical sector to authorize the manufacture of patented phar-
maceutical products for export to countries unable to manufacture
their own.

At the 2001 Doha Ministerial meetings, the WTO recognized
these problems and issued the Declaration on the TRIPS agree-
ment and public health instructing the Council for TRIPS to find
an expeditious solution. In August 2003, TRIPS Council recom-
mended to the WTO General Council that it waive the application

obligatoire les autorisant a produire les produits brevetés admissi-
bles et a les exporter vers des pays importateurs admissibles. Les
produits pharmaceutiques admissibles et les pays importateurs
admissibles sont inscrits aux annexes 1 a 4 du projet de loi C-9.
Ces annexes peuvent rapidement ére modifiées par le gouver-
neur en conseil afin de les mettre a jour des développements
internationaux.

Méme si le projet de loi C-9 a dga été adopté, les modifica
tions mentionnées ci-dessus ne sont pas encore entrées en vigueur
puisque le régime ne peut devenir opérationnel que lorsgue le
reglement proposé et le réglement concordant pris en vertu de la
Loi sur les aliments et drogues sont adoptés.

Contexte

En 1994, a la suite des négociations commerciales multilatéra-
les du cycle d’ Uruguay menées sous I’ égide de I’ Accord général
sur les tarifs douaniers et le commerce (GATT), le Canada asigné
I’ Accord instituant I’ Organisation mondiale du commerce. L’ Ac-
cord comprenait un certain nombre d accords connexes portant
sur des aspects plus spécialisés des regles encadrant le milieu du
commerce international. Parmi ceux-ci, I’ Accord sur les ADPIC
établit les normes minimales en matiére de protection de la pro-
priété intellectuelle devant étre offertes aux détenteurs des droits
par laloi interne sur les brevets et par les autres lois régissant la
propriété intellectuelle dans chacun des pays membres. Au Cana-
da, les modifications pour mettre I’ Accord sur les ADPIC en oau-
vre sont entrées en vigueur en 1996.

Bien que les dispositions de I’ Accord sur les ADPIC se rappor-
tant aux brevets soient axées sur les droits et priviléges exclusifs
devant étre accordés aux inventeurs, elles imposent également des
restrictions quant a la capacité d'un pays membre de limiter ou
d’empiéter sur ces droits. Ainsi, un pays membre qui désire utili-
ser une invention brevetée ou autoriser |’ usage de cette invention
par un tiers, sans le consentement du breveté, peut seulement le
faire dans les limites imposées par I’ Accord sur les ADPIC. Ces
limites ne constituent pas une interdiction compléte et jusqu' a
récemment étaient considérées par I' OMC suffisamment flexibles
pour permettre aux pays membres d’ utiliser une invention breve-
tée dans le but de promouvoir I'intérét public dans des domaines
d’importance vitale, comme la protection de |a santé publique.

Toutefois, au cours des derniéres années, les critiques de
I’ Accord sur les ADPIC ont observé que méme si cette flexibilité
permettant |’ usage sans consentement d'une invention brevetée
pouvait s avérer utile pour les pays développés possédant une
bonne capacité de production dans un domaine technologique
donné, elle est d'un secours limité pour les pays qui ont peu
ou aucune capacité de production. Cette réaité est particuliere-
ment problématique dans le secteur pharmaceutique puisgue ces
pays ne peuvent se prévaloir de I'’Accord sur les ADPIC pour
résoudre leurs problémes de santé publique, qui sont souvent trés
substantiels.

Comme il a été mentionné plus haut, ce probléme est aggravé
par le fait que I’ Accord sur les ADPIC exige également que tout
usage sans consentement d’ une invention brevetée soit principa-
lement pour approvisionner le marché intérieur du pays qui a
octroyé lalicence. L’ Accord sur les ADPIC limite donc nettement
I” habilité d' un pays possédant une bonne capacité de production
dans le secteur pharmaceutique a autoriser la fabrication de pro-
duits pharmaceutiques brevetés afin de les exportés vers des pays
incapables de produire leurs propres médicaments.

Lors des conférences ministérielles tenues a Doha en 2001,
I’OMC a reconnu ce probléme et a émis la Déclaration sur
I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique, laguelle donnait au
Conseil des ADPIC I'instruction de trouver une solution rapide a
ce probleme. En ao(t 2003, le Conseil des ADPIC recommandait
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of the treaty rules that were preventing Members with insufficient
or no manufacturing capacity in the pharmaceutical sector from
making effective, public health focussed use of the flexibility said
to be inherent in the compulsory licensing provisions of the
TRIPS Agreement.

In its decision of August 30th, the Genera Council endorsed
the TRIPS Council’ s recommendation and waived the application
of the rules in question. The decision thus alows Members with
pharmaceutical manufacturing capability to amend their patent
laws to permit the non-consensua use of patented inventions to
manufacture and export the pharmaceutical products required by
other Members to respond to their public health problems, espe-
cialy those resulting from HIV/AIDS, malaria, tuberculosis, and
other epidemics. The decision also partly waives the TRIPS re-
quirements relating to the payment of compensation to the pat-
entee for the non-consensua use of the patented invention, di-
recting instead that adequate remuneration be paid taking into
account the economic value to the importing country of the use
that has been authorized in the exporting country.

As noted above, the amendments to the Act set forth in Bill C-9
are designed to give effect to the WTO decision in Canada by
permitting the grant of “export-only” compulsory licences to Ca-
nadian pharmaceutical manufacturers who wish to supply coun-
tries having inadequate or no pharmaceutical manufacturing ca-
pabilities with lower cost versions of patented pharmaceutical
products.

Outline of the international and domestic
compulsory licensing scheme

The new provisions of the Act establish the procedure to be fol-
lowed by domestic pharmaceutical manufacturers when applying
for a compulsory licence to manufacture a specified quantity of
an eligible patented pharmaceutical product for export to an eligi-
ble importing country.

The WTO — International scheme

Both the WTO decision and the new provisions of the Act an-
ticipate that the procedure for applying for an export licence is to
be initiated internationally by an “€eligible importer” — a request-
ing Member — posting a notice on a dedicated WTO Web site.
That notice must identify the name and the quantity of the re-
quired product and, if the product is protected by a domestic pat-
ent, indicate the Member’'s intention to issue a compulsory li-
cence authorizing imports of the product in question. Unless the
importing Member is a least developed country, the notice must
also contain a declaration by that Member that it has no or insuf-
ficient capacity to manufacture the required product.

As an agreement between Member countries of the WTO, the
August 30th decision does not apply to countries not party to that
organization. Nevertheless, Canada has chosen to implement the
decision in a manner that enables both developing and least de-
veloped non-WTO Member countries to participate as importers
of eligible patented pharmaceutical products. While this techni-
caly exceeds the boundaries of TRIPS and the WTO General
Council’s August 30th decision, Parliament was of the view that,
in so far as least developed countries are concerned, the moral

au Conseil général de 'OMC de renoncer aux obligations
conventionnelles qui empéchaient les pays membres possédant
une capacité de production insuffisante ou inexistante dans le
secteur pharmaceutique d’ utiliser de maniére efficace, pour régler
des problémes de santé publique, laflexibilité soi-disant inhérente
aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC se rapportant a
I’ octroi de licences obligatoires.

Dans sa décision du 30 ao(it, le Conseil général de I’'OMC a
donné suite & la recommandation du Consell des ADPIC en re-
noncant al’ application des obligations en question. Cette décision
permettait donc aux pays membres possédant une capacité de
production suffisante dans le secteur pharmaceutique de modifier
leur Iégislation en matiére de brevets afin de permettre |’ usage
sans consentement des inventions brevetées dans le but de fabri-
quer et d'exporter les produits pharmaceutiques requis par les
autres pays membres pour répondre a leurs problémes de santé
publique, notamment ceux découlant du VIH-SIDA, du palu-
disme, de latuberculose et d’ autres épidémies. Par cette décision,
on renongait aussi partiellement aux exigences de |’ Accord sur les
ADPIC se rapportant au versement des redevances au breveté
pour |’ usage sans consentement de son invention, exigeant plut6t
gu’ une rémunération adéquate soit versée compte tenu de la va
leur économique que représente pour le pays importateur |’ usage
qui a été autorisé dans le pays exportateur.

Commeil aété indiqué ci-dessus, les modifications apportées a
laLoi atraversle projet deloi C-9 cherchent a mettre en cauvre la
décision de I’OMC au Canada en permettant |’ octroi de licences
obligatoires « uniquement pour exportation » donnant droit aux
compagnies pharmaceutiques canadiennes qui souhaitent approvi-
sionner des pays dont |la capacité de production dans le secteur
pharmaceutique est insuffisante ou inexistante avec des versions
abordabl es des produits pharmaceutiques brevetés.

Sommaire du mécanisme national et international
d’ octroi de licences obligatoires

Les nouvelles dispositions de la Loi établissent la procédure
gue les fabricants canadiens de produits pharmaceutiques doivent
suivre lorsqu’ils demandent une licence obligatoire pour fabriquer
une quantité donnée d'un produit breveté admissible devant étre
exporteé vers un pays importateur admissible.

L’ OMC — mécanisme international

La décision de I’OMC et les nouvelles dispositions de la Loi
prévoient que la procédure permettant de demander une licence
pour exportation doit &tre amorcée sur le plan international par un
importateur admissible — un pays membre requérant — en affi-
chant un avis sur une page Web de I’OMC réservée a cet effet.
L’'avis doit identifier le nom et la quantité du produit requis
€t, si ce produit est protégé par un brevet national, indiquer I'in-
tention du pays membre d' émettre une licence obligatoire autori-
sant I'importation du produit en question. A moins que le pays
importateur membre soit considéré comme un des pays les moins
avanceés, |’avis doit aussi comprendre une déclaration de ce pays
membre confirmant qu’il posséde une capacité de production
insuffisante ou inexistante pour fabriquer lui-méme le produit
pharmaceutigque en question.

Comme il s'agit d’une entente intervenue entre les pays mem-
bres de I’OMC, la décision du 30 ao(t ne s applique pas aux pays
ne faisant pas partie de cette organisation. Néanmoins, le Canada
a choisi de mettre en cauvre la décision de maniére a permettre
aux pays les moins avancés et aux pays en développement ne
faisant pas partie de I'OMC de participer au régime comme pays
importateurs de produits brevetés admissibles. Bien que techni-
guement I’ approche excéde le champ d'application de I’ Accord
sur les ADPIC et la décision du 30 ao(t du Conseil générdl, le
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imperative of assisting them outweighs the risk of any trade chal-
lenge that may arise as a result. These countries have therefore
already been listed as dligible importers under Schedule 2 of
Bill C-9. Asfor the less vulnerable non-WTO Member devel op-
ing countries, they are not automatically eligible to import but can
be individually added to Schedule 4, on request, following a case-
by-case assessment by the Governor in Council .

Given that non-Member countries are not accountable to the
WTO, dlternative means of ensuring their adherence to the prin-
ciples set down by the August 30th decision were considered
necessary. Accordingly, further criteria were developed which
reflect the essence of the obligations WTO Members must sub-
scribe to in seeking to import licenced versions of patented phar-
maceutical products under the terms of the August 30th decision.
Agreeing to these criteria would be a condition precedent for any
non-WTO country seeking to import pharmaceutical products
under the regime.

In the case of aleast developed country, its government would
be required to formally state that it will not import licenced prod-
ucts for commercial purposes, and that it will adopt measures
consistent with the August 30th decision to prevent re-exportation
of pharmaceutical products to other countries. Developing coun-
tries have further requirements. To become €ligible, these coun-
tries must qualify for official development assistance according to
the Organisation for Economic Co-operation and Development
(OECD). In addition, the countries must formally state that they
are experiencing substantially the same conditions under which
developing country WTO Members on Schedule 4 may import
licenced pharmaceutical products (e.g. urgent circumstances and
insufficient manufacturing capacity).

Just as WTO Members seeking to import eligible pharmaceuti-
cal products are expected to initiate that process by notifying the
WTO, the Bill C-9 amendments reguire non-WTO countries to do
so by providing written notice of the statements described above
to the Government of Canada through diplomatic channels.

The domestic scheme — application for licence

A Canadian pharmaceutical manufacturer that wishes to supply
a low-cost version of a patented pharmaceutical product to an
eligible importing country must file an application for an “export-
only” compulsory licence with the Commissioner of Patents
(“Commissioner”). The application must indicate, inter alia, the
pharmaceutical product for which alicence is sought, the quantity
to be manufactured, the patents which protect it, the country to
which it isto be exported and the identity of the purchaser.

The application must also include a declaration that the appli-
cant had, at least 30 days prior to applying for the compulsory
licence, unsuccessfully sought a voluntary licence from the pat-
entee and, in doing so, provided the latter with information that is
substantially the same as the information appearing in the applica-
tion. This declaration must be accompanied by, in the case of a
WTO Member, a copy of that country’s natification to the WTO
of its intention to import the product to which the application
relates and, in the case of a non-WTO Member, a copy of the
country’s natice to the Government of Canada of its intention to

Parlement est d’avis que dans la mesure ou les pays les moins
avancés sont concernés, les impératifs moraux militant pour
gu’'on leur apporte notre aide I’ emportent sur les risques qu'un
éventuel conflit commercia survienne. Ces pays ont donc dé§ja été
inscrits a I’annexe 2 du projet de loi C-9 comme pays importa-
teurs admissibles. Dans le cas des pays en développement moins
vulnérables non membres de I'OMC, ceux-ci ne sont pas automa-
tiguement admissibles a I'importation mais peuvent étre goutés
individuellement a |’ annexe 4, sur demande, suivant une évalua-
tion cas par cas par le gouverneur en conselil.

Comme ces pays non membres n’ont pas de comptes a rendre a
I’OMC, il afallu trouver d’ autres moyens pour assurer leur adhé-
sion aux principes énoncés dans la décision du 30 aolt. Par
conséguent, on a élaboré des critéres supplémentaires reflétant
I’ essence des obligations auxquelles les pays membres de I’OMC
doivent se soumettre avant de pouvoir importer les versions de
produits brevetés faisant |’ objet d’ une licence suivant les modali-
tés énoncées dans la décision du 30 ao(t. Tout pays ne faisant pas
partie de I’'OMC devra donc accepter ces conditions avant de
pouvoir importer des produits pharmaceutiques dans le cadre de
cerégime.

Dans le cas d’un pays importateur comptant parmi les pays les
moins avancés, on demandera a son gouvernement de déclarer
formellement qu’il n’importera pas de produits pharmaceutiques
admissibles a des fins commerciales et qu'il adoptera des mesures
anti-détournement allant de pair avec la décision du 30 ao(t. Des
exigences supplémentaires s'imposent dans le cas d’'un pays im-
portateur comptant parmi les pays en développement. Pour étre
admissible, ce pays doit se qualifier al’ aide publique au dévelop-
pement suivant les critéres énoncés par I’ Organisation de coopé-
ration et de développement économiques (OCDE). De plus, le
pays devra déclarer officiellement qu’il est aux prises avec des
conditions approchant celles en raison desquelles les pays en dé-
veloppement membres de I'OMC inscrits a |I’annexe 4 peuvent
importer des produits pharmaceutiques sous licence (par exemple,
une situation d’urgence conjuguée a une capacité de production
insuffisante).

Tout comme les pays membres de I'OMC désireux d importer
des produits pharmaceutiques admissibles doivent enclencher le
processus en avisant I'OMC, les modifications effectuées par le
projet de loi C-9 exigent que les pays ne faisant pas partie de
I’'OMC fassent de méme en faisant parvenir au gouvernement
canadien les déclarations décrites ci-dessus par écrit en passant
par lavoie diplomatique.

Le mécanisme national — demande d’ autorisation

Les fabricants canadiens de médicaments qui désirent fournir
une version abordable d’un produit pharmaceutique breveté a un
pays importateur admissible doivent demander une licence obli-
gatoire « uniquement pour exportation » au commissaire aux bre-
Vets (ci-apres, le « commissaire »). La demande doit indiquer,
entre autres, le nom du produit pharmaceutique faisant I’ objet de
la demande, la quantité devant étre produite, les brevets qui le
protégent, le pays vers lequel il va étre exporté et I'identité de
I’ acquéreur.

La demande du fabricant doit aussi inclure une déclaration
confirmant que, au moins 30 jours avant de déposer sa demande
de licence obligatoire, il atenté sans succes d’ obtenir une licence
volontaire au breveté en lui fournissant de I'information a tous
égards importants identique a celle qui apparait sur la demande.
Dans le cas d’un pays membre de I’OMC, la déclaration doit étre
accompagnée d’une copie de I'avis que ce pays a fait parvenir a
I’OMC pour lui signifier son intention d'importer le produit
pharmaceutique auquel 1a demande se rapporte. Dans le cas d'un
pays ne faisant pas partie de I'OMC, la déclaration doit ére
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import that product. In either case, the applicant must aso pro-
vide the Commissioner with a declaration setting out the patent
status of the product in the importing country.

The manner in which the above information is communicated
to the Commissioner is prescribed by the proposed Regulations.
Form 1 of the Regulations sets out the information which must
appear in the application itself. Form 2 sets out the information
which must appear in the applicant’s declaration that it unsuccess-
fully sought a voluntary licence from the patentee at least 30 days
prior to the date of the application. Forms 3 to 7 set out the infor-
mation which must appear in the applicant’s declaration as to the
identity of the pharmaceutical product and its patent status in the
importing country. Whichever of Forms 3 to 7 applies in the cir-
cumstances will depend on the schedule on which the import-
ing country appears and the patent status of the product in that
country.

If the application meets the content requirements described
above, specifies an eligible product on Schedule 1 which the
Minister of Health has notified is compliant with the Food and
Drugs Act as being safe, efficacious, of good quality and distinc-
tive from the innovator’s version of the product sold in Canada,
and names a country on any one of the schedules of eligible im-
porters in Bill C-9, the Commissioner is required to grant the
applicant an authorization (i.e. a compulsory licence) to manufac-
ture and export the product in question. The actual content of the
licence issued by the Commissioner is set out at Form 9 of the
Regulations.

The domestic scheme —renewal

An export licence is valid for a maximum period of two years
and can be renewed only once for an equal period, on application
by the licencee. An applicant seeking renewal of a licence must
certify that the quantity of the product that had been authorized to
be made and exported had not been fully exported within the ini-
tial two-year term and that the applicant has otherwise complied
with the terms of the licence and its statutory obligations to estab-
lish a Web site disclosing the particulars of the authorized trans-
action and to pay the patentee the required royalty. Where these
conditions are sworn to by the licencee in Form 10 of the pro-
posed Regulations, the Commissioner will issue the renewed li-
cence, asit appearsin Form 11.

Duty to maintain the Web site

Before a pharmaceutical product subject to a licence may be
exported, the licencee must establish a Web site on which is set
out information about the name of the licenced product, its distin-
guishing characteristics, the identity of the importing country and
the amount to be manufactured and sold for export, as well as
information identifying every known party that will be handling
the product while it is in transit from Canada to the eligible im-
porting country. The proposed Regulations prescribe the particu-
lars of the information which must be disclosed in this context,
including, for example,

— The generic chemical name of the pharmaceutical product;
— The identity and address of the purchaser;

— The export tracking number issued by the Minister of Health
for each shipment; and

— The number of the bill of lading of each shipment

accompagnée d’ une copie de I'avis que ce pays a fait parvenir au
gouvernement du Canada pour lui signifier son intention d’impor-
ter le produit pharmaceutique. Dans les deux cas, le demandeur
doit aussi fournir au commissaire une déclaration précisant I état
du brevet du produit en question dans |e pays importateur.

Le réglement proposé prescrit la maniére dont I'information
mentionnée ci-dessus doit &re communiquée au commissaire. Le
formulaire 1 établit I'information devant apparaitre dans la de-
mande alors que le formulaire 2 établit celle qui doit apparaitre
dans la déclaration du demandeur qui a tenté d’ obtenir, sans suc-
cés, une licence volontaire du breveté au moins 30 jours avant le
dépbt de la demande d’ autorisation. Les formulaires 3 a7 établis-
sent I’information qui doit apparaitre dans la déclaration du de-
mandeur indiquant I’ identité du produit pharmaceutique et le sta-
tut du brevet dans le pays importateur. Le demandeur doit remplir
I’'un ou I'autre des formulaires 3 a 7 selon |’annexe sur laquelle
est inscrit le pays importateur et I’ état du brevet dans ce pays.

Lorsgque la demande satisfait aux exigences énoncées ci-dessus,
qu’elle identifie un produit admissible apparaissant a I’ annexe 1
dont le ministre de la Santé a notifié qu'il est conforme a la Loi
sur les aliments et drogues comme étant sOr, efficace, de bonne
qualité et distinct de la version de I’ innovateur vendue au Canada,
et gu’ elle identifie un pays admissible apparaissant sur I’ une des
annexes des importateurs admissibles du projet de loi C-9, le
commissaire est tenu d’ octroyer au demandeur une autorisation
(c'est-a-dire une licence obligatoire) lui permettant de produire et
d’ exporter le produit en question. Le contenu actuel de I’ autori-
sation émise par le commissaire se trouve dans le formulaire 9 du
reglement proposé.

Le mécanisme national — renouvellement

Une autorisation n’est valide que pour une période maximale
de deux ans mais peut faire I’objet d' un seul renouvellement de
deux ans, sur demande du détenteur de la licence. Pour obtenir le
renouvellement de son autorisation, le demandeur doit certifier
que la quantité du produit pour laquelle il a regu une autorisation
de production et d’exportation n’a pas été exportée en totalité a
I"intérieur de la période de deux ans qui lui a été allouée et qu'il a
respecté les modalités de I’ autorisation et ses obligations statutai-
res d’ établir une page Web pour divulguer les informations de la
transaction autorisée et de payer les redevances prescrites au bre-
veté. Lorsque le demandeur s acquitte de ces conditions en rem-
plissant le formulaire 10 du réglement proposé, le commissaire
renouvelle la licence, tel qu'il est indiqué dans le formulaire 11
du méme réglement.

Obligation de tenir un site Internet

Avant qu’ un produit pharmaceutique faisant I’ objet d’ une auto-
risation puisse étre exporté, le détenteur de lalicence doit créer un
site Internet sur lequel il doit afficher I'information se rapportant
au nom du produit sous licence, a ses caractéristiques distinctives,
al’identité du pays importateur et a la quantité de produit phar-
maceutique devant étre produite et vendue a |’exportation de
méme que I’information identifiant toutes les parties connues qui
manutentionneront le produit dans le cadre de son transit entre le
Canada et le pays importateur admissible. Le réglement proposé
établit les éléments d’'information devant étre divulgués dans ce
contexte, dont notamment :

— le nom chimique générique du produit pharmaceutique;

— I"identité et I’ adresse de |’ acquéreur du produit;

— le numéro de référence d exportation émis par le ministre de
la Santé al’ égard de chaque envoi;

— le numéro du connaissement visant chagque envoi.
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The duty to maintain the Web site by disclosing these parti-
culars remains ongoing throughout the validity period of the
authorization.

Duty to pay royalties

Paragraph 3 of the August 30 WTO decision calls for “ade-
guate remuneration” to be paid to the patentee on a case-by-case
basis, taking into account the economic vaue to the importing
country of the use that has been authorized by the exporting coun-
try. The provisions in Bill C-9 which implement this obligation
require that the royalty payable by the licencee to the patentee be
determined in accordance with a formula to be prescribed by
regulation. This regulatory formula must take into account the
humanitarian and non-commercial reasons underlying the issu-
ance of an export licence.

The regulatory formula calculates the royalty by multiplying
the monetary value of the supply agreement between the licencee
and the importing country by an amount which fluctuates on the
basis of that country’s standing on the United Nations Human
Development Index (UNHDI). The formulato determine the roy-
aty rateis 1, plus the number of countries on the UNHDI, minus
the importing country’s rank on the UNHDI, divided by the num-
ber of countries on the UNHDI, multiplied by 0.04.

For example, Nigeria is ranked number 151 of the 177 coun-
tries listed on the UNHDI this year. Therefore, the royalty rate
that would be applicable to exports of pharmaceutical products
to Nigeria would be [(1+177-151)/177] x 0.04 = 0.0061 or
0.61 percent.

According to this formula, the royalty payable in respect of the
lowest €eligible country which currently appears on the UNHDI
would be 0.02 percent, and the highest, 3.5 percent. Mathemati-
caly, the regulatory formula cannot result in a royalty rate in
excess of 4 percent, a ceiling which is considered to be consistent
with the humanitarian and non-commercial considerations which
gave rise to the August 30 decision and the Bill C-9 regime.

In the rare instance where a country is not listed on the
UNHDI, the royalty is to be calculated by substituting the indi-
vidual country’s rank in the formula with the average rank of all
countries appearing on the same schedule. However, an exception
to this rule has been made in the case of hon-WTO Member de-
veloping countries that are unranked. Although these countries
appear on Schedule 4, their individua rank in the formula will be
replaced by the average rank of all countries appearing on Sched-
ule 3, as the latter is thought to better reflect the level of devel-
opment of the countriesin question.

Bill C-9 aso provides that a licencee is required to pay royal-
ties within the prescribed time, on the occurrence of a prescribed
event. The proposed Regulations would make the royalty due and
payable in full within 45 days of the export notice which Bill C-9
requires the licencee provide to the patentee at least 15 days be-
fore the product is exported. Where there is more than one ship-
ment of the product, the amount of payment that becomes due
would be in proportion to the total quantity of product to be
exported.

The good faith clause

According to the WTO, the August 30th decision was adopted
by the General Council in light of the General Council Chairper-
son’'s statement stipulating that it must be used in good faith
in order to deal with public heath problems and not for

La responsabilité inhérente au maintien du site Internet pour
divulguer ces informations est maintenue tout au long de la pé-
riode de validité de I’ autorisation.

Obligation de verser les redevances

Le paragraphe 3 de la décision de I’'OMC du 30 aolt exige
gu'une « rémunération adéquate » soit versée au breveté au cas
par cas, compte tenu de la valeur économique que représente pour
le pays importateur I’ usage qui a été autorisé par le pays exporta-
teur. Les dispositions du projet de loi C-9 qui mettent en cauvre
cette obligation prévoient que les redevances devant étre versées
au breveté par le détenteur de la licence seront déterminées sui-
vant une formule prescrite dans le réglement proposé. Cette for-
mule réglementaire doit tenir compte des principes humanitaires
et non commerciaux qui sous-tendent I’ octroi d'une licence pour
exportation.

La formule réglementaire calcule les redevances en multipliant
la valeur pécuniaire de I'accord d’ approvisionnement intervenu
entre le détenteur de lalicence et le pays importateur par un mon-
tant qui fluctue suivant le rang numérique qu’ occupe ce pays sur
I'indicateur de développement humain des Nations Unies. La for-
mule qui détermine le taux de la redevance est : 1 plus le nombre
total de pays figurant sur I’indicateur, moins le rang du pays im-
portateur sur I'indicateur. Cette valeur est ensuite divisée par
le nombre total de pays figurant sur I’indicateur et est multipliée
par 0,04.

Par exemple, le Nigeria occupe le 151° rang sur les 177 pays
figurant sur I’indicateur cette année. Le taux de la redevance ap-
plicable aux exportations des produits pharmaceutiques vers le
Nigeria serait [(1+177-151)/177] % 0,04 = 0,0061 ou 0,61 p. 100.

Selon cette formule, la redevance devant étre versée relative-
ment au pays apparaissant au rang le plus bas sur I'indicateur
serait de I’ordre de 0,02 p. 100, contre 3,5 p. 100 pour le pays
occupant le rang le plus élevé. Mathématiquement, la formule
réglementaire ne peut pas entrainer un taux de redevance supé-
rieur a 4 p. 100, un plafond considéré comme cohérent avec les
considérations humanitaires et non commerciales ayant mené ala
décision du 30 ao(t et au projet de loi C-9.

Dans les cas exceptionnels ol un pays n’ apparaitrait pas sur
I"indicateur, la redevance est calculée en remplagant le rang nu-
meérique individuel du pays dans la formule par le rang moyen de
tous les pays figurant sur la méme annexe. Toutefois, une excep-
tion a cette régle a été apportée dans le cas ou un pays en déve-
loppement non membre de I’OMC ne figure pas sur I’indicateur.
Méme si ces pays sont inscrits a I’ annexe 4, leur rang individuel
dans la formule sera remplacé par le rang moyen de tous les
pays figurant a I’annexe 3, afin de mieux refléter leur niveau de
dével oppement.

Le projet de loi C-9 prévoit également que le détenteur de lali-
cence verse les redevances dans le délai prescrit par le Réglement
et ala survenance de I’ événement prescrit. Le réglement proposé
prévoit que le montant intégral de la redevance est dii et payable
dans les 45 jours suivant la date de I’ avis d’ exportation. Cet avis
doit étre transmis au breveté au moins 15 jours précédant I’ expor-
tation. Dansle casou il y aplus d’un envoi du produit, le montant
du paiement qui est d0 est proportionnel a la quantité totale du
produit devant étre exportée.

Disposition relative ala bonne foi

Selon I'OMC, la décision du 30 ao(t a été adoptée par le
Conseil général alalumiére de la déclaration donnée par le prési-
dent du Conseil général selon lequel le régime doit étre utilisé de
bonne foi dans le but de résoudre des problémes de santé publique
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commercia policy objectives. Bill C-9 contains a “good faith
clause” intended to give effect to Canada’'s obligation to imple-
ment the August 30th decision in keeping with the Chairperson’s
statement. It does this by providing patentees with the right to
challenge a licence in Court where there is good cause to believe
that it is commercial, as opposed to humanitarian, in nature.

Under that clause, a patentee who believes that a licence is
commercia in nature can make an application to the Federal
Court for a number of legal remedies. To do so, the patentee must
first establish that the average price of the licensed drug is
25 percent or more of the average price of the equivalent patented
brand name drug in Canada. If this test is met, the Court will look
to the merits of the application and determine, based on a number
of statutory considerations, whether the licence is commercia in
nature and, if so, what remedies apply.

To dlow for the determination of the average price of the
licensed drug, Bill C-9 requires that the licensee provide the
Commissioner and the patentee with a copy of its supply agree-
ment with the importing country and indicate its total monetary
value and the number of units of pharmaceutical product sold.
This information must be filled out in Form 8 of the proposed
Regulations.

The proposed Regulations aso prescribe the price publications
which must be taken into account when determining the average
price of the equivalent patented brand name drug in Canada for
the purposes of the good faith clause. The first two publications
indicate the prices paid by the provincial governments of Ontario
and Quebec in reimbursing the pharmaceutical expenditures of
certain classes of residents covered by provincia health insurance
programs. These were selected because they represent the two
largest public reimbursement programs in Canada and are consis-
tent with the prices paid by other public insurers across the coun-
try. The third publication is a private formulary maintained by
PPS Pharma, which reproduces the price lists provided by Ca-
nadian pharmaceutical manufacturers to private purchasers. It
should be noted that these latter prices do not depart significantly
from those appearing in public formularies and should not have
an appreciable impact on the determination of the average price.

Alternatives

The proposed Regulations are necessary in order to render
Bill C-9 operational. As noted above, Parliament contemplated
that its statutory scheme, although quite detailed in some respects,
would nevertheless need to be supplemented by regulations re-
specting administrative matters, forms to be completed, and some
information to be disclosed in the course of seeking a licence to
use a patented invention without the consent of the patentee for
the humanitarian purposes which underscore the proposed amend-
ments to the Act resulting from Bill C-9.

Since Parliament itself contemplates that these proposed com-
plementary administrative regulations would be necessary to
make its legislative scheme operational, no alternative measures
were considered.

Benefits and costs

The benefits of the proposed Regulations would be the stan-
dardization and simplification of the procedures to be followed in
the course of seeking an authorization—an “export only” compul-
sory licence—to use a patented invention without the consent
of the patentee. As one of the first countries to implement the

et non pas a des fins commerciales. Le projet de loi C-9 contient
une disposition relative a la bonne foi qui donne effet al’ obliga-
tion du Canada de mettre en ceuvre la décision du 30 aolt en
conformité avec la déclaration du président. Cette disposition
atteint cet objectif en offrant au breveté le droit de contester une
licence devant les tribunaux lorsgu’il a une bonne raison de croire
gue celle-ci est de nature commerciale plutét qu’ humanitaire.

En vertu de cette disposition, un breveté qui estime qu’une li-
cence est utilisée a des fins commerciales peut faire une demande
ala Cour fédérale pour un certain nombre de recours judiciaires.
Pour y parvenir, le breveté doit d’ abord établir que le prix moyen
du produit pharmaceutique sous licence est fixé a 25 p. 100 ou
plus du prix moyen du produit breveté équivalent vendu au Cana-
da. Lorsque ce critére est rempli, la Cour établira le bien-fondé de
la requéte et déterminera, en s en remettant a un certain nombre
de considérations statutaires, si la licence est de nature commer-
cideet, dans |’ affirmative, quels recours peuvent s appliquer.

Pour permettre la détermination du prix moyen d’un produit vi-
sé par une licence, le projet de loi C-9 exige au détenteur de la
licence de fournir au commissaire et au breveté une copie de son
accord d’ approvisionnement avec le pays importateur, sa valeur
pécuniaire ainsi que le nombre d’ unités du produit vendu. Cette
information doit &tre inclue dans le formulaire 8 du réglement
proposé.

Le réglement proposé prescrit les publications sur les prix dont
on doit tenir compte dans la détermination du prix moyen du pro-
duit pharmaceutique breveté équivaent au Canada, pour I’ appli-
cation de la disposition relative a la bonne foi. Les deux premie-
res publications fournissent les prix payés par les gouvernements
du Québec et de I’Ontario lorsqu’ils remboursent les médica
ments de certaines catégories de citoyens protégés par un régime
d’assurance-maladie provincial. Ces deux publications ont été
retenues parce qu’ elles représentent les deux plus importants pro-
grammes de remboursement de médicaments publics au Canada
et qu'ils sont compatibles avec les prix payés par les autres assu-
reurs publics a travers le pays. La troisieme publication est un
formulaire privé tenu a jour par PPS Pharma. 1l collige les listes
de prix présentées aux acheteurs du secteur privé par les fabri-
cants de médicaments au Canada. 1l est important de noter que
ces prix ne différent pas beaucoup de ceux apparaissant dans les
formulaires publics et gqu'ils ne devraient pas avoir un impact
important sur la détermination des prix moyens.

Solutions envisagées

Le reglement propose est nécessaire afin de rendre le projet de
loi C-9 opérationnel. Tel qu’il est mentionné ci-dessus, le Parle-
ment considére que son texte |égidatif, bien qu'il soit tres détaillé
a certains égards, aurait néanmoins besoin d étre complété au
moyen d’un réglement établissant le volet administratif, les for-
mulaires devant étre remplis et une partie de I’information devant
étre divulguée lors d’ une demande de licence visant a utiliser une
invention brevetée sans le consentement du breveté aux fins hu-
manitaires qui sous-tendent les modifications apportées a la Loi
par le projet de loi C-9.

Puisque le Parlement Iui-méme réalise que le réglement admi-
nistratif complémentaire proposé est nécessaire pour rendre sa
législation fonctionnelle, aucune solution de rechange n'a été
prise en compte.

Avantages et codts

Les avantages du réglement proposé découleraient du fait que
celui-ci normaliserait et simplifierait la procédure devant étre
suivie lors d’une demande d autorisation — une licence obliga-
toire « pour exportation seulement » — visant a utiliser une in-
vention brevetée sans le consentement du breveté. En éant I'un
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August 30th decision, Canada is acting as a leader in this impor-
tant humanitarian initiative and will encourage other similarly
fortunate countries to follow suit.

The proposed regulatory requirements have been kept to a
minimum and, as just noted, are designed to simplify the proce-
dure for obtaining an “export only” compulsory licence. They
should not therefore impose a serious burden on potentia appli-
cants. In keeping with the non-commercia nature of Bill C-9, the
Government will cover the administrative costs of the regulatory
scheme by reimbursing the Commissioner for expenditures ordi-
narily incurred in processing an application for a licence or its
renewal.

Consultation

Informal consultations with the brand name and the generic
pharmaceutical manufacturing industries and with a number of
non-governmental organizations have been ongoing throughout
the development of the proposed Regulations. Several changes
were made to the initial draft of the Regulations that was circu-
lated to stakeholders to reflect the various comments received.

Publication of the proposed Regulationsin Part | of the Canada
Gazette will be followed by a 75-day period during which inter-
ested parties will have an opportunity to further examine and
formally comment on the precise content of the new rules.

Compliance and enforcement

The “export only” compulsory licensing scheme is centred on
amendments to the Act and so the proposed Regulations are to be
administered under the supervision of the Commissioner. En-
forcement mechanisms are set out in Bill C-9. The Federal Court
is granted the jurisdiction to terminate a compulsory licence for
non-compliance with the provisions of Bill C-9 or the proposed
Regulations.

Contact

Ms. Susan Bincoletto, Acting Director General, Marketplace
Framework Policy Branch, Industry Canada, East Tower,
10th Floor, 235 Queen Street, Ottawa, Ontario K1A OH5, (613)
952-0736 (telephone), (613) 948-6393 (facsimile), bincoletto.
susan@ic.gc.ca (electronic mail).

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is hereby given that the Governor in Council, pursuant
to section 122 of the Patent Act, proposes to make the annexed
Use of Patented Products for International Humanitarian Pur-
poses Regulations.

Interested persons may make representations with respect to
the proposed Regulations within 75 days after the date of publica-
tion of this notice. All such representations must cite the Canada
Gazette, Part |, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Susan Bincoletto, Acting Director General, Market-
place Framework Policy Branch, Industry Canada, 10th Floor,

2 S.C.1993,c. 15,5 29

des premiers pays a mettre en cauvre la décision du 30 aolt 2003,
le Canada afait preuve de leadership dans cette initiative humani-
taire importante et encourage les autres pays fortunés a suivre son
exemple.

Le nombre d’ exigences réglementaires proposées a été restreint
le plus possible et, comme il vient d’ére mentionné, celles-ci
visent a simplifier la procédure d’ obtention d’ une licence obliga-
toire pour exportation. Ces exigences ne devraient donc pas cons-
tituer un fardeau trop important pour les demandeurs éventuels.
En conformité avec |’ esprit du projet de loi C-9, le Gouverne-
ment paiera les colts administratifs du régime réglementaire en
remboursant le commissaire pour les dépenses normalement ef-
fectuées dans le traitement d’une demande d’ autorisation ou de
renouvellement.

Consultations

Tout au long du processus d éaboration du réglement proposé,
des consultations informelles ont été tenues avec |es représentants
des industries du médicament de marque et du médicament géné-
rigue ainsi quavec plusieurs organisations non gouvernemen-
tales. De nombreux changements ont été apportés a |’ ébauche
initiale du réglement proposé qui a été circulée auprés des inter-
venants pour refléter les divers commentaires regus.

La publication du réglement proposé dans la Partie | de la Ga-
zette du Canada sera suivie d' une période de 75 jours au cours de
laquelle les parties intéressées auront |’occasion d’ examiner da-
vantage et de commenter formellement le contenu détaillé des
nouvelles regles.

Respect et exécution

Le régime de licences obligatoires « pour exportation seule-
ment » s articule autour des modifications apportées a la Loi; il
en découle ainsi que la mise en application du réglement propo-
sé sera effectuée sous la supervision du commissaire. Le projet
de loi C-9 prévoit des mesures coercitives. La Cour fédérae
peut mettre fin a une licence obligatoire en raison de sa non-
conformité avec les dispositions du projet de loi C-9 ou avec le
reglement proposé.

Personne-ressource

Madame Susan Bincoletto, Directrice générale par intérim, Di-
rection générale des politiques-cadres du marché, Industrie Cana-
da, Tour Est, 10° étage, 235, rue Queen, Ottawa (Ontario) K1A
OH5, (613) 952-0736 (téléphone), (613) 948-6393 (télécopieur),
bincol etto.susan@ic.gc.ca (courriel).

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en vertu de
I'article 12* de la Loi sur les brevets, se propose de prendre le
Reglement sur I'usage de produits brevetés a des fins humani-
taires internationales, ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet du
projet de reglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sont priés d'y citer la Gazette
du Canada Partie |, ainsi que la date de publication, et d’ envoyer
le tout a Susan Bincoletto, directrice générale par intérim,
Direction générale des politiques-cadres du marché, Industrie

2 L.C. 1993, ch. 15, art. 29
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East Tower, 235 Queen Street, Ottawa, Ontario K1A OH5 (tel.:
(613) 952-0736; fax: (613) 948-6393; e-mail: bincoletto.susan@
ic.gc.ca).

Persons making representations should identify any of those
representations the disclosure of which should be refused under
the Access to Information Act, in particular under sections 19
and 20 of that Act, and should indicate the reasons why and the
period during which the representations should not be disclosed.
They should also identify any representations for which there is
consent to disclosure for the purposes of that Act.

Ottawa, September 29, 2004

EILEEN BOYD
Assistant Clerk of the Privy Council

USE OF PATENTED PRODUCTS FOR INTERNATIONAL
HUMANITARIAN PURPOSESREGULATIONS

INTERPRETATION

1. In these Regulations, “Act” means the Patent Act.

COMMUNICATIONS

2. (1) Any correspondence and envelope that relate to an appli-
cation under section 21.04 of the Act shall clearly indicate this
fact, shall be written in English or French and shall be addressed
to the Commissioner.

(2) Correspondence may be delivered to the Patent Office by
hand or by mail and

(a) if it is delivered during the ordinary business hours of the
Patent Office, it is considered to be received by the Commis-
sioner on the day of the delivery; and

(b) if it is delivered outside the ordinary business hours of the
Patent Office, it is considered to be received on the next busi-
ness day.

3. (1) For the purposes of sections 21.01 to 21.2 of the Act, any
correspondence to be sent to a patentee shall be sent to its repre-
sentative in Canada, as shown in the records of the Patent Office
or, if no representative has been appointed, to the patentee.

(2) Any correspondence sent to the patentee’ s representative in
Canadais deemed to have been received by the patentee.

APPLICATION FOR AUTHORIZATION

4. For the purpose of subsection 21.04(2) of the Act, an appli-
cation for authorization shall be in the form set out in Form 1 of
the schedule and shall be signed by the applicant.

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATIONS

5. (1) The solemn or statutory declaration referred to in para-
graph 21.04(3)(c) of the Act shall be in the form set out in Form 2
of the schedule and shall be signed by the applicant.

(2) The solemn or statutory declarations referred to in
clauses 21.04(3)(d)(i)(A) and (B) and (ii)(A) and (B) of the Act
shall bein the form set out in Forms 3, 4, 5 and 6, respectively, of
the schedule and shall be signed by the applicant.

(3) The solemn or statutory declarations referred to in
clauses 21.04(3)(d)(iii)(A), (iv)(A) and (v)(A) of the Act shall be
in the form set out in Form 7 of the schedule and shall be signed
by the applicant.

Canada, 10° étage, Tour est, 235, rue Queen, Ottawa (Ontario)
K1A OH5 (td. : (613) 952-0736; téléc. : (613) 948-6393; courrid :
bincol etto.susan@ic.gc.ca).

Ils sont également priés d'indiquer, d une part, celles de ces
observations dont la communication devrait étre refusée aux ter-
mes de la Loi sur I'accés a I'information, notamment des arti-
cles 19 et 20, en précisant les motifs et la période de non-
communication et, d’ autre part, celles dont la communication fait
I’ objet d' un consentement pour |’ application de cette loi.

Ottawa, le 29 septembre 2004
La greffiére adjointe du Conseil privé,
EILEEN BOYD

REGL EMENT SUR L'USAGE DE PRODUITSBREVETES
A DESFINSHUMANITAIRESINTERNATIONALES

DEFINITION

1. Dans le présent réglement, « Loi » s'entend de la Loi sur les
brevets.

COMMUNICATIONS

2. (1) La correspondance et I’ enveloppe se rapportant a la de-
mande prévue a I’ article 21.04 de la Loi mentionnent expressé-
ment ce fait; elles sont écrites en frangais ou en anglais et sont
adressées au commissaire.

(2) La correspondance peut étre remise au Bureau des brevets
en mains propres ou transmise par la poste :

a) pendant les heures normales d' ouverture du Bureau, auquel
cas elle est réputée avoir été regue par le commissaire le jour de
lalivraison;

b) en dehors des heures normales d’ ouverture, auquel cas elle
est réputée avoir été recue le jour de laréouverture de celui-ci.

3. (1) Pour I'application des articles 21.01 a 21.2 de la Lai,
toute correspondance destinée au breveté est envoyée au repré-
sentant de celui-ci au Canada, s un représentant désigné par le
breveté figure au registre du Bureau des brevets, sinon, elle est
envoyée au breveté.

(2) Toute correspondance envoyée au représentant est réputée
avoir été regue par le breveté.

DEMANDE D’ AUTORISATION

4. Pour I'application du paragraphe 21.04(2) de la Loi, la de-
mande d’ autorisation est établie selon le formulaire 1 de I’ annexe
et est signée par le demandeur.

DECLARATIONS SOLENNELLES

5. (1) Ladéclaration solennelle visée al’alinéa 21.04(3)c) dela
Loi est établie selon le formulaire 2 de I’ annexe et est signée par
le demandeur de |’ autorisation.

(2) Les déclarations solennelles vistes aux divi-
sions 21.04(3)d)(i)(A) et (B) et (ii)(A) et (B) de la Loi sont res-
pectivement établies selon les formulaires 3, 4, 5 et 6 de |’ annexe
et sont signées par le demandeur de I’ autorisation.

(3) Les déclarations solennelles visées aux divi-
sions 21.04(3)d)(iii)(A), (iv)(A) et (v)(A) dela Loi sont établies
selon le formulaire 7 de |’ annexe et sont signées par |e demandeur
de |’ autorisation.
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(4) The solemn or statutory declaration referred to in para-
graph 21.16(1)(b) of the Act shall be in the form set out in Form 8
of the schedule and shall be signed by the holder of the
authorization.

AUTHORIZATION

6. For the purpose of subsection 21.05(1) of the Act, the au-
thorization shall be in the form set out in Form 9 of the schedule.

WEBSITE

7. For the purpose of section 21.06 of the Act, the website of
the holder of an authorization shall disclose the following
information:

(a) if the pharmaceutical product named in the application is a
drug as defined in section 2 of the Food and Drugs Act, the ge-
neric chemical name of the pharmaceutical product and, if ap-
plicable, its strength, dosage form and route of administration,
or if the pharmaceutical product is a medical device, the name
of the medical device;

(b) the name of the country or WTO Member named in the ap-
plication to which the pharmaceutical product isto be exported;

(c) if the country or WTO Member referred to in paragraph (b)
is not itself the purchaser of the pharmaceutical product, the
name and postal address of the person or entity that has been
permitted by the country or WTO Member to purchase and im-
port the product;

(d) the quantity of the pharmaceutical product that, under sec-
tion 21.04 of the Act, has been authorized to be manufactured
and sold for export to the country or WTO Member referred to
in paragraph (b) or to the person or entity referred to in para-
graph (c), as the case may be;

(e) the distinguishing features of the pharmaceutical product,
and of its label and packaging, as required by regulations made
under the Food and Drugs Act;

(f) the name and postal address of the shipping agent and any
other party that, to the knowledge of the holder of the authori-
zation, will be handling the pharmaceutical product while it is
in transit from Canada to the country or WTO Member referred
to in paragraph (b) or to the person or entity referred to in para-
graph (c), as the case may be;

(g) if the consignee in the importing country or WTO Member
is a person or entity other than the country or WTO Member
referred to in paragraph (b), or the person or entity referred to
in paragraph (c), as the case may be, the name and postal ad-
dress of the consignes;

(h) the quantity of the pharmaceutical product contained in
each shipment;

(i) the export tracking number issued by the Minister of Health
for the pharmaceutical product in respect of each shipment; and

(i) the number of the bill of lading for each shipment.

ROYALTIES

8. (1) In this section, “Index” means the Human Development
Index developed and maintained by the United Nations Devel op-
ment Programme.

(2) For the purpose of subsection 21.08(1) of the Act, the
events on the occurrence of which aroyalty is required to be paid,
and the manner of determining the royalty, are as follows:

(a) if thetotal quantity of the pharmaceutical product that is au-

thorized to be manufactured and exported is exported in a sin-

gle shipment, the amount of the royalty determined in accor-
dance with subsection (4) or (6), as the circumstances require,

(4) La déclaration solennelle visée a I'alinéa 21.16(1)b) de la
Loi est établie selon le formulaire 8 de I’ annexe et est signée par
letitulaire de I’ autorisation.

AUTORISATION

6. Pour I" application du paragraphe 21.05(1) de la Loi, I’ autori-
sation est établie selon le formulaire 9 de I’ annexe.

SITE INTERNET

7. Pour |’ application de I’ article 21.06 de la Loi, le site Internet
du titulaire de |’ autorisation affiche les renseignements suivants :
a) s le produit pharmaceutiqgue nommeé dans la demande est
une drogue au sens de I'article 2 de la Loi sur les aliments et
drogues, le nom chimique générique du produit, ainsi que, s'il
y a lieu, la forme posologique, la concentration et la voie
d’ administration du produit ou, s'il sagit d un instrument mé-
dical, le nom del’instrument;
b) le nom du pays ou du membre de I’'OMC nommé dans la
demande et verslequel le produit pharmaceutique sera exporté;
¢) dans le cas ou le pays ou le membre de I’OMC visé al’ali-
néab) n’est pas I’ acheteur du produit pharmaceutique, le nom
et |’ adresse de la personne ou de I’ entité autorisée par le pays
ou le membre a acheter et aimporter le produit;
d) la quantité du produit pharmaceutique dont la fabrication et
la vente aux fins d’ exportation vers le pays ou le membre de
I’OMC visés a I’alinéa b) ou la personne ou I’ entité visées a
I"alinéa c), selon le cas, ont été autorisées aux termes de I’ arti-
cle21.04delaloi;

€) les caractéres distinctifs du produit pharmaceutique et de son
étiquetage et emballage exigés par les réglements pris en vertu
delaloi sur lesaliments et drogues;

f) les nom et adresse postale de I’ agent de transit et de tout au-
tre intervenant qui, a la connaissance du titulaire de I’ autorisa-
tion, manipulera le produit pharmaceutique dans le cadre de
son transit entre le Canada et le pays ou le membre de ’OMC
visés al’ainéab) ou la personne ou I’ entité visées al’ alinéa c),
selon le cas;

g) les nom et adresse postale du consignataire du produit phar-
maceutique dans le pays ou |le membre de I'OMC importateur,
danslecasouil ne s agit pas du pays ou du membre del’OMC
visés a I’alinéa b) ou de la personne ou de I’entité visées a
I’alinéac), selon le cas;

h) la quantité de produit pharmaceutique que contient chaque
envoi;

i) le numéro de suivi d’ exportation fourni par le ministre de la
Santé al’ égard de chague envoi;

j) le numéro du connaissement visant chaque envoi.

REDEVANCES

8. (1) Dans le présent article, « indicateur » Sentend de
I'indicateur de développement humain créé et mis a jour dans le
cadre du Programme des Nations Unies pour |e développement.

(2) Pour I'application du paragraphe 21.08(1) de la Loi, les
événements a la survenance desquels la redevance doit étre ver-
sée, ainsi que lamaniére de déterminer celle-ci, sont les suivants :

a) dans le cas ou la totalité de la quantité du produit pharma-

ceutique faisant I'objet d’'une autorisation de fabrication et

d’ exportation est expédiée en un seul envoi, le montant de la

redevance est déterminé selon celui des paragraphes (4) ou (6)
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shall be paid in full within 45 days after the date of the export
notice provided under section 21.07 of the Act; and

(b) if the quantity of the pharmaceutical product that is author-
ized to be manufactured and exported is exported in a series of
shipments, aroyalty shall be paid within 45 days after the date
of the export notice provided under section 21.07 of the Act in
an amount that is the same proportion of the full amount of the
royalty determined in accordance with subsection (4) or (6), as
the circumstances require, as the quantity of the pharmaceutical
product exported in the shipment is of the quantity of the
pharmaceutical product that has been authorized to be manu-
factured and exported.

(3) If the name of the country or WTO Member to which an au-
thorization relates appears on the Index, the rate for calculating
the royalty that is required to be paid to the patentee or to each of
the patentees, as the case may be, in respect of the authorization
shall be determined by

(a) adding 1 to the total number of countries listed on the

Index;

(b) subtracting from the sum determined under paragraph (a)

the numerical rank on the Index of the country or WTO Mem-

ber to which the pharmaceutical product isto be exported;

(c) dividing the difference determined under paragraph (b) by

the total number of countries listed on the Index; and

(d) multiplying the quotient determined under paragraph (c)

by 0.04.

(4) If the name of the country or WTO Member to which an au-
thorization relates appears on the Index, the amount of royalty
payable to the patentee or to each of the patentees, as the case
may be, shall be determined

(a) when there is only one patentee, by multiplying the tota
monetary value of the pharmaceutical products to be manufac-
tured and exported under the authorization by the royalty rate
determined in accordance with subsection (3); and

(b) when there is more than one patentee, by dividing the
amount determined under paragraph (a) by the number of
patentees.

(5) If the name of the country or WTO Member to which an au-
thorization relates does not appear on the Index, the rate for cal-
culating the royalty that is required to be paid to the patentee or to
each of the patentees, as the case may be, in respect of the appli-
cable authorization shall be determined by

(a) adding 1 to the total number of countries listed on the

Index;

(b) subtracting from the sum determined under paragraph (a)

the average
(i) in the case of a country or WTO Member to which the
pharmaceutical product is to be exported and whose name
appears in Schedule 2 or 3 to the Act, of the numerical ranks
on the Index of al of the countries and WTO Members
whose names appear both on the Index and in the same
Schedule to the Act as the country or WTO Member to
which the pharmaceutical product is to be exported,
(ii) in the case of a country to which the pharmaceutical
product is to be exported and whose name appears in Sched-
ule 4 to the Act, of the numerical ranks on the Index of all of
the WTO Members whose names appear both on the Index
and in Schedule 3 to the Act, and

(iii) in the case of a WTO Member to which the pharmaceu-
tical product is to be exported and whose name appears in
Schedule 4 to the Act, of the numerical ranks on the Index of
al of the WTO Members whose names appear both on the
Index and in Schedule 4 to the Act;

qui s applique et la redevance est a verser intégralement dans
les quarante-cing jours suivant la date de I'avis d’ exportation
donné en vertu del’ article 21.07 delaLoi;

b) dans le cas ol la quantité du produit pharmaceutique faisant
I’ objet d’ une telle autorisation est expédiée en plusieurs envois,
le montant de la redevance est une somme dont la valeur par
rapport au montant total déterminé selon celui des paragra-
phes (4) ou (6) qui s applique est proportionnelle a la quantité
de produit exportée dans |’envoi par rapport a la quantité du
produit visée par I'autorisation. Cette somme doit étre versée
dans les quarante-cing jours suivant la date de I’ avis d’ exporta-
tion donné en vertu de |’ article 21.07 dela Loi.

(3) Si le nom du pays ou du membre de I’OMC auquel une au-
torisation se rapporte figure sur I'indicateur, le taux qui servira a
calculer la redevance a verser au breveté ou a chacun des breve-
tés, selon le cas, a I'égard de I'autorisation est fixé de la fagon
suivante :

a) additionner 1 au nombre total de pays figurant sur
I"indicateur;

b) soustraire du résultat de I’addition prévue a I'ainéa a) le
chiffre qui, sur I'indicateur, correspond au rang numérique du
pays ou du membre de I’OMC auquel le produit est desting;

c) diviser le résultat de la soustraction prévue a I’ ainéa b) par
le nombre total de pays figurant sur I’ indicateur;

d) multiplier le résultat de la division prévue a I'ainéa c)
par 0,04.

(4) Si le nom du pays ou du membre de I’OMC auquel une au-
torisation se rapporte figure sur I'indicateur, le montant de la re-
devance a verser au breveté ou a chacun des brevetés, selon le
cas, est déterminé:

a) dans le casou il n'y aqu’un seul breveté, par la multiplica-

tion de la valeur pécuniaire totale des produits devant étre

fabriqués et exportés en vertu de I’ autorisation par le taux de

redevance fixé selon le paragraphe (3);

b) dans le cas oul il y a plusieurs brevetés, par la division du

montant de la redevance déterminé selon I'alinéa a) par le

nombre de brevetés.

(5) Si le nom du pays ou du membre de I’OMC auquel une au-
torisation se rapporte ne figure pas sur I'indicateur, le taux qui
serviraa calculer laredevance a verser au breveté ou a chacun des
brevetés, selon le cas, a I'égard de I'autorisation est fixé de la
fagon suivante :

a) additionner 1 au nombre total de pays figurant sur

I"indicateur;

b) soustraire du résultat de I’addition prévue a I’dinéa a) le

chiffre, selon le cas, correspondant :

(i) dans le cas ou le nom du pays ou du membre de I’OMC
auquel le produit est destiné figure aux annexes 2 ou 3 de la
Loi, au rang numérique moyen, sur I’indicateur, de tous les
pays et membres de I'OMC dont le nom figure a la fois sur
I"indicateur et & I'annexe de la Loi ou se trouve le nom du
pays ou du membre de I’OMC auquel le produit est destiné,
(i) dans le cas ou le nom du pays, al’exclusion d'un pays
membre de I’'OMC, auquel le produit est destiné figure a
I'annexe 4 de la Loi, au rang numérique moyen, sur
I"indicateur, de tous les pays membres de I'OMC dont le
nom figure alafois sur I'indicateur et al’annexe 3 delalLoi,
(iii) dans le cas ou le nom du pays membre de I’ OMC auquel
le produit est destiné figure a I’annexe 4 de la Loi, au rang
numérique moyen, sur I'indicateur, de tous les pays mem-
bres de |’ OMC dont le nom figure alafois sur I’ indicateur et
cette annexe;
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(c) dividing the difference determined under paragraph (b) by

the total number of countries listed on the Index; and

(d) multiplying the quotient determined under paragraph (c)

by 0.04.

(6) If the name of the country or WTO Member to which an au-
thorization relates does not appear on the Index, the amount of

royalty payable to the patentee or to each of the patentees, as the
case may be, shall be determined

(a) when there is only one patentee, by multiplying the tota
monetary value of the pharmaceutical products to be manufac-
tured and exported under the authorization by the royalty rate
determined in accordance with subsection (5); and

(b) when there is more than one patentee, by dividing the
amount determined under paragraph (a) by the number of
patentees.

RENEWAL APPLICATION

9. For the purpose of section 21.12 of the Act, an application
for the renewal of an authorization shall be in the form set out in
Form 10 of the schedule and shall be signed by the holder of the
authorization.

RENEWAL OF AUTHORIZATION

10. The renewal of an authorization by the Commissioner
under section 21.12 of the Act shall be in the form set out in
Form 11 of the schedule.

PRODUCT PRICE PUBLICATIONS

11. For the purpose of paragraph (b) of the definition “average
price” in subsection 21.17(6) of the Act, the publications report-
ing the prices in Canada of pharmaceutical products sold by or
with the consent of the patentee that are equivalent to the pharma-
ceutical product to which an authorization under section 21.04 of
the Act relates are the following:

(a) the Ontario Drug Benefit Formulary, as amended from time
to time;

(b) the Drug Formulary published by the Régie de I’ assurance
maladie du Québec, as amended from time to time; and

(c) the PPSO Pharma Publication published by Tota Pricing
Systems Inc., as amended from timeto time.

COMING INTO FORCE

12. These Regulations come into force on the day on which An
Act to amend the Patent Act and the Food and Drugs Act (The
Jean Chrétien Pledge to Africa), being chapter 23 of the Statutes
of Canada, 2004, comes into force.

c) diviser le résultat de la soustraction prévue a I’ ainéa b) par
le nombre total de pays figurant sur I’ indicateur;

d) multiplier le résultat de la division prévue a I'ainéa c)
par 0,04.

(6) Si le nom du pays ou du membre de I’OMC auquel une au-
torisation se rapporte ne figure pas sur I’indicateur, le montant de
la redevance a verser au breveté ou a chacun des brevetés, selon
le cas, est déterminé :

a) dans le cas ol il Ny aqu’un seul breveté, par la multiplica-

tion de la valeur pécuniaire totale des produits devant étre

fabriqués et exportés en vertu de I’ autorisation par le taux de

redevance fixé selon le paragraphe (5);

b) dans le cas oul il y a plusieurs brevetés, par la division du

montant de la redevance déterminé selon I’alinéa a) par le

nombre de brevetés.

DEMANDE DE RENOUVELLEMENT DE L’ AUTORISATION

9. Pour I'application de I' article 21.12 de la Loi, la demande de
renouvellement de I’ autorisation est établie selon le formulaire 10
deI’annexe et est signée par letitulaire de |’ autorisation.

RENOUVELLEMENT DE L’ AUTORISATION

10. L’ autorisation renouvel ée par le commissaire aux termes de
I'article 21.12 de la Loi est établie selon le formulaire 11 de
I"annexe.

PUBLICATIONS SUR LES PRIX DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

11. Pour I’application de I'adinéa b) de la définition de « prix
moyen », au paragraphe 21.17(6) de laLoi, les publications, avec
leurs modifications successives, divulguant au Canada le prix des
produits pharmaceutiques qui sont vendus par le breveté ou avec
son consentement et qui sont des équivalents du produit visé par
I" autorisation prévue al’ article 21.04 delaLoi sont :

a) le formulaire des médicaments de |’ Ontario;

b) la liste de médicaments de la Régie de I’ assurance maladie
du Québec;

¢) le PPSO Pharma Publication publié par Total Pricing Sys-
tems Inc.

ENTREE EN VIGUEUR

12. Le présent réglement entre en vigueur a la date d’ entrée en
vigueur de la Loi modifiant la Loi sur les brevets et la Loi sur les
aliments et drogues (engagement de Jean Chrétien envers
I’ Afrique), chapitre 23 des Lois du Canada (2004).

SCHEDULE

FORM 1
(Section 4)

APPLICATION FOR AUTHORIZATION UNDER SECTION 21.04 OF THE PATENT ACT
1. The undersigned hereby applies for an authorization under section 21.04 of the Act.
2. The pharmaceutical product that the undersigned intends to manufacture and sell for export under the authorization is

(name of pharmaceutical product and,

if applicable, the dosage form, strength and route of administration).
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3. The following information relates to the version of the pharmaceutical product referred to in section 2:
(a) for apharmaceutical product that is adrug as defined in section 2 of the Food and Drugs Act,
(i) name of the pharmaceutical product

(i) trade name
(i) medicinal ingredient
(iv) dosage form
(v) strength
(vi) route of administration
(b) for a pharmaceutical product that isamedica device,
(i) name of the medical device
(i) class of the device
(i) identifier within the meaning of section 1 of the Medical Devices Regulations

4. The maximum quantity of the pharmaceutical product that the undersigned intends to manufacture and sell for export under the
authorizationis

5. For each patented invention to which the application relates, the name(s) of the patentee(s) of the invention(s), the name(s) and
postal address(es) of the representative(s) of the patentee(s) or, if no representative has been appointed, the postal address(s) of the
patentee(s), and the patent number(s) issued in respect of the invention(s) are as follows:

Name and Address of
Patentee’ s Representative or
Name of Patentee Address of Patentee Patent Number
(@
(b)
(©
(d)

6. The name of the WTO Member that has notified the TRIPS Council, or the name of the country that has notified Canada of
its requirement for the pharmaceutical product named in the application, and to which the pharmaceutical product isto be exported is

7. The name, postal address and telephone number of the governmental person or entity, or the person or entity permitted by the
government of the importing country, to which the pharmaceutical product isto be sold are as follows:

8. For the purpose of subsection 21.06(1) of the Act, the website address of the undersigned is

9. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant
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ANNEXE

FORMULAIRE 1
(article 4)
DEMANDE D’ AUTORISATION PREVUE A L’ ARTICLE 21.04 DE LA LOI SUR LESBREVETS
1. Le soussigné dépose une demande d’ autorisation aux termes de |’ article 21.04 dela Loi.

2. Le produit pharmaceutique que le soussigné entend fabriquer et vendre aux fins d’ exportation au titre de |’ autorisation est
(nom du produit pharmaceutique, ainsi que, s'il y alieu, la forme
posologique, la concentration et la voie d’administration du produit).

3. Les renseignements concernant la version du produit pharmaceutique mentionné al’ article 2 sont les suivants :
a) dans le casd une drogue au sensde I’ article 2 de la Loi sur les aliments et drogues :
(i) le nom du produit :

(ii) I’ appellation commerciae :
(iii) I'ingrédient médicinal :
(iv) laforme posologique :
(v) laconcentration :
(vi) lavoie d administration :
b) dansle cas d’ un instrument médical :
(i) lenom:
(i) laclasse:
(i) I’identificateur, au sens de I’ article 1 du Réglement sur les instruments médicaux :

4. La quantité maximale du produit pharmaceutique que le soussigné entend fabriquer et vendre aux fins d exportation au titre de
I" autorisation est de

5. En ce qui touche toute invention brevetée visée par la demande, le nom du breveté ou de chacun des brevetés, s'il y alieu, ou si
aucun représentant n’ a été désigné par lui, ses nom et adresse et le numéro d’ enregistrement du ou des brevets au Bureau des brevets
sont :

Nom et adresse du Numéro
représentant du breveté ou d’ enregistrement
Nom du breveté adresse du breveté du brevet
a)
b)
c)
d)

6. Le nom du membre del’ OMC qui adonné avis au conseil des ADPIC, ou le nom du pays qui a donné avis au gouvernement du
Canada, de son besoin du produit pharmaceutique nommé dans la demande, vers lequel le produit sera exporté est

7. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du représentant du gouvernement ou de I’ entité gouvernementale, ou de la per-
sonne ou de I’ entité autorisée par |e gouvernement du pays importateur, a qui le produit sera vendu sont :

8. Pour I" application du paragraphe 21.06(1) de la Loi, |’ adresse du site Internet du soussigné est :
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9. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur

FORM 2
(Subsection 5(1))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER PARAGRAPH 21.04(3)(c) OF THE PATENT ACT

In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member)

1. The undersigned (name of applicant) hereby declares, in accordance
with paragraph 21.04(3)(c) of the Act, that on (date), being at least 30 days
before the date of filing of the application for an authorization under section 21.04 of the Act, the undersigned

(a) sought from the patentee or, if there is more than one, from each of the patentees, namely,
(name(s) of the patentee(s)), by certified or registered mail addressed to

(name(s) and postal address(es) of the patenteg(s) or the representative(s) of the patenteg(s), if any), a licence to manufacture and
sell the pharmaceutical product for export to the country or WTO Member named in the application on reasonable terms and condi-
tions and that such efforts have not been successful; and

(b) provided the patentee, or each of the patentees, as the case may be, by certified or registered mail, in the written request for a li-
cence, with the information that isin all material respectsidentical to the information required under paragraphs 21.04(2)(a) to (g) of
the Act.

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant
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FORMULAIRE 2
(paragraphe 5(1))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A L’ ALINEA 21.04(3)c) DE LA LOI SUR LESBREVETS

En ce qui concerne la demande de (nom du demandeur)
al'égard de (nomdu
produit pharmaceutique, ainsi que, s'il y a lieu, la forme posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins
d’ exportation vers (nom du pays ou du membre de |’ OMC),
1. Conformément al’ alinéa 21.04(3)c) delaLoi, le soussigné, (nom du demandeur),
affirmequele (date), soit au moins trente jours avant le

dépbt de lademande d’ autorisation prévue al’ article 21.04 delaLoi, il a:
a) tenté d obtenir une licence du breveté — ou de chacun des brevetés —
(nom du breveté ou de chacun des brevetés) par courrier certifié ou recommandé envoyé a
(nom et adresse postale du représentant du breveté ou de chacun des brevetés, s'il y a lieu, ou si aucun représentant n’a été désigné

par lui, ses nom et adresse postal€) en vue de fabriquer et de vendre aux fins d’ exportation le produit pharmaceutique au pays ou au
membre de I’ OM C mentionné dans la demande, et ce a des conditions raisonnables et sans succes,

b) fourni au breveté — ou a chacun des brevetés — par courrier certifié ou recommandé, dans cette demande de licence, des rensei-
gnements qui sont, a tous égards importants, identiques a ceux exigés aux alinéas 21.04(2)a) ag) delalLoi.

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait & ,le

Signature du demandeur

FORM 3
(Subsection 5(2))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER CLAUSE 21.04(3)(d)(i)(A) OF THE PATENT ACT

In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of WTO Member)

1. The undersigned (name of applicant)
hereby declares, in accordance with clause 21.04(3)(d)(i)(A) of the Act, that the pharmaceutical product to which the application
relates

(a) isthe pharmaceutical product specified in the notice in writing that the WTO Member has provided to the TRIPS Council; and

(b) is not patented in that WTO Member.

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:
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Dated at the day of ,

Signature of applicant

FORMULAIRE 3
(paragraphe 5(2))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A LA DIVISION 21.04(3)d)(i)(A) DE LA LOI SUR LES BREVETS

En ce qui concerne la demande d’ autorisation de (nom du demandeur)
al'égard de (nom du
produit pharmaceutique, ainsi que, s'il y a lieu, la forme posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins
d’ exportation vers (nom du membre de I'OMC),

1. Conformément aladivision 21.04(3)d)(i)(A) delaLoi, le soussigné (nom du demandeur),

affirme que le produit pharmaceutique mentionné dans la demande :
a) est le produit précisé dans |’ avis écrit que le membre de I’ OMC atransmis au Conseil des ADPIC;
b) n’est pas un produit breveté sur le territoire du membre.

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur

FORM 4
(Subsection 5(2))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER CLAUSE 21.04(3)(d)(i)(B) OF THE PATENT ACT

In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of WTO Member)

1. The undersigned (name of applicant)

hereby declares, in accordance with clause 21.04(3)(d)(i)(B) of the Act, that the pharmaceutical product to which the application
relates is the pharmaceutical product that is specified in the notice in writing that the WTO member has provided to the TRIPS
Council.

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant



2778 Canada Gazette Part | October 2, 2004

FORMULAIRE 4
(paragraphe 5(2))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A LA DIVISION 21.04(3)d)(i)(B) DE LA LOI SUR LES BREVETS

En ce qui concerne lademande de (nom du demandeur) al’ égard de

(nom du produit pharmaceutique, ainsi que, S'il y alieu, la forme
posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du membre de I’OMC),

1. Conformément aladivision 21.04(3)d)(i)(B) delaLoi, le soussigné, (nom du demandeur),

affirme que le produit pharmaceutique mentionné dans la demande est le produit précisé dans I’ avis écrit que le membre de I'OMC a
transmis au Conseil des ADPIC.

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur
FORM 5
(Subsection 5(2))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER CLAUSE 21.04(3)(d)(ii)(A) OF THE PATENT ACT
In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country)

1. The undersigned
(name of applicant) hereby declares, in accordance with clause 21.04(3)(d)(ii)(A) of the Act, that the pharmaceutical product to which
the application relates

(a) isthe pharmaceutical product specified in the notice in writing that the country has provided to the Government of Canada; and
(b) is not patented in that country.
2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant
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FORMULAIRE 5
(paragraphe 5(2))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A LA DIVISION 21.04(3)d)(ii)(A) DE LA LOI SUR LES BREVETS

En ce qui concerne lademande de (nom du demandeur) al’ égard de
(nom du produit pharmaceutique, ainsi que, s'il y a lieu, la forme posologique,

la concentration et la voie d’administration du produit) aux fins d' exportation vers (nom du pays),
1. Conformément aladivision 21.04(3)d)(ii)(A) delaLoi, le soussigné, (nom du demandeur),

affirme que le produit pharmaceuti que mentionné dans la demande :
a) est le produit précisé dans |’ avis écrit que le pays a transmis au gouvernement du Canada;
b) n’est pas un produit breveté sur le territoire du pays.

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur

FORM 6
(Subsection 5(2))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER CLAUSE 21.04(3)(d)(ii)(B) OF THE PATENT ACT

In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country)

1. The undersigned (name of applicant)
declares, in accordance with clause 21.04(3)(d)(ii)(B) of the Act, that the pharmaceutical product to which the application relatesis the
pharmaceutical product that is specified in the notice in writing that the country has provided to the Government of Canada.

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant

FORMULAIRE 6
(paragraphe 5(2))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A LA DIVISION 21.04(3)d)(ii)(B) DE LA LOI SUR LES BREVETS

En ce qui concerne lademande de (nom du demandeur) al’ égard de

(nom du produit pharmaceutique, ainsi que, S'il y alieu, la forme
posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du pays),
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1. Conformément aladivision 21.04(3)d)(ii)(B) delaLoi, le soussigné,
(nom du demandeur), affirme que le produit pharmaceutique mentionné dans la demande
est le produit précisé dans | avis écrit que le pays a transmis au gouvernement du Canada.

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur

FORM 7
(Subsection 5(3))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER CLAUSE 21.04(3)(d)(iii)(A), (iv)(A) OR (v)(A) OF THE PATENT ACT
In the matter of an application by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member)

1. The undersigned (name of applicant)
hereby declares, in accordance with clause 21.04(3)(d)(iii)(A), (iv)(A) or (v)(A) of the Act, as the case may be, that the pharmaceutical
product to which the application relates is not patented in the country or WTO Member.

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of applicant

FORMULAIRE 7
(paragraphe 5(3))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE AUX DIVISIONS 21.04(3)d)(iii)(A), (iv)(A) ET (v)(A) DE LA
LOI SUR LESBREVETS

En ce qui concerne lademande de (nom du demandeur) al’ égard de

(nom du produit pharmaceutique, ainsi que, s'il y alieu, laforme
posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du membre de I’ OMC),

1. Conformément aux divisions 21.04(3)d)(iii)(A), (iv)(A) ou (v)(A) delaLoi, selon le cas, le soussigné,
(nom du demandeur), affirme que le produit pharmaceuti que mentionné dans la demande
N’ est pas un produit breveté sur le territoire du pays ou du membre de |’ OMC.
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2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du demandeur

FORM 8
(Subsection 5(4))

SOLEMN OR STATUTORY DECLARATION UNDER PARAGRAPH 21.16(1)(b) OF THE PATENT ACT

In the matter of authorization number granted on (date) to
(name of holder of authorization) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member)

1. The undersigned (name of holder of authorization) hereby declares,
in accordance with paragraph 21.16(1)(b) of the Act, that
(a) the total monetary value of the agreement as it relates to the pharmaceutical product authorized to be manufactured and sold is
; and
(b) the number of units of the pharmaceutical product to be sold under the terms of the agreement is

2. The name, postal address and telephone number of the undersigned are as follows:

Dated at the day of ,

Signature of holder of authorization

FORMULAIRE 8
(paragraphe 5(4))

DECLARATION SOLENNELLE PREVUE A L’ ALINEA 21.16(1)b) DE LA LOI SUR LES BREVETS

En ce qui concerne I autorisation numéro accordéele (date)
a (nomdutitulaire de I’ autorisation) al’ égard de (nom du produit
pharmaceutique, ainsi que, s'il y a lieu, la forme posologique, la concentration et la voie d’administration du produit) aux fins
d’ exportation vers (nom du pays
ou du membre de I’OMC),

1. Conformément al’alinéa 21.16(1)b) delaLoi, le soussigné, (nomdu titulaire

deI’autorisation), affirme:
a) que la valeur pécuniaire de |’ accord, relativement au produit pharmaceutique dont la fabrication et la vente sont autorisées est de

i
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b) que le nombre d’ unités du produit pharmaceutique a vendre aux termes de I’ accord est de

2. Les nom, adresse postale et numéro de téléphone du soussigné sont :

Fait a ,le

Signature du titulaire de |’ autorisation

FORM 9
(Section 6)

AUTHORIZATION UNDER SECTION 21.04 OF THE PATENT ACT

In the matter of application for authorization number by (name of applicant) with respect to

(name of phar maceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member)

1. | hereby authorize (name of applicant), whose postal addressis

to make, construct and use, the patented invention(s) identified in patent number(s)

solely for purposes directly related to the manufacture of the above-mentioned pharmaceutical product, and to sell it for export to the
above-mentioned country or WTO Member.

2. The quantity of the pharmaceutical product authorized to be manufactured by this authorization is

3. In accordance with section 21.09 of the Act, this authorization is valid for a period of two years beginning on the date shown
below.

Granted at the day of ,

Signature of Commissioner of Patents

FORMULAIRE 9
(article 6)

AUTORISATION PREVUE A L’ ARTICLE 21.04 DE LA LOI SUR LESBREVETS

En ce qui concerne la demande d’ autorisation numéro de

(nom du demandeur) al’égard de (nom du produit phar maceutique,

ainsi que, s'il y a lieu, la forme posologique, la concentration et |a voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du pays ou du membre del’OMC),

1. Jautorise (nom du demandeur), dont I’ adresse postal e est ,
autiliser, fabriquer et construire la ou les inventions brevetées sous le(s) numéro(s) d’ enregistrement ,
pourvu que ce soit dans un but directement lié a la fabrication du produit pharmaceutique, et a vendre celui-ci aux fins d’ exportation
vers ce pays ou ce membre de |’ OMC.

2. Laquantité du produit pharmaceutique dont la fabrication est autorisée aux fins d’ exportation est de
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3. Aux termes de I’ article 21.09 de la Loi, la présente autorisation est valide pour une période de deux ans a compter de la date de
son octroi.
Octroyéele

Signature du commissaire aux brevets

FORM 10
(Section 9)

APPLICATION FOR RENEWAL OF AUTHORIZATION UNDER SECTION 21.12 OF THE PATENT ACT

In the matter of an application for renewal of authorization by (name of applicant) with respect to

(name of phar maceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member)

1. The undersigned, whose postal address and telephone number are

hereby applies for arenewal of authorization number that was granted on (date)
authorizing the making, construction and use of the patented invention(s) identified in the patent numbers below, solely for purposes
directly related to the manufacture of (quantity)

of the above-mentioned pharmaceutical product and its sale for export to the above-mentioned country or WTO member.

2. For each patented invention to which the application for renewal relates, the name(s) of the patentee(s) of the invention(s), the
name(s) and postal address(es) of the representative(s) of the patentee(s) or, if no representative has been appointed, the postal ad-
dress(s) of the patentee(s), and the patent number(s) issued in respect of the invention(s) are as follows:

Name and Address of
Patentee’ s Representative

Name of Patentee or Address of Patentee Patent Number
@)
(b)
(©
(d)
3. The undersigned hereby certifies that
(a) the quantities of the pharmaceutical product that were authorized under authorization number to be manufactured

and sold for export under section 21.04 of the Act were not or will not be exported before the authorization ceases to be valid; and
(b) the undersigned has complied with the terms of the authorization and the requirements of sections 21.06 to 21.08 of the Act.

Dated at the day of ,

Signature of applicant
Sworn before me this day of ,

Signature of Commissioner for Oaths
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FORMULAIRE 10
(article9)

DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’ AUTORISATION PREVUE A L’ARTICLE 21.12 DE LA LOI SUR LESBREVETS

En ce qui concerne la demande de renouvellement d’ autorisation de (nom du demandeur)

al'égard de (nom du produit pharmaceutique,

ains que, s'il y alieu, la forme posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du pays ou du membre de |’ OMC),

1. Le soussigné, dont I’ adresse postale et le numéro de téléphone sont

dépose une demande de renouvellement de I’ autorisation numéro octroyée le (date)
d’ utiliser, de fabriquer et de construire la ou les inventions brevetées sous |e(s) numéro(s) d' enregistrement ci-aprés, pourvu gque ce soit
dans un but directement lié alafabrication de (quantité)

du produit pharmaceutique, et de vendre celui-ci aux fins d’ exportation vers le pays ou le membre de |’ OMC.

2. En ce qui touche toute invention brevetée visée par la demande, le nom du breveté ou de chacun des brevetés, s'il y alieu, ou si
aucun représentant n’ a été désigné par lui, ses nom et adresse et le numéro d enregistrement du ou des brevets au Bureau des brevets
sont :

Nom et adresse du

représentant du breveté Numéro d’ enregistrement
Nom du breveté ou adresse du breveté du brevet
a)
b)
c)
d)

3. Le soussigné certifie:

a) que la quantité du produit pharmaceutique dont la fabrication et la vente aux fins d’ exportation ont été autorisées en vertu de
I’ autorisation numéro n'a pas éé ou ne sera pas exportée en totalité au moment de la cessation de validité de
|” autorisation;

b) qu'il arespecté les conditions de I’ autorisation et s est conformé aux articles 21.06 a21.08 delaLoi.

Fait & ,le

Signature du demandeur

Assermenté devant moi le

Signature du commissaire aux serments

FORM 11
(Section 10)

RENEWAL OF AUTHORIZATION UNDER SECTION 21.12 OF THE PATENT ACT
In the matter of an application for arenewal of an authorization by (name of applicant) with respect to

(name of pharmaceutical product and, if applicable, the dosage form, strength and route of administration) for export to
(name of country or WTO Member);
And in the matter of authorization number that was granted in accordance with section 21.04 of the Act on
(date) to make, construct and use the patented invention(s) identified in patent number(s)

solely for purposes directly related to the manufacture of the quantity remaining to be shipped (quantity)
of the above-mentioned pharmaceutical product, and to sell it for export to (name of country or WTO Member);

And whereas the applicant has not yet manufactured and exported the above-noted quantity of the pharmaceutical product on the date
of its application for renewal;
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| hereby renew the above-mentioned authorization in accordance with section 21.12 of the Act.

Dated at the day of ,

Signature of Commissioner of Patents
[40-1-0]

FORMULAIRE 11
(article 10)

RENOUVELLEMENT D'AUTORISATION PREVU A L'ARTICLE 21.12 DE LA LOI SUR LESBREVETS

En ce qui concerne la demande de renouvellement d’ autorisation de (nom du demandeur)

al'égard de (nom du produit pharmaceutique,

ains que, s'il y alieu, la forme posologique, la concentration et la voie d’ administration du produit) aux fins d’ exportation vers
(nom du pays ou du membre de’OMC),

Et en ce qui concerne I’ autorisation numéro octroyée aux termesde |’ article 21.04 delaLoi le
dépose une demande de renouvellement de I’ autorisation numéro octroyée le (date)
d’ utiliser, de fabriquer et de construire la ou les inventions brevetées sous le(s) numéro(s) d’ enregistrement ,
pourvu que ce soit dans un but directement lié alafabrication de (quantité)
du produit pharmaceutique qu'il reste a expédier, et de vendre celui-ci aux fins d’ exportation vers (nom du pays

ou du membre de I’OMC),

Et attendu que le demandeur n’a pas fabriqué et exporté la totalité de la quantité du produit pharmaceutique a la date de sa demande de
renouvellement,

Aux termesde |’ article 21.12 dela Loi, je renouvelle cette autorisation.

Fait & ,le

Signature du commissaire aux brevets

[40-1-0]
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