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GOVERNMENT HOUSE

THE ORDER OF MILITARY MERIT

The Governor General, the Right Honourable Julie
Payette, Chancellor and Commander of the Order of Mil-
itary Merit, in accordance with the Constitution of the
Order of Military Merit, has appointed the following;:

Commanders of the Order of Military Merit

t Major-General Peter Samson Dawe, C.M.M., M.S.M.,
C.D.

t Vice-Admiral Haydn Clyde Edmundson, C.M.M.,
M.S.M., C.D.

T Major-General Blaise Francis Frawley, C.M.M., C.D.

Major-General Joseph Jean-Marie Jocelyn Paul, C.M.M.,
M.S.C., C.D.

Major-General William Francis Seymour, C.M.M., C.D.

Officers of the Order of Military Merit

Colonel Christopher Charles Ayotte, 0.M.M., C.D.

Brigadier-General Derek Dickson Basinger, O.M.M., C.D.

Lieutenant-Colonel Lisa Baspaly, 0.M.M., C.D.

Colonel Denis Pierre Gérard Guy Pierre Boucher, O.M.M.,
C.D.

Captain(N) Jason Robert Boyd, 0.M.M., M.S.M., C.D.

Lieutenant-Colonel Allan Gregory Dengis, O.M.M., C.D.

Colonel John William Errington, 0.M.M., M.S.M., C.D.

Commander Deborah-Lynn Gates, 0.M.M., C.D.

Lieutenant-Colonel Dean Paul Gresko, O.M.M., C.D.

Lieutenant-Colonel Vanessa Maria Hanrahan, O.M.M.,
C.D.

Brigadier-General Kevin Gregory Horgan, O.M.M., C.D.

Colonel Steven James Hunter, O.M.M., M.S.C., M.S.M.,
C.D.

Brigadier-General Mario Leblanc, 0.M.M., M.S.M., C.D.

Colonel Dwayne Michael Lemon, O.M.M., M.S.C., C.D.

Colonel Shawn Lawrence Marley, O.M.M., C.D.

Colonel John Paul Scott McKenzie, O.M.M., C.D.

Brigadier-General Mark Misener, 0.M.M., M.S.M., C.D.

Lieutenant-Colonel Heather Suzanne Morrison, O.M.M.,
C.D.

Colonel Alan Paul Mulawyshyn, O.M.M., C.D.

Colonel Denis Paul O’Reilly, 0.M.M., C.D.

Colonel Keith Edward Osmond, O.M.M., C.D.

Colonel George Bradley Thomson, O.M.M., C.D.

Members of the Order of Military Merit

Ranger Kimberly Ann Andersen, M.M.M., C.D.
Chief Warrant Officer Richard Robert Biddiscombe,
M.M.M,, C.D.

t This is a promotion within the Order.

RESIDENCE DU GOUVERNEUR GENERAL

L'ORDRE DU MERITE MILITAIRE

La gouverneure générale, la trés honorable Julie Payette,
chanceliére et commandeur de I'Ordre du mérite mili-
taire, en conformité avec les statuts de ’'Ordre du mérite
militaire, a nommé :

Commandeurs de I’'Ordre du mérite militaire

t Le major-général Peter Samson Dawe, C.M.M., M.S.M.,
C.D.

t Le vice-amiral Haydn Clyde Edmundson, C.M.M.,
M.S.M., C.D.

t Le major-général Blaise Francis Frawley, C.M.M., C.D.

Le major-général Joseph Jean-Marie Jocelyn Paul,
C.M.M., C.S.M., C.D.

Le major-général William Francis Seymour, C.M.M., C.D.

Officiers de I'Ordre du mérite militaire

Le colonel Christopher Charles Ayotte, 0.M.M., C.D.

Le brigadier-général Derek Dickson Basinger, O.M.M.,
C.D.

Le lieutenant-colonel Lisa Baspaly, 0.M.M., C.D.

Le colonel Denis Pierre Gérard Guy Pierre Boucher,
0.M.M., C.D.

Le capitaine de vaisseau Jason Robert Boyd, O.M.M.,
M.S.M., C.D.

Le lieutenant-colonel Allan Gregory Dengis, O.M.M., C.D.

Le colonel John William Errington, 0.M.M., M.S.M., C.D.

Le capitaine de frégate Deborah-Lynn Gates, O.M.M.,
C.D.

Le lieutenant-colonel Dean Paul Gresko, O.M.M., C.D.

Le lieutenant-colonel Vanessa Maria Hanrahan, O.M.M.,
C.D.

Le brigadier-général Kevin Gregory Horgan, O.M.M., C.D.

Le colonel Steven James Hunter, 0.M.M., C.S.M., M.S.M.,
C.D.

Le brigadier-général Mario Leblanc, O.M.M., M.S.M.,
C.D.

Le colonel Dwayne Michael Lemon, O.M.M., C.S.M., C.D.

Le colonel Shawn Lawrence Marley, 0.M.M., C.D.

Le colonel John Paul Scott McKenzie, 0.M.M., C.D.

Le brigadier-général Mark Misener, O.M.M., M.S.M., C.D.

Lelieutenant-colonel Heather Suzanne Morrison, O.M.M.,
C.D.

Le colonel Alan Paul Mulawyshyn, O.M.M., C.D.

Le colonel Denis Paul O’Reilly, 0.M.M., C.D.

Le colonel Keith Edward Osmond, O.M.M., C.D.

Le colonel George Bradley Thomson, 0.M.M., C.D.

Membres de I'Ordre du mérite militaire
Le ranger Kimberly Ann Andersen, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Richard Robert Biddiscombe, M.M.M.,
C.D.

t Il s’agit d'une promotion au sein de I'Ordre.



2020-06-06 Canada Gazette Part I, Vol. 154, No. 23

Gazette du Canada Partie I, vol. 154, n° 23 1050

Warrant Officer Daniel Bonhomme, M.M.M., C.D.

Sergeant Shelley Lynn Boswell, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Steve Joseph Roger Alfred
Chagnon, M.M.M., C.D.

Petty Officer 2nd Class Rebecca Michal Charlesworth,
M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Marcel Armand Rheo Chenier,
M.M.M., C.D.

Captain Matthew Paul Clark, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Stéphane Cloutier, M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Donald Charles Colombe, M.M.M.,
C.D.

Warrant Officer Isabelle Marie Réjeanne Corbeil, M.M.M.,
C.D.

Chief Warrant Officer Joseph Jacques Marco Co6té,
M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Joseph Jonathan Charles Coté,
M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Robin Nicolas C6té, M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Mark Steven Delarosbil, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Mark Robertson Denney, M.M.M.,
C.D.

Warrant Officer Catharine Anne Devlin, M.M.M., C.D.

Major Daniel Alexandre Doran, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Frédéric Francois Alexandre
Duchesneau, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Michael Joseph Dwyer, M.M.M., C.D.

Chief Petty Officer 2nd Class Peter Kent Ellerbeck,
M.M.M., C.D.

Warrant Officer Martin Falardeau, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Robbie Mark Fraser, M.M.M., C.D.

Warrant Officer John Peter James Gallagher, M.M.M.,
M.S.M., C.D.

Chief Petty Officer 2nd Class Philip Murray Gormley,
M.M.M., M.S.M,, C.D.

Chief Warrant Officer Gary Lynden Cliffe Grant, M.M.M.,
M.S.M., C.D.

Warrant Officer Audrey Gravelle, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Mario Grondin, M.M.M., C.D.

Ranger Peter Matthew Gull, M.M.M., C.D.

Petty Officer 1st Class Dana Andrew Joseph Haley,
M.M.M., C.D.

Warrant Officer Justin Kane Harper, M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Michele Dawn Harris, M.M.M.,
C.D.

Sergeant Joanne Marie Henneberry, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Sheldon Wayne Herritt, M.M.M.,
C.D.

Petty Officer 1st Class Andy Kirk Raymond Hewlett,
M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Paul Justin Holwell, M.M.M., C.D.

Warrant Officer James Adam Hunter, M.M.M., M.S.M.,
C.D.

Chief Warrant Officer Graham Andrew James, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Anthony Hewitt Jones, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant Daniel Bonhomme, M.M.M., C.D.

Le sergent Shelley Lynn Boswell, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Steve Joseph Roger Alfred Chagnon,
M.M.M., C.D.

Le maitre de 2° classe Rebecca Michal Charlesworth,
M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Marcel Armand Rheo Chenier,
M.M.M., C.D.

Le capitaine Matthew Paul Clark, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Stéphane Cloutier, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Donald Charles Colombe, M.M.M., C.D.

L’adjudant Isabelle Marie Réjeanne Corbeil, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant-chef Joseph Jacques Marco Co6té, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant-maitre Joseph Jonathan Charles Coté,
M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Robin Nicolas Coté, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Mark Steven Delarosbil, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Mark Robertson Denney, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant Catharine Anne Devlin, M.M.M., C.D.

Le major Daniel Alexandre Doran, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre = Frédéric  Francois  Alexandre
Duchesneau, M.M.M.,, C.D.

L’adjudant Michael Joseph Dwyer, M.M.M., C.D.

Le premier maitre de 2° classe Peter Kent Ellerbeck,
M.M.M., C.D.

L’adjudant Martin Falardeau, M.M.M., C.D.

L’adjudant Robbie Mark Fraser, M.M.M., C.D.

L’adjudant John Peter James Gallagher, M.M.M., M.S.M.,
C.D.

Le premier maitre de 2° classe Philip Murray Gormley,
M.M.M., M.S.M., C.D.

L’adjudant-chef Gary Lynden Cliffe Grant, M.M.M.,
M.S.M,, C.D.

L’adjudant Audrey Gravelle, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Mario Grondin, M.M.M., C.D.

Le ranger Peter Matthew Gull, M.M.M., C.D.

Le maitre de 1 classe Dana Andrew Joseph Haley,
M.M.M., C.D.

L’adjudant Justin Kane Harper, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Michele Dawn Harris, M.M.M., C.D.

Le sergent Joanne Marie Henneberry, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Sheldon Wayne Herritt, M.M.M., C.D.

Le maitre de 1™ classe Andy Kirk Raymond Hewlett,
M.M.M,, C.D.

L’adjudant-chef Paul Justin Holwell, M.M.M., C.D.

L’adjudant James Adam Hunter, M.M.M., M.S.M., C.D.

L’adjudant-chef Graham Andrew James, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Anthony Hewitt Jones, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Lisa Anne Kachanoski, M.M.M., C.D.

L’adjudant James Andrew King, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre André Lamarre, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Daniel Michel Landry, M.M.M., C.D.

L’adjudant Danielle Amber Langley, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Joel Albert Langley, M.M.M., C.D.

L’adjudant Bruno Hugo Lapointe, M.M.M., C.D.



2020-06-06 Canada Gazette Part I, Vol. 154, No. 23

Gazette du Canada Partie I, vol. 154, n° 23 1051

Master Warrant Officer Lisa Anne Kachanoski, M.M.M.,
C.D.

Warrant Officer James Andrew King, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer André Lamarre, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Daniel Michel Landry, M.M.M.,
C.D.

Warrant Officer Danielle Amber Langley, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Joel Albert Langley, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Bruno Hugo Lapointe, M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Joseph Serge Rémy Lapointe,
M.M.M,, C.D.

Chief Warrant Officer Grant Lawson, M.M.M., C.D.

Lieutenant Martin Claude Le Blanc, M.M.M., C.D.

Major Erica Anne Lidington, M.M.M.

Chief Petty Officer 2nd Class Tari Lyn Lightwood, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Robert Dave Limon, M.M.M.,
C.D.

Sergeant Christina Lee Marie Litschel, M.M.M., C.D.

Petty Officer 2nd Class Derek Lewis Lougher-Goodey,
M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Mary Margaret MacDonald,
M.M.M,, C.D.

Sergeant Réjean Joseph Lucien Martel, M.M.M., C.D.

Master Warrant Officer Michael John Martens, M.M.M.,
C.D.

Warrant Officer Liam Robert McGlynn, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Mark Meyer, M.M.M., C.D.

Chief Warrant Officer Abdul Hafeez Mullick, M.M.M.,
C.D.

Chief Warrant Officer Derek Howard Murphy, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Allana Mary Nicholas, M.M.M.,
C.D.

Chief Warrant Officer Charles August O’Donnell, M.M.M.,
C.D.

Major Sheldon Ernest Penney, M.M.M., C.D.

Petty Officer 1st Class Nelson Pinherio Pereira, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Bruno Plamondon, M.M.M., C.D.

Petty Officer st Class Pierre-Luc Joseph Reynold Poirier-
Potvin, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Sheldon Charles Quinn, M.M.M., C.D.

Sergeant Christopher William Rambharose, M.M.M.,
S.M.V,, C.D.

Master Warrant Officer Shane Wilson Ringer, M.M.M.,
C.D.

Major Jean Pascal Roy, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Joseph Aaron Schamerhorn, M.M.M.,
C.D.

Master Warrant Officer Incoronata Scuncio, M.M.M.,
C.D.

Chief Warrant Officer Donna Louise Smit, M.M.M., C.D.

Captain Gregory Allan Smit, M.M.M., S.C., M.S.M., C.D.

Petty Officer 1st Class Cecil Jason Sparkes, M.M.M., S.C.,
C.D.

Master Warrant Officer Ryan David Stout, M.M.M., C.D.

Lieutenant(N) Michael Thomas St-Pierre, M.M.M., C.D.

Sergeant Stacy Lynn Taylor, M.M.M.

L’adjudant-chef Joseph Serge Rémy Lapointe, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant-chef Grant Lawson, M.M.M., C.D.

Le lieutenant Martin Claude Le Blanc, M.M.M., C.D.

Le major Erica Anne Lidington, M.M.M.

Le premier maitre de 2° classe Tari Lyn Lightwood,
M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Robert Dave Limon, M.M.M., C.D.

Le sergent Christina Lee Marie Litschel, M.M.M., C.D.

Le maitre de 2° classe Derek Lewis Lougher-Goodey,
M.M.M,, C.D.

L’adjudant-chef Mary Margaret MacDonald, M.M.M.,
C.D.

Le sergent Réjean Joseph Lucien Martel, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Michael John Martens, M.M.M., C.D.

L’adjudant Liam Robert McGlynn, M.M.M., C.D.

L’adjudant Mark Meyer, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Abdul Hafeez Mullick, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Derek Howard Murphy, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Allana Mary Nicholas, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Charles August O’Donnell, M.M.M., C.D.

Le major Sheldon Ernest Penney, M.M.M., C.D.

Le maitre de 1™ classe Nelson Pinherio Pereira, M.M.M.,
C.D.

L’adjudant-maitre Bruno Plamondon, M.M.M., C.D.

Le maitre de 1™ classe Pierre-Luc Joseph Reynold Poirier-
Potvin, M.M.M., C.D.

L’adjudant Sheldon Charles Quinn, M.M.M., C.D.

Le sergent Christopher William Rambharose, M.M.M.,
S.M.V,, C.D.

L’adjudant-maitre Shane Wilson Ringer, M.M.M., C.D.

Le major Jean Pascal Roy, M.M.M., C.D.

L’adjudant Joseph Aaron Schamerhorn, M.M.M., C.D.

L’adjudant-maitre Incoronata Scuncio, M.M.M., C.D.

L’adjudant-chef Donna Louise Smit, M.M.M., C.D.

Le capitaine Gregory Allan Smit, M.M.M., S.C., M.S.M.,
C.D.

Le maitre de 1™ classe Cecil Jason Sparkes, M.M.M., S.C.,
C.D.

L’adjudant-maitre Ryan David Stout, M.M.M., C.D.

Le lieutenant de vaisseau Michael Thomas St-Pierre,
M.M.M., C.D.

Le sergent Stacy Lynn Taylor, M.M.M.

L’adjudant-maitre Travis Urban Trussler, M.M.M., C.D.

Le maitre de 1™ classe Darcy Louise Webb, M.M.M., C.D.

L’adjudant Danielle Mary Winters, M.M.M., C.D.
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Master Warrant Officer Travis Urban Trussler, M.M.M.,
C.D.

Petty Officer 1st Class Darcy Louise Webb, M.M.M., C.D.

Warrant Officer Danielle Mary Winters, M.M.M., C.D.

Witness the Seal of the Order of
Military Merit this twenty-third day of
September of the year two thousand
and nineteen

Témoin le Sceau de I’Ordre

du mérite militaire ce
vingt-troisieme jour de septembre
de I'an deux mille dix-neuf

Assunta Di Lorenzo

Secretary General of the
Order of Military Merit

Le secrétaire général de
I’Ordre du mérite militaire

Assunta Di Lorenzo
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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Interim Order Modifying the Operation of the
Heavy-duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas
Emission Regulations (Trailer Standards)

Whereas certain provisions of part 1037 of title 40 of
the United States Code of Federal Regulations corres-
pond to certain provisions of the Heavy-duty Vehicle
and Engine Greenhouse Gas Emission Regulations?;

And whereas certain provisions of those Heavy-duty
Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emission Regula-
tions? are inconsistent with Title 40, chapter |, sub-
chapter U, part 1037, of the Code of Federal Regula-
tions because of the stay of the operation of the
emission provisions for trailers — namely, the green-
house gas emission standards for trailers, at 40 Code
of Federal Regulations section 1037.107, and the other
provisions in 40 Code of Federal Regulations Part 1037
that are contained in the Final Rule of United States’
Environmental Protection Agency, published in Octo-
ber 2016 in volume 81 of the Federal Register of the
United States, at page 73,478, to the extent that they
apply to trailers or trailer manufacturers — that was
granted by the U.S. Court of Appeals for the District of
Columbia Circuit, on October 27, 2017, in the case of
Truck Trailer Manufacturers Association Inc. v the
United States Environmental Protection Agency, and
al. (Case No. 16-1430, consolidated with No. 16-1447);

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant
to subsection 163(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999°, makes the annexed Interim Or-
der Modifying the Operation of the Heavy-duty Vehicle
and Engine Greenhouse Gas Emission Regulations
(Trailer Standards).

Gatineau, May 18, 2020

Jonathan Wilkinson
Minister of the Environment

@ SOR/2013-24
P S.C.1999, c. 33

AVIS DU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Arrété d’urgence modifiant I'application du
Reglement sur les émissions de gaz a effet de serre
des véhicules lourds et de leurs moteurs (normes
pour les remorques)

Attendu que certaines dispositions de la partie 1037
du titre 40 du Code of Federal Regulations des Etats-
Unis correspondent a certaines dispositions du Regle-
ment sur les émissions de gaz a effet de serre des vé-
hicules lourds et de leurs moteurs?;

Attendu que certaines dispositions du Réglement sur
les émissions de gaz a effet de serre des véhicules
lourds et de leurs moteurs® sont incompatibles avec
la partie 1037, section de chapitre U, chapitre |, titre 40
du Code of Federal Regulations étant donné la sus-
pension de I'application des dispositions s’appliquant
aux remorques — en |I'occurrence, les normes d'émis-
sions de gaz a effet de serre pour les remorques pré-
vues a l'article 1037.107 du titre 40 du Code of Federal
Regulations ainsi que les autres dispositions de la par-
tie 1037 du titre 40 du Code of Federal Regulations
prévues dans la regle finale prise par I'Environmental
Protection Agency des Etats-Unis publiée en oc-
tobre 2016 dans le volume 81 du Federal Register des
Etats-Unis, a la page 73 478, dans la mesure ou elles
s'appliquent aux remorques ou aux fabriquants de
remorques — ordonnée par la Cour d'appel pour le
circuit du district de Columbia, le 27 octobre 2017,
dans |'affaire Truck Trailer Manufacturers Association
Inc. v. the United States Environmental Protection
Agency, and al. (dossier numéro 16-1430, consolidé
avec le numeéro 16-1447),

A ces causes, en vertu du paragraphe 163(1) de la
Loi canadienne sur la protection de [’environne-
ment (1999)°, le ministre de I'Environnement prend
I"Arrété d’urgence modifiant I'application du Regle-
ment sur les émissions de gaz a effet de serre des
véhicules lourds et de leurs moteurs (normes pour les
remorques), ci-aprés.

Gatineau, le 18 mai 2020

Le ministre de I'Environnement
Jonathan Wilkinson

2 DORS/2013-24
P L.C. 1999, ch. 33
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Interim Order Modifying the Operation of
the Heavy-duty Vehicle and Engine
Greenhouse Gas Emission Regulations
(Trailer Standards)

January 1, 2020

1 Despite any provision of the Heavy-duty Vehicle and
Engine Greenhouse Gas Emission Regulations, those
Regulations do not apply to trailers on and after Janu-
ary 1, 2020.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Interim Order.)

The Interim Order Modifying the Operation of the
Heavy-duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emis-
sion Regulations (Trailer Standards) was made by the
Minister of the Environment on May 18, 2020. The Interim
Order applies to trailers only and temporarily suspends
the application of the trailer provisions of the Heavy-duty
Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emission Regula-
tions. Upon approval by the Governor in Council, and in
accordance with subsection 163(5) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, the Interim Order
will cease to have effect one year after the order is made,
or the day it is repealed, or the day on which the regulation
is amended or repealed to give effect to the order, which-
ever is earlier.

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Ministerial Condition No. 20222

Ministerial condition

(Paragraph 84(1)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999)

Whereas the Minister of the Environment and the Min-
ister of Health (the ministers) have assessed informa-
tion pertaining to the substance sulfonic acids, branched
alkane hydroxy and branched alkene, sodium salts, Confi-
dential Substance Identity Number 19435-3;

And whereas the ministers suspect that the substance is
toxic or capable of becoming toxic within the meaning of
section 64 of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (the Act),

Arrété d'urgence modifiant I’application du
Réglement sur les émissions de gaz a effet
de serre des véhicules lourds et de leurs
moteurs (normes pour les remorques)

1°" janvier 2020

1 Malgré les dispositions du Reglement sur les émissions
de gaz a effet de serre des véhicules lourds et de leurs
moteurs, ce reglement ne s’applique pas aux remorques le
1¢ janvier 2020 et les jours suivant cette date.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie de I’Arrété d’urgence.)

L’Arrété d’'urgence modifiant Uapplication du Reglement
sur les émissions de gaz a effet de serre des véhicules
lourds et de leurs moteurs (normes pour les remorques) a
été pris par le ministre de I'Environnement le 18 mai 2020.
Cet arrété d'urgence vise les remorques seulement et sus-
pend temporairement 'application des dispositions pour
les remorques du Reglement sur les émissions de gaz a
effet de serre des véhicules lourds et de leurs moteurs.
Suivant 'approbation de la gouverneure en conseil, et
conformément au paragraphe 163(5) de la Loi canadienne
sur la protection de Uenvironnement (1999), cet arrété
cessera d’avoir effet un an apres sa prise ou, si elle est
antérieure, a la date de la modification ou de I'abrogation
du réglement visant a donner effet a 'arrété.

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Condition ministérielle n° 20222

Condition ministérielle

[Alinéa 84(1)a) de la Loi canadienne sur la protection de
I'environnement (1999)]

Attendu que le ministre de DI'Environnement et la
ministre de la Santé (les ministres) ont évalué les ren-
seignements dont ils disposent concernant la substance
(hydroxyalkyl ramifié)sulfonates de sodium et (alcényl
ramifié)sulfonates de sodium, numéro d’identification
confidentielle 19435-3;

Attendu que les ministres soupgonnent que la substance
est effectivement ou potentiellement toxique au sens de
larticle 64 de la Loi canadienne sur la protection de l'en-
vironnement (1999) [la Loi],
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The Minister of the Environment, pursuant to para-
graph 84(1)(a) of the Act, hereby permits the manufacture
or import of the substance in accordance with the condi-
tions of the following annex.

Nancy Hamzawi

Assistant Deputy Minister

Science and Technology Branch

On behalf of the Minister of the Environment

ANNEX

Conditions

(Paragraph 84(1)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999)

1. The following definitions apply in these ministerial
conditions:

“engineered hazardous waste landfill facility” means a
facility that is part of an overall integrated hazardous
waste management system where wastes that do not
require additional treatment or processing are sent and
where hazardous materials are confined or controlled for
the duration of their effective contaminating lifespan;

“notifier” means the person who has, on December 2,
2019, provided to the Minister of the Environment the
prescribed information concerning the substance, in
accordance with subsection 81(1) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999;

“substance” means sulfonic acids, branched alkane
hydroxy and branched alkene, sodium salts, Confidential
Substance Identity Number 19435-3;

“waste” means the following:

a) effluents that result from the manufacture of prod-
ucts with the substance;

b) effluents that result from rinsing equipment or ves-
sels used for transportation of the substance;

¢) disposable vessels used for the substance;
d) spillage that contains the substance;
e) process effluents that contain the substance; and

f) any residual quantity of the substance in any equip-
ment or vessel.

2. The notifier may manufacture or import the substance
in accordance with the present ministerial conditions.

Par les présentes, le ministre de ’Environnement, en
vertu de I’alinéa 84(1)a) de la Loi, autorise la fabrication
ou I'importation de la substance aux conditions énoncées
a lannexe ci-apres.

La sous-ministre adjointe
Direction générale des sciences et de la technologie

Nancy Hamzawi
Au nom du ministre de I’'Environnement

ANNEXE

Conditions

[Alinéa 84(1)a) de la Loi canadienne sur la protection de
I’environnement (1999)]

1. Les définitions qui suivent s’appliquent aux présentes
conditions ministérielles :

« déchets » s’entend de ce qui suit :

a) les effluents générés par la fabrication de produits
avec la substance;

b) les effluents générés par le rincage de 'équipement
ou des contenants utilisés pour le transport de la
substance;

¢) les contenants jetables utilisés pour la substance;
d) la substance déversée accidentellement;
e) les effluents des procédés contenant la substance;

f) toute quantité résiduelle de la substance sur tout
équipement ou dans tout contenant;

« déclarant » s’entend de la personne qui, le 2 décembre
2019, a fourni au ministre de I’Environnement les rensei-
gnements réglementaires concernant la substance confor-
mément au paragraphe 81(1) de la Loi canadienne sur la
protection de l'environnement (1999);

« site d’enfouissement technique de déchets dangereux »
s’entend d’une installation qui fait partie d’'un systéme
global intégré de gestion des déchets dangereux, ou sont
envoyés les déchets qui ne nécessitent pas de traitement
supplémentaire et qui assure le confinement ou le controle
des matiéres dangereuses jusqu'a ce qu’elles cessent de
poser des risques de contamination;

« substance » s’entend de la substance (hydroxyalkyl rami-
fié)sulfonates de sodium et (alcényl ramifié¢)sulfonates de
sodium, numéro d’identification confidentielle 19435-3.

2. Le déclarant peut fabriquer ou importer la substance
conformément aux présentes conditions ministérielles.
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Restrictions

3. The notifier may import the substance only to use it to
inject in petroleum reservoirs for oil production
operations.

4. The notifier shall transfer the physical possession or
control of the substance only to a person who agrees to use
it in accordance with section 3.

5. At least 120 days prior to the manufacture of the sub-
stance in Canada, the notifier shall inform the Minister of
the Environment, in writing, and provide the following
information:

(a) the information specified in paragraph 7(a) of
Schedule 4 to the New Substances Notification Regula-
tions (Chemicals and Polymers) [the Regulations];

(b) the address of the manufacturing facility in
Canada;

(c) the information specified in paragraphs 8(a) to (e),
item 9 and paragraph 10(b) of Schedule 5 to those
Regulations; and

(d) the following information related to the manufac-
turing process of the substance in Canada:

(i) a brief description of the manufacturing process
that details the precursors of the substance, the
reaction stoichiometry and the nature (batch or con-
tinuous) and scale of the process,

(ii) a flow diagram of the manufacturing process that
includes features such as process tanks, holding
tanks and distillation towers, and

(iii) a brief description of the major steps in the
manufacturing operations, the chemical conver-
sions, the points of entry of all feedstock and the
points of release of substances, and the processes to
eliminate environmental release.

Disposal of the substance

6. The notifier or the person to whom the substance has
been transferred, must collect any waste in their physical
possession or under their control and destroy or dispose
of it in the following manner:

(a) deep-well injection in accordance with the laws of
the jurisdiction where the well is located;

(b) incineration in accordance with the laws of the
jurisdiction where the incineration facility is located; or

(c) deposition in an engineered hazardous waste land-
fill facility, in accordance with the laws of the jurisdic-
tion where the facility is located.

Restrictions

3. Le déclarant peut importer la substance afin de I'utiliser
seulement pour l'injecter dans des réservoirs de pétrole
pour des opérations de production de pétrole.

4. Le déclarant doit transférer la possession matérielle ou
le contréle de la substance uniquement a une personne
qui consent a l'utiliser conformément a I'article 3.

5. Au moins 120 jours avant de fabriquer la substance au
Canada, le déclarant informe par écrit le ministre de ’En-
vironnement et lui fournit les renseignements suivants :

a) les renseignements prévus a ’alinéa 7a) de ’annexe 4
du Réglement sur les renseignements concernant les
substances nouvelles (substances chimiques et poly-
meres) [le Reglement];

b) 'adresse du site de fabrication au Canada;

¢) les renseignements prévus aux alinéas 8a) a €), a I'ar-
ticle 9 et a l’'alinéa 10b) de 'annexe 5 du Reglement;

d) les renseignements suivants relatifs aux processus
de fabrication de la substance au Canada:

(i) une courte description du processus de fabrica-
tion indiquant en détail les précurseurs de la sub-
stance, la stoechiométrie de la réaction ainsi que
la nature (par lots ou en continu) et I’échelle du
procédé,

(ii) un diagramme du processus de fabrication mon-
trant entre autres les réservoirs de traitement, les
réservoirs de rétention et les tours de distillation,

(iii) une courte description des principales étapes
des opérations de fabrication, des conversions
chimiques, des points d’entrée de toutes les matieres
debase, des points de rejet des substances et des pro-
cessus d’élimination des rejets environnementaux.

Elimination de la substance

6. Le déclarant ou la personne a qui la substance est trans-
férée doit recueillir tous les déchets en sa possession
matérielle ou sous son controle et les détruire ou les élimi-
ner de I'une des manieres suivantes :

a) en les injectant dans un puits profond conformé-
ment aux lois applicables au lieu ot le puits est situé;

b) en les incinérant conformément aux lois applicables
au lieu ou est située I'installation d’incinération;

¢) en les enfouissant dans un site d’enfouissement tech-
nique de déchets dangereux, conformément aux lois
applicables au lieu ou est situé ce site.
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Environmental release

7. Where any release of the substance or waste to the
environment occurs, other than use of the substance in
accordance with section 3, the person who has the physical
possession or control of the substance or waste shall
immediately take all measures necessary to prevent any
further release, and to limit the dispersion of any release.
Furthermore, the person shall, as soon as possible in the
circumstances, inform the Minister of the Environment by
contacting an enforcement officer designated under the
Canadian Environmental Protection Act, 1999.

Other requirements

8. The notifier shall inform any person to whom they
transfer the physical possession or control of the sub-
stance or the waste, in writing, of the terms of the present
ministerial conditions. The notifier shall obtain, prior to
the first transfer of the substance or waste, written con-
firmation from this person that they were informed of the
terms of the present ministerial conditions and agree to
comply with sections 3, 6 and 7 of the present ministerial
conditions.

Record-keeping requirements

9. (1) The notifier shall maintain electronic or paper rec-
ords, with any documentation supporting the validity of
the information contained in these records, indicating

(a) the use of the substance;

(b) the quantity of the substance that the notifier manu-
factures, imports, purchases, sells and uses;

(c) the name and address of each person to whom the
notifier transfers the physical possession or control of
the substance;

(d) the name and address of each person in Canada
who has disposed of the substance or of the waste, the
method used to do so, and the quantities of the sub-
stance or waste shipped to that person; and

(e) the written confirmation referred to in section 8.

(2) The notifier shall maintain the electronic or paper rec-
ords mentioned in subsection (1) at their principal place
of business in Canada, or at the principal place of business
of their representative in Canada, for a period of at least
five years after they are made.

Coming into force

10. The present ministerial conditions come into force on
April 27, 2020.

Rejet environnemental

7. Si un rejet de la substance ou de déchets dans I'environ-
nement se produit, autre que l'utilisation de la substance
conformément a l'article 3, la personne qui a la possession
matérielle ou le contrdle de la substance ou des déchets
prend immédiatement toutes les mesures appropriées
pour prévenir tout rejet additionnel et pour en limiter la
dispersion. De plus, la personne doit en aviser, dans les
meilleurs délais possibles selon les circonstances, le
ministre de I’'Environnement en communiquant avec un
agent de 'autorité désigné en vertu de la Loi canadienne
sur la protection de U'environnement (1999).

Autres exigences

8. Le déclarant informe par écrit toute personne a qui il
transfére la possession matérielle ou le controle de la sub-
stance ou des déchets des exigences des présentes condi-
tions ministérielles et exige de cette personne, avant le
premier transfert, une déclaration écrite indiquant qu’elle
a été informée de l'existence des présentes conditions
ministérielles et accepte de se conformer aux articles 3, 6,
et 7 des présentes conditions ministérielles.

Exigences en matiére de tenue de registres

9. (1) Le déclarant tient des registres papier ou électro-
niques, accompagnés de toute documentation validant
I'information qu’ils contiennent, indiquant :

a) l'utilisation de la substance;

b) les quantités de la substance que le déclarant
fabrique, importe, achéte, vend et utilise;

¢) le nom et 'adresse de chaque personne a qui le décla-
rant transfere la possession matérielle ou le controle de
la substance;

d) le nom et 'adresse de chaque personne, au Canada,
qui a éliminé la substance ou les déchets, la méthode
utilisée pour ce faire et les quantités de substance ou de
déchets qui ont été expédiées a cette personne;

e) la déclaration écrite visée a I’article 8.

(2) Le déclarant conserve les registres papier ou électro-
niques tenus conformément au paragraphe (1) a son éta-
blissement principal au Canada ou a celui de son repré-
sentant au Canada pour une période d’au moins cinq ans
apres leur création.

Entrée en vigueur

10. Les présentes conditions ministérielles entrent en
vigueur le 27 avril 2020.
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DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Ministerial Condition No. 20249

Ministerial condition

(Paragraph 84(1)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999)

Whereas the Minister of the Environment and the Min-
ister of Health (the ministers) have assessed information
pertaining to the substance amides, tall-oil fatty, N-[3-
(dimethylamino)propyl], Chemical Abstracts Service
Registry Number 68650-79-3;

And whereas the ministers suspect that the substance is
toxic or capable of becoming toxic within the meaning of
section 64 of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (the Act),

The Minister of the Environment, pursuant to para-
graph 84(1)(a) of the Act, hereby permits the manufacture
or import of the substance in accordance with the condi-
tions of the following annex.

Nancy Hamzawi

Assistant Deputy
Minister Science and Technology Branch

On behalf of the Minister of the Environment

ANNEX

Conditions

(Paragraph 84(1)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999)

1. The following definitions apply in these ministerial
conditions:

“engineered hazardous waste landfill facility” means a
facility that is part of an overall integrated hazardous
waste management system where wastes that do not
require additional treatment or processing are sent and
where hazardous materials are confined or controlled for
the duration of their effective contaminating lifespan;

“notifier” means the person who has, December 17, 2019,
provided to the Minister of the Environment the pre-
scribed information concerning the substance, in accord-
ance with subsection 81(1) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999;

“substance” means amides, tall-oil fatty, N-[3-
(dimethylamino)propyl]l, Chemical Abstracts Service
Registry No. 68650-79-3;

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Condition ministérielle n° 20249

Condition ministérielle

[Alinéa 84(1)a) de la Loi canadienne sur la protection de
I’'environnement (1999)]

Attendu que le ministre de 'Environnement et la ministre
de la Santé (les ministres) ont évalué les renseignements
dont ils disposent concernant la substance amides gras de
tallol, N-[3-(diméthylamino)propylés], numéro d’enregis-
trement 68650-79-3 du Chemical Abstracts Service;

Attendu que les ministres soupgonnent que la substance
est effectivement ou potentiellement toxique au sens de
larticle 64 de la Loi canadienne sur la protection de l'en-
vironnement (1999) [la Loi],

Par les présentes, le ministre de I'Environnement, en
vertu de l'alinéa 84(1)a) de la Loi, autorise la fabrication
ou I'importation de la substance aux conditions énoncées
a 'annexe ci-apres.

La sous-ministre adjointe
Direction générale des sciences et de la technologie

Nancy Hamzawi
Au nom du ministre de I’'Environnement

ANNEXE

Conditions

[Alinéa 84(1)a) de la Loi canadienne sur la protection de
I’'environnement (1999)]

1. Les définitions qui suivent s’appliquent aux présentes
conditions ministérielles :

« déchets » s’entend notamment des effluents générés par
le rincage de I'équipement ou des contenants utilisés pour
la substance, des contenants jetables utilisés pour la sub-
stance, de toute quantité de la substance déversée acci-
dentellement, des effluents des procédés contenant la
substance ainsi que de toute quantité résiduelle de la sub-
stance sur tout équipement ou dans tout contenant;

« déclarant » s’entend de la personne qui, le 17 décembre
2019, a fourni au ministre de I’Environnement les rensei-
gnements réglementaires concernant la substance confor-
mément au paragraphe 81(1) de la Loi canadienne sur la
protection de l'environnement (1999);

« site d’enfouissement technique de déchets dangereux »
s’entend d’une installation qui fait partie d'un systeme
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“waste” means the effluents that result from rinsing equip-
ment or vessels used for the substance, disposable vessels
used for the substance, any spillage that contains the sub-
stance, the process effluents that contain the substance,
and any residual quantity of the substance in any equip-
ment or vessel.

2. The notifier may manufacture or import the substance
in accordance with the present ministerial conditions.

Restrictions

3. The notifier may import the substance only to incorpor-
ate it as a component of asphalt or bitumen emulsions.

4. The notifier shall transfer the physical possession or
control of the substance only to a person who agrees to use
it in accordance with section 3.

5. At least 120 days prior to the manufacture of the sub-
stance in Canada, the notifier shall inform the Minister of
the Environment, in writing, and provide the following
information:

(a) the information specified in paragraph 7(a) of
Schedule 4 to the New Substances Notification Regula-
tions (Chemicals and Polymers) [the Regulations];

(b) the address of the manufacturing facility in
Canada;

(c) the information specified in paragraphs 8(a) to (e),
item 9 and paragraph 10(b) of Schedule 5 to those
Regulations; and

(d) the following information related to the manufac-
turing process of the substance in Canada:

(i) a brief description of the manufacturing process
that details the precursors of the substance, the
reaction stoichiometry and the nature (batch or con-
tinuous) and scale of the process,

(ii) a flow diagram of the manufacturing process that
includes features such as process tanks, holding
tanks and distillation towers, and

(iii) a brief description of the major steps in the
manufacturing operations, the chemical conver-
sions, the points of entry of all feedstock and the
points of release of substances, and the processes to
eliminate environmental release.

global intégré de gestion des déchets dangereux, ou sont
envoyés les déchets qui ne nécessitent pas de traitement
supplémentaire et qui assure le confinement ou le controle
des matieres dangereuses jusqu'a ce qu’elles cessent de
poser des risques de contamination;

« substance » s’entend de la substance amides gras de
tallol, N-[3-(diméthylamino)propylés], numéro d’enregis-
trement 68650-79-3 du Chemical Abstracts Service.

2. Le déclarant peut fabriquer ou importer la substance
conformément aux présentes conditions ministérielles.

Restrictions

3. Le déclarant peut importer la substance uniquement
afin de l'incorporer comme ingrédient d’émulsions d’as-
phalte ou de bitume.

4. Le déclarant doit transférer la possession matérielle ou
le controle de la substance uniquement a une personne
qui consent a I'utiliser conformément a I’article 3.

5. Au moins 120 jours avant que la substance soit fabri-
quée au Canada, le déclarant informe par écrit le ministre
de I'Environnement et lui fournit les renseignements
suivants :

a) les renseignements prévus a ’alinéa 7a) de 'annexe 4
du Reéglement sur les renseignements concernant les
substances nouvelles (substances chimiques et poly-
meres) [le Réglement];

b) ’adresse du site de fabrication au Canada;

¢) les renseignements prévus aux alinéas 8a) a e), a I'ar-
ticle 9 et a I’alinéa 10b) de I'annexe 5 du Réglement;

d) les renseignements suivants relatifs aux processus
de fabrication de la substance au Canada :

(i) une courte description du processus de fabrica-
tion indiquant en détail les précurseurs de la sub-
stance, la steechiométrie de la réaction ainsi que la
nature (par lots ou en continu) et Iéchelle du
procédé,

(ii) un diagramme du processus de fabrication mon-
trant entre autres les réservoirs de traitement, les
réservoirs de rétention et les tours de distillation,

(iii) une courte description des principales étapes
des opérations de fabrication, des conversions
chimiques, des points d’entrée de toutes les matiéres
de base, des points de rejet des substances et des pro-
cessus d’élimination des rejets environnementaux.
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Disposal of the substance

6. The notifier or the person to whom the substance has
been transferred must

(a) thoroughly rinse any containers or transportation
vessels that contained the substance prior to their dis-
posal or reconditioning and

(i) incorporate the rinsate as a component of asphalt
or bitumen emulsions, or

(i) destroy or dispose of the rinsate as waste in
accordance with subparagraph (b)(i) or (ii); and

(b) destroy or dispose of any waste and containers or
transportation vessels that contained the substance
that are not reconditioned in the following manner:

(i) incinerate them in accordance with the laws of
the jurisdiction where the disposal facility is located,
or

(ii) deposit them in a engineered hazardous waste
landfill facility, in accordance with the laws of the
jurisdiction where the landfill is located.

Environmental release

7. Where any release of the substance or waste to the
environment occurs, the person who has the physical pos-
session or control of the substance or waste shall immedi-
ately take all measures necessary to prevent any further
release, and to limit the dispersion of any release. Further-
more, the person shall, as soon as possible in the circum-
stances, inform the Minister of the Environment by con-
tacting an enforcement officer designated under the
Canadian Environmental Protection Act, 1999.

Other requirements

8. The notifier shall inform any person to whom they
transfer the physical possession or control of the sub-
stance, waste or containers or transportation vessels that
contained the substance, in writing, of the terms of the
present ministerial conditions. The notifier shall obtain,
prior to the first transfer of the substance, waste or con-
tainers or transportation vessels, written confirmation
from this person that they were informed of the terms
of the present ministerial conditions and agree to com-
ply with sections 3, 6 and 7 of the present ministerial
conditions.

Elimination de la substance

6. Le déclarant ou la personne a qui la substance a été
transférée doit :

a) rincer a fond les conteneurs et contenants utilisés
pour le transport de la substance avant leur élimination
ou réutilisation et :

(i) soit incorporer les effluents provenant du rincage
comme un ingrédient d’émulsions d’asphalte ou de
bitume,

(ii) soit détruire ou éliminer les effluents provenant
du rincage en tant que déchets conformément au
sous-alinéa b)(i) ou (ii);

b) détruire ou éliminer les déchets ainsi que les conte-
neurs ou contenants utilisés pour le transport de la
substance qui ne seront pas réutilisés pour la substance
de la maniere suivante :

(i) soit en les incinérant conformément aux lois
applicables au lieu ou est située l'installation
d’élimination,

(ii) soit en les enfouissant dans un site d’enfouisse-
ment technique de déchets dangereux, conformé-
ment aux lois applicables dans ce lieu.

Rejet environnemental

7. Siun rejet de la substance ou de déchets dans 'environ-
nement se produit, la personne qui a la possession maté-
rielle ou le controdle de la substance ou des déchets prend
immeédiatement toutes les mesures appropriées pour pré-
venir tout rejet additionnel et pour en limiter la disper-
sion. De plus, la personne doit en aviser, dans les meil-
leurs délais possibles selon les circonstances, le ministre
de 'Environnement en communiquant avec un agent de
lautorité désigné en vertu de la Loi canadienne sur la
protection de U'environnement (1999).

Autres exigences

8. Le déclarant informe par écrit toute personne a qui il
transfére la possession matérielle ou le controle de la sub-
stance, de déchets ou de conteneurs ou contenants
utilisés pour le transport de la substance de 'existence des
présentes conditions ministérielles et exige de cette
personne, avant le premier transfert, une déclaration
écrite indiquant qu’elle a été informée de I'existence des
présentes conditions ministérielles et accepte de se
conformer aux articles 3, 6, et 7 des présentes conditions
ministérielles.
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Record-keeping requirements

9. (1) The notifier shall maintain electronic or paper rec-
ords, with any documentation supporting the validity of
the information contained in these records, indicating

(a) the use of the substance;

(b) the quantity of the substance that the notifier manu-
factures, imports, purchases, sells and uses;

(c) the name and address of each person to whom the
notifier transfers the physical possession or control of
the substance;

(d) the name and address of each person in Canada
who has disposed of the substance, waste, containers or
transportation vessels that contained the substance,
the method used to do so, and the quantities of the sub-
stance, waste, containers or transportation vessels
shipped to that person; and

(e) the written confirmation referred to in section 8.

(2) The notifier shall maintain the electronic or paper rec-
ords mentioned in subsection (1) at their principal place
of business in Canada, or at the principal place of business
of their representative in Canada, for a period of at least
five years after they are made.

Coming into force

10. The present ministerial conditions come into force on
April 8, 2020.

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Notice with respect to the availability of an
equivalency agreement

Pursuant to subsection 10(4) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999, notice is hereby given that
the Minister of the Environment makes available, before it
is entered into, the Agreement on the Equivalency of Fed-
eral and Alberta Regulations Respecting the Release of
Methane from the Oil and Gas Sector in Alberta, 2020.

The proposed agreement is available as of June 6, 2020, on
the Environmental Registry of the Department of the
Environment.

Any person may, within 60 days after the publication of
this notice, file with the Minister comments or a notice
of objection. All such comments and notices must cite

Exigences en matiére de tenue de registres

9. (1) Le déclarant tient des registres papier ou électro-
niques, accompagnés de toute documentation validant
I'information qu'’ils contiennent, indiquant :

a) l'utilisation de la substance;

b) les quantités de la substance que le déclarant
fabrique, importe, achete, vend et utilise;

¢)lenom et ’adresse de chaque personne a qui le décla-
rant transfere la possession matérielle ou le contréle de
la substance;

d) le nom et 'adresse de chaque personne, au Canada,
qui a éliminé la substance, les déchets, les conteneurs
ou contenants utilisés pour le transport de la substance,
la méthode utilisée pour ce faire et les quantités de sub-
stance, de déchets ou de conteneurs ou contenants qui
ont été expédiées a cette personne;

e) la déclaration écrite visée a I’article 8.

(2) Le déclarant conserve les registres papier ou électro-
niques tenus conformément au paragraphe (1) a son éta-
blissement principal au Canada ou a celui de son repré-
sentant au Canada pour une période d’au moins cinq ans
apres leur création.

Entrée en vigueur

10. Les présentes conditions ministérielles entrent en
vigueur le 8 avril 2020.

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Avis de disponibilité d’un accord d’équivalence

Conformément au paragraphe 10(4) de la Loi canadienne
sur la protection de U'environnement (1999), avis est par
les présentes donné que le ministre de I’'Environnement
signale la disponibilité, avant de le conclure, de 'Accord
d’équivalence concernant les réglements du Canada et de
UAlberta relatifs aux rejets de méthane du secteur de
pétrole et du gaz de UAlberta, 2020.

Le projet d’accord sera disponible a compter du 6 juin
2020 dans le registre environnemental du ministere de
I’Environnement.

Quiconque le souhaite peut, dans les 60 jours qui suivent
la publication du présent avis, présenter au ministre
des observations ou un avis d’opposition. Tous les
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the present notice and its date of publication in the Can-
ada Gazette, Part I, and be sent to the following contact
person.

Contact

Magda Little

Director

Oil, Gas and Alternative Energy Division
Department of the Environment

351 Saint-Joseph Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Email: ec.methane-methane.ec@canada.ca

DEPARTMENT OF HEALTH
FOOD AND DRUGS ACT

Interim Order Respecting Clinical Trials for Medical
Devices and Drugs Relating to COVID-19

Whereas the Minister of Health believes that immedi-
ate action is required to deal with a significant risk,
direct or indirect, to health, safety or the environment;

Therefore, the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30.1(1)? of the Food and Drugs Act®, makes the
annexed Interim Order Respecting Clinical Trials for
Medical Devices and Drugs Relating to COVID-19.

Ottawa, May 23, 2020

Patricia Hajdu
Minister of Health

Interim Order Respecting Clinical Trials for
Medical Devices and Drugs Relating to
COVID-19

Interpretation

Definitions
1 The following definitions apply in this Interim Order.

COVID-19 means the disease 2019.

(CoVID-19)

coronavirus

S.C. 2004, c. 15, s. 66
R.S.,

b c. F-27

commentaires ou avis doivent mentionner le présent avis
et sa date de publication dans la Partie I de la Gazette du
Canada et étre envoyés a la personne-ressource énoncée
ci-dessous.

Personne-ressource

Magda Little

Directrice

Division du pétrole, du gaz et de I'énergie de
remplacement

Ministére de 'Environnement

351, boulevard Saint-Joseph

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Courriel : ec.methane-methane.ec@canada.ca

MINISTERE DE LA SANTE
LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Arrété d’urgence sur les essais cliniques
d’instruments médicaux et de drogues en lien avec la
COVID-19

Attendu que la ministre de la Santé estime qu’une in-
tervention immédiate est nécessaire afin de parer a un
risque appréciable — direct ou indirect — pour la san-
té, la sécurité ou I'environnement,

A ces causes, la ministre de la Santé, en vertu du para-
graphe 30.1(1)? de la Loi sur les aliments et drogues®,
prend I’Arrété d’urgence sur les essais cliniques d’ins-
truments médicaux et de drogues en lien avec la
COVID-19, ci-apres.

Ottawa, le 23 mai 2020

La ministre de la Santé
Patricia Hajdu

Arrété d’'urgence sur les essais cliniques
d’instruments médicaux et de drogues en
lien avec la COVID-19

Définitions et interprétation

Définitions
1 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
arrété d'urgence.

autorisation relative a une drogue utilisée en lien avec
la COVID-19 Autorisation d’importer ou de vendre une

@ L.C. 2004, ch. 15, art. 66
b L.R., ch. F-27
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COVID-19 drug means a drug for human use that is
manufactured, sold or represented for use in relation to
COVID-19. (drogue utilisée en lien avec la COVID-19)

COVID-19 drug authorization means an authorization
to do any of the following activities:

(a) import or sell a COVID-19 drug that is to be tested
in a clinical trial; and

(b) conduct a clinical trial in respect of such a drug.
(autorisation relative a une drogue utilisée en lien
avec la COVID-19)

COVID-19 medical device means a medical device that
is manufactured, sold or represented for use in relation to
COVID-19. (instrument médical utilisé en lien avec la
COVID-19)

COVID-19 medical device authorization means an
authorization to do any of the following activities:

(a) import or sell a COVID-19 medical device that is to
be tested in a clinical trial; and

(b) conduct a clinical trial in respect of such a device.
(autorisation relative a un instrument médical uti-
lisé en lien avec la COVID-19)

incident means any incident involving a COVID-19 med-
ical device that is tested in a clinical trial that

(a) is related to a failure of the device or a deterioration
in its quality or effectiveness or any inadequacy in its
labelling or its directions for use; or

(b) hasled to the death or a serious deterioration in the
state of health of a clinical trial subject, user or other
person or could do so were it to recur. (incident)

qualified investigator means a person who is a member
in good standing of a professional association of persons
entitled under the laws of a province to provide health
care under their licence in that province and who

(a) conducts a clinical trial; or

(b) in the case of a clinical trial conducted by a team, is
the responsible leader of that team. (chercheur
compétent)

research ethics board means a body that is not affiliated
with an applicant for a COVID-19 medical device author-
ization or a COVID-19 drug authorization, or a holder of
such an authorization, and whose principal mandate is to
approve the initiation of, and conduct periodic reviews of,
biomedical research involving human subjects in order to
ensure the protection of their rights, safety and well-being.
(comité d’éthique de la recherche)

drogue utilisée en lien avec la COVID-19 qui fera 'objet
d’un essai clinique ou de conduire un essai clinique por-
tant sur une telle drogue. (COVID-19 drug authorization)

autorisation relative a un instrument médical utilisé
en lien avec la COVID-19 Autorisation d’importer ou de
vendre un instrument médical utilisé en lien avec la
COVID-19 qui fera l'objet d’'un essai clinique ou de
conduire un essai clinique portant sur un tel instrument.
(COVID-19 medical device authorization)

chercheur compétent Personne qui est membre en regle
d’une association professionnelle de personnes habilitées
en vertu des lois d’'une province a y dispenser des soins de
santé en vertu de leur licence et conduit un essai clinique
ou, dans le cas ou l'essai clinique est conduit par une
équipe, en est responsable. (qualified investigator)

comité d’éthique de la recherche Organisme dont le
principal mandat est d’approuver la tenue de projets de
recherche biomédicale sur des sujets humains et d’en
controler périodiquement le déroulement afin de veiller a
la siireté et au bien-étre des sujets ainsi qu’a la protection
de leurs droits, et qui n’est pas lié au demandeur d’une
autorisation relative a un instrument médical utilisé en
lien avec la COVID-19, au demandeur d’une autorisation
relative a une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 ou
au titulaire d’une telle autorisation. (research ethics
board)

COVID-19 La maladie a coronavirus 2019. (COVID-19)

drogue utilisée en lien avec la COVID-19 Drogue pour
usage humain fabriquée ou vendue en vue d’étre utilisée
en lien avec la COVID-19 ou présentée comme telle.
(COVID-19 drug)

incident Incident qui met en cause un instrument médi-
cal utilisé en lien avec la COVID-19 faisant I'objet d'un
essai clinique et qui, selon le cas :

a) estlié a une défaillance de I'instrument, a une dégra-
dation de sa qualité ou de son efficacité ou a un étique-
tage ou un mode d’emploi défectueux;

b) a entrainé la mort ou une détérioration grave de
I’état de santé d’un sujet d’essai clinique, utilisateur ou
autre personne, ou serait susceptible de le faire s’il se
reproduisait. (incident)

instrument médical utilisé en lien avec la COVID-19
Instrument médical fabriqué ou vendu en vue d’étre uti-
lisé en lien avec la COVID-19 ou présenté comme tel.
(COVID-19 medical device)



2020-06-06 Canada Gazette Part I, Vol. 154, No. 23

Gazette du Canada Partie I, vol. 154, n° 23 1064

Words and expressions

2 (1) Unless the context requires otherwise, words and
expressions used in this Interim Order have the same
meaning as in the Medical Devices Regulations and the
Food and Drug Regulations, as applicable.

Definition of clinical trial

(2) Despite subsection (1), clinical trial has the same
meaning as in section 2 of the Act, except as otherwise
provided.

Application

Application

3 (1) This Interim Order applies to the importation and
sale of a COVID-19 medical device, other than a Class I
device, that is to be tested in a clinical trial, to the importa-
tion and sale of a COVID-19 drug, other than a drug that is
described in Schedule C to the Act, that is to be tested in a
clinical trial and to the conduct of a clinical trial in respect
of such a device or drug.

Non-application — COVID-19 medical device

(2) The Medical Devices Regulations do not apply to the
importation and sale of a COVID-19 medical device that is
to be tested in a clinical trial and to the conduct of a clin-
ical trial in respect of such a device if those activities are
authorized by a COVID-19 medical device authorization
and the authorization has not been revoked.

Non-application — COVID-19 drug

(3) The following regulations do not apply to the importa-
tion and sale of a COVID-19 drug that is to be tested in a
clinical trial and to the conduct of a clinical trial in respect
of such a drug if those activities are authorized by a
COVID-19 drug authorization and the authorization has
not been revoked:

(a) the Food and Drug Regulations, other than sec-
tions A.01.022 to A.01.024, A.01.026, A.01.041, A.01.042,
A.01.050, A.01.067, A.01.068, C.01.015, C.01.036,
C.01.037 to C.01.040, C.01.040.2, C.01.051, C.01.064 to
C.01.067, C.01.070, C.01.131, C.01.133 to C.01.136 and
C.01.435 and Divisions 2 and 4 of Part C; and

(b) the Blood Regulations.

Terminologie

2 (1) Sauf indication contraire du contexte, les termes du
présent arrété d'urgence s’entendent au sens du Reégle-
ment sur les instruments médicaux ou du Reglement sur
les aliments et drogues, selon le cas.

Définition de essai clinique

(2) Malgré le paragraphe (1), essai clinique s’entend au
sens de I'article 2 de la Loi, sauf indication contraire.

Champ d’application

Application

3 (1) Le présent arrété d’urgence s’applique a I'importa-
tion et a la vente d’instruments médicaux — autres que
ceux de classe I — utilisés en lien avec la COVID-19 et de
drogues — autres que celles mentionnées a I'annexe C de
la Loi — utilisées en lien avec la COVID-19 qui feront I'ob-
jet d’'un essai clinique ainsi qu’a la conduite d’essais cli-
niques portant sur de tels instruments ou drogues.

Non-application — instruments médicaux utilisés en
lien avec la COVID-19

(2) Le Reglement sur les instruments médicaux ne s’ap-
plique pas a l'importation ou a la vente d’instruments
médicaux utilisés en lien avec la COVID-19 qui feront I'ob-
jet d'un essai clinique, ni a la conduite d’essais cliniques
portant sur de tels instruments, si ces activités sont visées
par une autorisation relative a un instrument médical uti-
lisé en lien avec la COVID-19 qui n’a pas été révoquée.

Non-application — drogues utilisées en lien avec la
COoVID-19

(3) Les réglements ci-apres ne s’appliquent pas a I'impor-
tation ou a la vente de drogues utilisées en lien avec la
COVID-19 qui feront I'objet d'un essai clinique, ni a la
conduite d’essais cliniques portant sur de telles drogues, si
ces activités sont visées par une autorisation relative a une
drogue utilisée en lien avec la COVID-19 qui n’a pas été
révoquée :

a) le Reglement sur les aliments et drogues, a 'excep-
tion des articles A.01.022 a A.01.024, A.01.026, A.01.041,
A.01.042, A.01.050, A.01.067, A.01.068, C.01.015,
C.01.036, C.01.037 a C.01.040, C.01.040.2, C.01.051,
C.01.064 a C.01.067, C.01.070, C.01.131, C.01.133 a
C.01.136 et C.01.435 et des titres 2 et 4 de la partie C;

b) le Réglement sur le sang.
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PART 1

COVID-19 Medical Devices

Application

4 (1) An application for a COVID-19 medical device
authorization must be submitted to the Minister in the
form and manner specified by the Minister.

Content

(2) The application must contain sufficient information
and material to enable the Minister to determine whether
to issue the authorization and must include the
following;:

(a) the name and contact information of the applicant
and, if applicable, the importer;

(b) the name and class of the device;

(c) adescription of the device and of the materials used
in its manufacture and packaging;

(d) a description of the features of the device that per-
mit it to be used for the medical conditions, purposes
and uses for which it is manufactured, sold or repre-
sented, including its performance specifications if
those specifications are necessary for proper use;

(e) the identifier of the device, including the identifier
of any medical device that is part of a system, test kit,
medical device group, medical device family or medical
device group family;

(f) the name and contact information of the manufac-
turer as they appear on the device label;

(g) the address where the device is manufactured, if
the address is different from the one provided in the
contact information under paragraph (f);

(h) the diagnosis, treatment, mitigation or prevention
for which the device is required;

(i) a list of the countries other than Canada where the
device has been sold, the total number of units sold in
those countries and a summary of any reported prob-
lems with the device and of any recalls of the device in
those countries;

(j) the known information in relation to the quality,
safety and effectiveness of the device;

(k) the directions for use, unless directions are not
required for the device to be used safely and effectively;

PARTIE 1

Instruments médicaux utilisés
en lien avec la COVID-19

Demande d’autorisation

4 (1) La demande d’autorisation relative a un instrument
médical utilisé en lien avec la COVID-19 est présentée au
ministre selon les modalités qu’il précise.

Contenu

(2) Elle contient suffisamment de renseignements et de
matériel pour permettre au ministre de décider s’il délivre
l’'autorisation, notamment :

a) les nom et coordonnées du demandeur et, le cas
échéant, ceux de I'importateur;

b) le nom et la classe de I'instrument;

c) la description de I'instrument, ainsi que de ses maté-
riaux de fabrication et d’emballage;

d) I'énoncé des caractéristiques de linstrument qui
permettent de l'utiliser pour les états pathologiques, les
fins et les utilisations pour lesquelles il est fabriqué,
vendu ou présenté, notamment ses spécifications de

rendement lorsqu’elles sont nécessaires a sa bonne
utilisation;

e) l'identificateur de I'instrument, notamment celui de
tout instrument médical faisant partie d'un systéme,
d’une trousse d’essai, d'un ensemble d’instruments,
d’une famille d’instruments ou d’une famille d’en-
sembles d’instruments;

f) les nom et coordonnées du fabricant qui figurent sur
I’étiquette de 'instrument;

g) ladresse ou l'instrument est fabriqué, si elle differe
de celle mentionnée dans les coordonnées fournies en
application de l'alinéa f);

h) le diagnostic, le traitement, l’atténuation ou les
mesures prophylactiques pour lesquels I'instrument est
requis;

i) laliste des pays étrangers ou il a été vendu, le nombre
total d’unités vendues dans ces pays et un sommaire
des problemes signalés et des rappels effectués dans
ces pays;

j) les renseignements connus relativement a la qualité,
ala stireté et a lefficacité de I'instrument;

k) le mode d’emploi, sauf lorsqu’il peut étre utilisé de
facon efficace et en toute sécurité sans mode d’emploi;
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(I) an attestation by the applicant that documented
procedures are in place in respect of distribution rec-
ords, complaint handling, incident reporting and
recalls;

(m) a copy of the label of the device;

(n) the name of the qualified investigator and their
qualifications, including their training and experience;

(o) the name and contact information of the institution
at which the clinical trial is proposed to be conducted;

(p) the protocol of the proposed clinical trial, including
the number of clinical trial subjects, the number of
units of the device proposed to be used for the clinical
trial, the hypothesis for and objective of the clinical
trial, the period of time during which the clinical trial
will be conducted and a copy of the informed consent
form;

(g) a written undertaking from the qualified investiga-
tor to

(i) conduct the clinical trial in accordance with the
protocol provided by the applicant,

(ii) inform each clinical trial subject of any risks and
benefits associated with the use of the device and
obtain the subject’s informed consent for its use,
and

(iii) not permit the device to be used by any other
person except under the direction of the qualified
investigator; and

(r) in the case of a Class III or IV device, for each clin-
ical trial site, the name and contact information of the
research ethics board that approved the protocol and
informed consent form referred to in paragraph (p), if
known at the time of submitting the application.

Class Il devices
(3) Despite subsection (2), if the application for the
authorization is in respect of a Class II COVID-19 medical
device, the information and material set out in para-
graphs (2)(c), (h) to (j), (n) and (q) may be omitted from
the application.

Issuance

5 The Minister must issue a COVID-19 medical device
authorization if the following requirements are met:

(a) the applicant has submitted to the Minister an
application that meets the requirements set out in
section 4;

(b) the applicant has submitted to the Minister any
additional information or material requested under

1) une attestation du demandeur portant que des pro-
cédures écrites concernant les registres de distribution,
les plaintes, les rapports d’incidents et les rappels ont
été mises en ceuvre;

m) une copie de I'étiquette de I'instrument;

n) le nom du chercheur compétent et ses qualifications
professionnelles, notamment sa formation et son
expérience;

o) les nom et coordonnées de I'établissement ou il est
proposé d’effectuer ’essai clinique visé par la demande;

p) le protocole de 'essai clinique proposé, notamment
le nombre de sujets d’essai clinique, le nombre d’unités
de l'instrument qu’il est proposé d’utiliser, le but de
Pessai et 'hypothese sur laquelle il se fonde, la durée de
l'essai ainsi qu'une copie de la formule de consente-
ment éclairé des sujets;

q) un engagement écrit de la part du chercheur compé-
tent portant :

(i) qu’il effectuera I'essai conformément au proto-
cole d’essai fourni par le demandeur,

(ii) qu’il informera tout sujet d’essai clinique des
risques et des avantages liés a I'utilisation de I'ins-
trument et obtiendra de celui-ci un consentement
éclairé relatif a son utilisation,

(iii) que l'instrument ne sera utilisé que par lui, ou
par une personne sous sa supervision;

r) dans le cas d’un instrument de classe III ou IV, les
nom et coordonnées du comité d’éthique de larecherche
qui a approuvé le protocole et la formule de consente-
ment éclairé visés a I’alinéa p), pour chaque lieu d’essai
clinique, si ces renseignements sont connus au moment
de la présentation de la demande.

Instruments de classe Il

(3) Malgré le paragraphe (2), dans le cas ou la demande
d’autorisation porte sur un instrument médical de
classe II utilisé en lien avec la COVID-19, les renseigne-
ments et le matériel visés aux alinéas (2)c), h) a j), n) et
q) peuvent étre omis de la demande.

Délivrance

5 Le ministre délivre I'autorisation relative a un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 si les exi-
gences ci-apres sont respectées :

a) le demandeur a présenté au ministre une demande
conforme aux exigences de I'article 4;

b) le demandeur a fourni au ministre les renseigne-
ments et le matériel supplémentaires demandés en
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subsection 10(1) in the time, form and manner speci-
fied under subsection 10(2); and

(c) the Minister determines that

(i) the use of the device that is to be tested in the
clinical trial will not unduly affect the health or
safety of clinical trial subjects, users or other
persons,

(ii) the clinical trial is not contrary to the best inter-
ests of clinical trial subjects, and

(iii) the objectives of the clinical trial are achievable.

Research ethics board approval

6 A holder of a COVID-19 medical device authorization
must not import or sell a COVID-19 medical device for
which the authorization has been issued or conduct a clin-
ical trial in respect of such a device unless the holder has
obtained, for each clinical trial site, the approval of a
research ethics board in respect of the protocol and
informed consent form referred to in paragraph 4(2)(p).

Terms and conditions

7 The Minister may, at any time, impose terms and con-
ditions on a COVID-19 medical device authorization or
amend those terms and conditions.

Amendment

8 A holder of a COVID-19 medical device authorization
must not import or sell a COVID-19 medical device for
which the authorization has been issued or conduct a clin-
ical trial in respect of such a device if the substance of any
of the information or material referred to in subsec-
tion 4(2) and, if applicable, submitted under subsec-
tion 10(1), is significantly different from the substance of
the information or material contained in the application,
unless

(a) the holder has filed with the Minister an applica-
tion to amend the authorization;

(b) the Minister determines that the requirements set
out in subparagraphs 5(c)(i) to (iii) are met;

(c) the holder has submitted to the Minister any addi-
tional information or material requested under subsec-
tion 10(1) in the time, form and manner specified under
subsection 10(2); and

(d) the Minister amends the authorization.

application du paragraphe 10(1) selon les modalités
prévues au paragraphe 10(2);

c) le ministre décide que :

(i) la santé ou la streté des sujets d’essai clinique,
utilisateurs ou autres personnes ne seraient pas
indliment compromises par l'utilisation de I'instru-
ment qui fera I’objet de I’essai clinique,

(ii) T'essai clinique ne va pas a I’encontre de 'intérét
des sujets d’essai clinique en cause,

(iii) les objectifs de l’essai clinique peuvent étre
atteints.

Approbation — comité d’éthique de la recherche

6 Il est interdit au titulaire de I'autorisation relative a un
instrument médical utilisé en lien avec la COVID-19 d’im-
porter ou de vendre un instrument visé par 'autorisation
ou de conduire un essai clinique portant sur un tel instru-
ment a moins d’avoir obtenu l'approbation d’'un comité
d’éthique de la recherche a I’égard du protocole et de la
formule de consentement éclairé visés a I'alinéa 4(2)p)
pour chaque lieu d’essai clinique.

Conditions

7 Le ministre peut, en tout temps, assortir de conditions
lautorisation relative a un instrument médical utilisé en
lien avec la COVID-19 ou modifier de telles conditions.

Modification

8 Il est interdit au titulaire de autorisation relative a un
instrument médical utilisé en lien avec la COVID-19 d’im-
porter ou de vendre un instrument visé par l'autorisation
ou de conduire un essai clinique portant sur un tel instru-
ment si la teneur des renseignements ou du matériel visés
au paragraphe 4(2) ou, le cas échéant, fournis en applica-
tion du paragraphe 10(1), differe sensiblement de la
teneur des renseignements ou du matériel contenus dans
la demande d’autorisation, sauf si les conditions ci-aprées
sont réunies :

a) le titulaire de l'autorisation a présenté au ministre
une demande de modification de celle-ci;

b) le ministre décide que les exigences prévues aux
sous-alinéas 5¢)(i) a (iii) sont respectées;

c) le titulaire de I'autorisation a fourni au ministre les
renseignements et le matériel supplémentaires deman-
dés en application du paragraphe 10(1) selon les moda-
lités prévues au paragraphe 10(2);

d) le ministre modifie 'autorisation.
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Suspension

9 (1) The Minister may suspend, in whole or in part, a
COVID-19 medical device authorization by notice, giving
reasons, if

(a) the Minister determines that any of the require-
ments set out in subparagraphs 5(c)(i) to (iii) is no
longer met;

(b) the holder of the authorization has not provided to
the Minister any additional information or material
requested under subsection 10(1) in the time, form and
manner specified under subsection 10(2); or

(c) the holder of the authorization has contravened
this Interim Order or any provisions of the Act relating
to the device.

Reinstatement

(2) The Minister must reinstate a COVID-19 medical
device authorization if the holder of the authorization pro-
vides to the Minister, in the time, form and manner speci-
fied by the Minister, information or material that demon-
strates that the situation giving rise to the suspension did
not exist or has been corrected.

Additional information and material

10 (1) The Minister may request an applicant for a
COVID-19 medical device authorization or a holder of
such an authorization to submit any additional informa-
tion or material, including samples, that is necessary to
enable the Minister to determine whether to issue, amend
or suspend the authorization.

Form and manner

(2) The applicant or holder must provide the information
or material in the time, form and manner specified by the
Minister.

Discontinuance

11 If a holder of a COVID-19 medical device authoriza-
tion discontinues, in whole or in part, the clinical trial for
which the authorization has been issued, the holder must,
without delay

(a) notify the Minister, in writing, of the discontinu-
ance and the reasons for it;

(b) inform all qualified investigators, in writing, of the
discontinuance and the reasons for it and advise them,
in writing, of any potential risks to the health of clinical
trial subjects, users or other persons; and

(c) in respect of each clinical trial site at which the trial
is discontinued, stop the importation or sale of the
device as of the date of the discontinuance and take all

Suspension

9 (1) Le ministre peut, par avis motivé, suspendre en tout
ou en partie 'autorisation relative a un instrument médi-
cal utilisé en lien avec la COVID-19 dans les cas suivants :

a) il décide que I'une ou l'autre des exigences prévues
aux sous-alinéas 5c)(i) a (iii) n’est plus respectée;

b) le titulaire de l'autorisation ne lui a pas fourni les
renseignements et le matériel supplémentaires deman-
dés en application du paragraphe 10(1) selon les moda-
lités prévues au paragraphe 10(2);

c) le titulaire de 'autorisation a contrevenu au présent
arrété d’'urgence ou a toute disposition de la Loi relative
a I'instrument.

Rétablissement

(2) Le ministre rétablit Pautorisation si son titulaire lui
fournit, selon les modalités qu’il a prévues, les renseigne-
ments ou le matériel démontrant que la situation ayant
donné lieu a la suspension n’existait pas ou a été corrigée.

Renseignements et matériel supplémentaires

10 (1) Le ministre peut demander a la personne ayant
présenté une demande d’autorisation relative a un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 ou au titu-
laire d’une telle autorisation de lui fournir les renseigne-
ments et le matériel supplémentaires, y compris des
échantillons, qui lui sont nécessaires pour décider s’il
convient de délivrer, de modifier ou de suspendre
Pautorisation.

Modalités

(2) Le demandeur ou le titulaire de I'autorisation fournit
les renseignements et le matériel au ministre selon les
modalités qu’il précise.

Cessation

11 Le titulaire de l'autorisation relative a un instrument
médical utilisé en lien avec la COVID-19, s’il cesse de
conduire en tout ou en partie I’essai clinique visé par I'au-
torisation, est tenu, sans délai :

a) d’aviser par écrit le ministre de la cessation et des
motifs de cette mesure;

b) d’'informer par écrit tous les chercheurs compétents
de la cessation et des motifs de cette mesure et de les
aviser par écrit des risques possibles pour la santé des
sujets d’essai clinique, utilisateurs ou autres personnes;

c) a tout lieu d’essai clinique en cause, de cesser 1'im-
portation ou la vente de l'instrument a compter de
la date de cessation et de prendre les mesures
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reasonable measures to ensure the recovery of all
unused quantities of the device that have been sold.

Discretionary revocation

12 (1) The Minister may revoke, in whole or in part, a
COVID-19 medical device authorization by notice, giving
reasons, if the holder of the authorization has not pro-
vided to the Minister, in the time, form and manner speci-
fied by the Minister, the information or material referred
to in subsection 9(2).

Mandatory revocation

(2) The Minister must revoke, in whole or in part, the
authorization if the Minister has received a notice of dis-
continuance referred to in paragraph 11(a).

Labelling

13 (1) A person must not import or sell a COVID-19
medical device for which a COVID-19 medical device
authorization has been issued or conduct a clinical trial in
respect of such a device unless the device has a label that
sets out the following information:

(a) the name of the device;

(b) the name and contact information of the
manufacturer;

(c) the identifier of the device, including the identifier
of any medical device that is part of a system, test Kkit,
medical device group, medical device family or device
group family;

(d) in the case of a Class III or IV device, the control
number;

(e) if the contents are not readily apparent, an indica-
tion of what the package contains, expressed in terms
appropriate to the device, such as the size, net weight,
length, volume or number of units;

(f) a statement indicating that the device is sterile, if
the device is to be sold in a sterile condition;

(g) the expiry date of the device, if the device has one;

(h) the medical conditions, purposes and uses for
which the device is manufactured, sold or represented,
including its performance specifications if those speci-
fications are necessary for proper use;

(i) the directions for use, unless directions are not
required for the device to be used safely and
effectively;

(j) any special storage conditions applicable to the
device;

convenables pour veiller a la récupération de toute
quantité inutilisée de I'instrument vendu.

Révocation facultative

12 (1) Le ministre peut, par avis motivé, révoquer en tout
ou en partie I'autorisation relative a un instrument médi-
cal utilisé en lien avec la COVID-19 si son titulaire ne lui a
pas fourni, selon les modalités qu’il a prévues, les rensei-
gnements et le matériel visés au paragraphe 9(2).

Révocation obligatoire

(2) Il révoque I'autorisation en tout ou en partie s’il a regu
I’avis de cessation visé a I’alinéa 11a).

Etiquetage

13 (1) Il est interdit d’importer ou de vendre un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 visé par
lautorisation relative a un instrument médical utilisé en
lien avec la COVID-19 ou de conduire un essai clinique
portant sur un tel instrument, sauf si celui-ci est accompa-
gné d’une étiquette qui porte les renseignements suivants :

a) le nom de I'instrument;
b) les nom et coordonnées du fabricant;

¢) l'identificateur de 'instrument, notamment celui de
tout instrument médical faisant partie d'un systeéme,
d’une trousse d’essai, d'un ensemble d’instruments,
d’'une famille d’instruments ou d’une famille d’en-
sembles d’instruments;

d) dans le cas d’'un instrument de classe III ou IV, le
numéro de controle;

e) lorsque le contenu n’est pas facilement visible, une
indication de ce que contient 'emballage, en termes qui
conviennent a l'instrument, tels la grandeur, le poids
net, la longueur, le volume ou le nombre d’unités;

f) la mention que I'instrument est stérile, s’il est des-
tiné a étre vendu dans cet état;

g) s’il y alieu, la date de péremption de I'instrument;

h) les états pathologiques, fins et utilisations pour les-
quels l'instrument est fabriqué, vendu ou présenté,
notamment ses spécifications de rendement lorsqu’elles
sont nécessaires a sa bonne utilisation;

i) le mode d’emploi, sauf lorsque I'instrument peut étre
utilisé en toute sécurité et de facon efficace sans mode
d’emploi;

j) les conditions d’entreposage particulieres de
I'instrument;
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(k) a statement indicating that the device is an investi-
gational device;

(I) a statement indicating that the device is to be used
by qualified investigators only; and

(m) in the case of an in vitro diagnostic device, a state-
ment indicating that the performance specifications of
the device have not been established.

Presentation of information

(2) The information required by subsection (1) to be set
out on the label must be in English and in French.

Incident reporting

14 A holder of a COVID-19 medical device authorization
must, within 10 days after becoming aware of an incident
inside or outside Canada involving a COVID-19 medical
device for which the authorization has been issued, report
the incident to the Minister and specify the nature of the
incident and the circumstances surrounding it.

Records

15 (1) A holder of a COVID-19 medical device authoriza-
tion must record, handle and store all information in
respect of the clinical trial for which the authorization has
been issued in a manner that allows for the complete and
accurate reporting as well as the interpretation and verifi-
cation of the information.

Content

(2) The holder of the authorization must maintain com-
plete and accurate records in respect of a COVID-19 med-
ical device for which the authorization has been issued in
order to establish that the clinical trial is conducted in
accordance with this Interim Order and that include the
information and material referred to in subsection 4(2).

Retention period

(3) The holder of the authorization must retain all records
for the period during which this Interim Order is in force.

Distribution records

16 (1) A holder of a COVID-19 medical device author-
ization must maintain a distribution record in respect
of each device that is imported, sold or tested under the
authorization.

Withdrawal
(2) The distribution record must contain sufficient infor-
mation to permit complete and rapid withdrawal of the
COVID-19 medical device for which the authorization has
been issued.

k) la mention que I'instrument est un instrument de
recherche;

1) la mention que I'instrument est réservé a I'usage de
chercheurs compétents;

m) dans le cas d’un instrument diagnostique in vitro,
la mention que les spécifications de rendement de I'ins-
trument n’ont pas été établies.

Présentation des renseignements

(2) Les renseignements visés au paragraphe (1) doivent
figurer dans I’étiquette en francais et en anglais.

Signalement d’incidents

14 Le titulaire de l'autorisation relative a un instrument
médical utilisé en lien avec la COVID-19 est tenu, au plus
tard dix jours apres avoir pris connaissance d’un incident
mettant en cause un instrument visé par l'autorisation qui
est survenu au Canada ou a l'étranger, de le signaler au
ministre et de lui en préciser la nature et les circonstances.

Registres

15 (1) Le titulaire de lautorisation relative a un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 est tenu de
consigner dans des registres, de traiter et de conserver les
renseignements relatifs a I’essai clinique visé par I'autori-
sation favorisant la présentation de rapports complets et
exacts sur ces renseignements ainsi que leur interpréta-
tion et leur vérification.

Contenu

(2) Il tient des registres complets et précis, lesquels com-
prennent les renseignements et le matériel visés au para-
graphe 4(2), sur tout instrument visé par l'autorisation
afin de démontrer que I’essai clinique est conduit confor-
mément au présent arrété d’urgence.

Durée de conservation

(3) Il conserve les registres durant la période de validité
du présent arrété d’urgence.

Registre de distribution

16 (1) Le titulaire de I'autorisation relative a un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 tient un
registre de distribution de tout instrument qu’il importe
ou vend conformément a ’autorisation ou qui fait 'objet
de I’essai clinique visé par I'autorisation.

Retrait

(2) Le registre contient suffisamment de renseignements
pour permetire le retrait rapide et complet dun tel
instrument.
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Retention period

(3) The holder of the authorization must retain the distri-
bution record for the period during which this Interim
Order is in force.

Timely retrieval

(4) Distribution records must be maintained in a manner
that will allow their timely retrieval.

Complaint handling

17 A holder of a COVID-19 medical device authorization
must, in respect of a COVID-19 medical device for which
the authorization has been issued, maintain records of the
following;:

(a) any reported problems relating to the performance
characteristics or safety of the device that are received
by the holder after the device was first sold in Canada;
and

(b) all actions taken by the holder in response to those
problems.

Documented procedures

18 A holder of a COVID-19 medical device authorization
must, in respect of a COVID-19 medical device for which
the authorization has been issued, establish and imple-
ment documented procedures that will enable the holder
to carry out

(a) an effective and timely investigation of the prob-
lems referred to in paragraph 17(a); and

(b) an effective and timely recall of the device.

Information — recall

19 (1) Aholder of a COVID-19 medical device authoriza-
tion must, on or before recalling a COVID-19 medical
device for which the authorization has been issued, pro-
vide the Minister with the following:

(a) the name of the device and its identifier, including
the identifier of any medical device that is part of a sys-
tem, test kit, medical device group, medical device
family or medical device group family;

(b) the name and contact information of the manufac-
turer and, if applicable, the importer and the name and
contact information of the establishment where the
device was manufactured, if different from that of the
manufacturer;

(¢) the reason for the recall, the nature of the defective-
ness or possible defectiveness and the date on and cir-
cumstances under which the defectiveness or possible
defectiveness was discovered;

Durée de conservation

(3) Le titulaire de l'autorisation conserve le registre
durant la période de validité du présent arrété d’'urgence.

Accessibilité

(4) Le registre est tenu de facon a étre facilement
accessible.

Plaintes

17 Le titulaire de 'autorisation relative a un instrument
médical utilisé en lien avec la COVID-19 est tenu, relative-
ment a tout instrument visé par 'autorisation, de tenir des
dossiers sur les éléments suivants :

a) les problémes reliés aux caractéristiques de rende-
ment ou a la stireté de I'instrument qui lui ont été signa-
1és aprés la vente initiale de 'instrument au Canada;

b) les mesures qu’il a prises a la suite de ces
problémes.

Procédures écrites

18 Le titulaire de 'autorisation relative a un instrument
médical utilisé en lien avec la COVID-19 est tenu, relative-
ment a tout instrument visé par 'autorisation, d’établir et
de mettre en ceuvre des procédures écrites qui lui permet-
tront d’effectuer :

a) d’une part, une enquéte sur les problémes visés a
l'alinéa 17a) de fagon efficace et en temps opportun;

b) d’autre part, le rappel de I'instrument en cause de
facon efficace et en temps opportun.

Renseignements — rappel

19 (1) Le titulaire de I'autorisation relative a un instru-
ment médical utilisé en lien avec la COVID-19 est tenu,
avant ou au moment d’effectuer le rappel d’un instrument
visé par l'autorisation, de transmettre au ministre les ren-
seignements et le matériel suivants :

a) les nom et identificateur de I'instrument, notam-
ment l'identificateur de tout instrument médical fai-
sant partie d’'un systeme, d’une trousse d’essai, d'un
ensemble d’instruments, d’'une famille d’instruments
ou d’une famille d’ensembles d’instruments;

b) les nom et coordonnées du fabricant et, le cas
échéant, de I'importateur ainsi que ceux de I'établisse-
ment ou l'instrument a été fabriqué, s’ils différent de
ceux du fabricant;

c) les motifs du rappel, la nature de la défectuosité —
réelle ou potentielle — ainsi que la date et les circons-
tances de sa découverte;
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(d) an evaluation of the risk associated with the defect-
iveness or possible defectiveness;

(e) the number of affected units of the device that were
manufactured or sold in Canada or imported into
Canada;

(f) the period during which the affected units of the
device were sold in Canada;

(g) the name of each person to whom the affected
device was sold and the number of units sold to each
person;

(h) a copy of any communication issued with respect to
the recall;

(i) the proposed strategy for conducting the recall,
including the date for beginning the recall, information
as to how and when the Minister will be informed of the
progress of the recall and the proposed date for its
completion;

(j) the proposed action to prevent a recurrence of the
problem; and

(k) the name, title and telephone number of the repre-
sentative of the holder of the authorization to contact
for any information concerning the recall.

Information — after recall

(2) The holder of the authorization must, as soon as feas-
ible after the completion of the recall, prepare and submit
to the Minister

(a) the results of the recall; and

(b) the action taken to prevent a recurrence of the
problem.

Submission on holder’s behalf

(3) Despite subsections (1) and (2), the holder of the
authorization may permit the importer of the COVID-19
medical device to prepare and submit, on the holder’s
behalf, the information and material required under those
subsections if the importer has the same information and
material.

Notice to Minister

(4) The holder of the authorization must notify the Minis-
ter, in writing, if the holder has permitted the importer to
prepare and submit the information and material with
respect to the recall on the holder’s behalf.

d) I’évaluation du risque lié a la défectuosité réelle ou
potentielle;

e) le nombre d’unités en cause fabriquées, importées
ou vendues au Canada;

f) la période durant laquelle les unités en cause ont été
vendues au Canada;

g) le nom des personnes a qui I'instrument en cause a
été vendu ainsi que le nombre d'unités vendues a
chaque personne;

h) une copie de tout communiqué diffusé relativement
au rappel;

i) le plan d’action proposé pour effectuer le rappel, y
compris la date de début du rappel, les modalités de
temps et autres selon lesquelles le ministre sera informé
du déroulement du rappel et la date prévue de la fin du
rappel;

j) les mesures proposées pour que le probléme ne se
reproduise pas;

k) les nom, titre et numéro de téléphone d’un repré-
sentant du titulaire de l'autorisation avec lequel com-
muniquer pour tout renseignement concernant le
rappel.

Renseignements apreés rappel

(2) Des que possible apres la fin du rappel, il prépare et
soumet au ministre :

a) les résultats du rappel;

b) les mesures qui ont été prises pour que le probleme
ne se reproduise pas.

Renseignements fournis au nom du titulaire

(3) Malgré les paragraphes (1) et (2), le titulaire de I'auto-
risation peut confier a I'importateur de l'instrument le
soin de préparer et de soumettre, en son nom, les rensei-
gnements et le matériel relativement au rappel visés a ces
paragraphes, si ce dernier détient les mémes renseigne-
ments et matériel.

Avis au ministre

(4) Il avise par écrit le ministre de sa décision de per-
mettre a 'importateur de préparer et de soumettre, en son
nom, les renseignements et le matériel relativement au
rappel.
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PART 2

COVID-19 Drugs

Application

20 (1) An application for a COVID-19 drug authorization
must be signed and dated by the applicant’s senior med-
ical or scientific officer in Canada and their senior execu-
tive officer and must be submitted to the Minister in the
form and manner specified by the Minister.

Content

(2) The application must contain sufficient information
and material to enable the Minister to determine whether
to issue the authorization and must include the following:

(a) the protocol of the proposed clinical trial;

(b) a copy of the statement, as it will be set out in each
informed consent form, that states the risks and antici-
pated benefits arising to the health of clinical trial sub-
jects as a result of their participation in the clinical
trial;

(c) aclinical trial attestation containing

(i) the title of the protocol and the clinical trial
number,

(ii) the brand name, chemical name or code for the
drug,

(iii) the therapeutic and pharmacological classifica-
tions of the drug,

(iv) the medicinal ingredients of the drug,
(v) the non-medicinal ingredients of the drug,
(vi) the dosage form of the drug,

(vii) the name and contact information of the
applicant,

(viii) if the drug is to be imported, the name and
contact information of the applicant’s representa-
tive in Canada who is responsible for the sale of the
drug,

(ix) for each clinical trial site, the name and contact
information of the qualified investigator, if known at
the time of submitting the application,

(x) for each clinical trial site, the name and contact
information of the research ethics board that
approved the protocol referred to in paragraph (a)
and the informed consent form containing the

PARTIE 2

Drogues utilisées en lien avec la
COVID-19

Demande d’autorisation

20 (1) La demande d’autorisation relative a une drogue
utilisée en lien avec la COVID-19 est signée et datée par le
directeur médical ou scientifique du demandeur au
Canada et par le premier dirigeant du demandeur et pré-
sentée au ministre selon les modalités qu'’il précise.

Contenu

(2) Elle contient suffisamment de renseignements et de
matériel pour permettre au ministre de décider s’il délivre
l’autorisation, notamment :

a) le protocole de 'essai clinique proposé;

b) un exemplaire de la déclaration, qui figurera dans
chaque formule de consentement éclairé, exposant les
risques ainsi que les bénéfices prévus pour la santé des
sujets d’essai clinique résultant de leur participation a
I’essai;

N

c) une attestation relative a lessai clinique

contenant :

(i) le titre du protocole et le numéro de l'essai
clinique,

(ii) la marque nominative, le nom chimique ou le
code de la drogue,

(iii) les catégories thérapeutique et pharmacolo-
gique de la drogue,

(iv) les ingrédients médicinaux de la drogue,

(v) les ingrédients non médicinaux de la drogue,
(vi) la forme posologique de la drogue,

(vii) les nom et coordonnées du demandeur,

(viii) si la drogue doit étre importée, les nom et
coordonnées du représentant du demandeur au
Canada qui est responsable de sa vente,

(ix) pour chaque lieu d’essai clinique, le nom et les
coordonnées du chercheur compétent, si ces rensei-
gnements sont connus au moment de la présenta-
tion de la demande,

(x) les nom et coordonnées du comité d’éthique de
la recherche qui a approuvé le protocole visé a I'ali-
néa a) et la formule de consentement éclairé conte-
nant la déclaration visée a l'alinéa b), pour chaque
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statement referred to in paragraph (b), if known at
the time of submitting the application, and

(xi) a statement that

(A) the clinical trial will be conducted in accord-
ance with good clinical practices and this Interim
Order, and

(B) all information and material contained in, or
referenced by, the application is complete and
accurate and is not false or misleading;

(d) the name and contact information of any research
ethics board that has previously refused to approve the
protocol referred to in paragraph (a), its reasons for
doing so and the date on which the refusal was given, if
known at the time of submitting the application;

(e) the physical, chemical and pharmaceutical proper-
ties of the drug;

(f) the pharmacological aspects of the drug, including
its metabolites in all animal species tested;

(g) the pharmacokinetics of the drug and the drug
metabolism, including the biological transformation of
the drug in all animal species tested;

(h) any toxicological effects of the drug in any animal
species tested under a single dose study, a repeated
dose study or a special study;

(i) any results of carcinogenicity studies in any animal
species tested in respect of the drug;

(j) any results of clinical pharmacokinetic studies of
the drug;

(k) any information regarding drug safety, pharmaco-
dynamics, efficacy and dose responses of the drug that
were obtained from previous clinical trials in humans;

() if the drug contains a human-sourced excipient,
including any used in the placebo,

(i) a statement indicating that the excipient has
been assigned a drug identification number under
subsection C.01.014.2(1) of the Food and Drug
Regulations or, in the case of a new drug, has been
issued a notice of compliance under subsec-
tion C.08.004(1) of those Regulations, or

(if) in any other case, sufficient information to sup-
port the identity, purity, potency, stability and safety
of the excipient;

(m) if the drug has not been assigned a drug identifica-
tion number under subsection C.01.014.2(1) of the Food
and Drug Regulations or, in the case of a new drug, a

lieu d’essai clinique, si ces renseignements sont
connus au moment dela présentation de la demande,

(xi) une déclaration précisant :

(A) que l'essai clinique sera conduit conformé-
ment aux bonnes pratiques cliniques et au pré-
sent arrété d’urgence,

(B) que les renseignements et le matériel conte-
nus dans la demande ou auxquels celle-ci renvoie
sont exacts, complets et ne sont ni faux ni
trompeurs,

d) les nom et coordonnées de tout comité d’éthique de
la recherche ayant auparavant refusé d’approuver le
protocole de I’essai clinique visé a I’alinéa a), ainsi que
la date et les motifs du refus, si ces renseignements
sont connus au moment de la présentation de la
demande;

e) les propriétés physiques, chimiques et pharmaceu-
tiques de la drogue;

f) les aspects pharmacologiques de la drogue, y com-
pris ses métabolites observés chez les espéces animales
testées;

g) le comportement pharmacocinétique de la drogue
et le métabolisme de celle-ci, y compris la facon dont
elle est transformée biologiquement chez les especes
animales testées;

h) le cas échéant, les effets toxicologiques de la drogue
observés chez les especes animales testées lors d’études
a dose unique, d’études a dose répétée ou d’études
spéciales;

i) le cas échéant, les résultats des études de carcinogé-
nicité chez les espéces animales testées a I'égard de la
drogue;

j) le cas échéant, les résultats des études cliniques sur
le comportement pharmacocinétique de la drogue;

k) le cas échéant, lorsque des essais cliniques ont déja
été conduits sur des sujets humains, les renseigne-
ments suivants obtenus lors de ces essais : 'innocuité
de la drogue, son comportement pharmacodynamique,
son efficacité et ses doses-réponses;

1) siladrogue contient un excipient d’origine humaine,
y compris toute utilisation dans un placebo :

(i) la mention que l'excipient s’est vu attribuer une
identification numérique en vertu du paragra-
phe C.01.014.2(1) du Reglement sur les aliments et
drogues ou, s’agissant d’'une drogue nouvelle, s’est
vu délivrer un avis de conformité en application du
paragraphe C.08.004(1) de ce réglement,
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notice of compliance has not been issued under sec-
tion C.08.004 or C.08.004.01 of those Regulations, the
chemistry and manufacturing information in respect of
the drug, including its site of manufacture; and

(n) the proposed date for the commencement of the
clinical trial at each clinical trial site, if known at the
time of submitting the application.

Marketed drug

(3) If the application for the authorization is in respect of
a COVID-19 drug that meets the requirements of para-
graphs 27(a) to (c), the application must also contain

(a) a copy of the label of the drug; and

(b) information on how the proposed use of the drug is
consistent with the standard of medical practice.

Issuance

21 The Minister must issue a COVID-19 drug authoriza-
tion if the following requirements are met:

(a) the applicant has submitted to the Minister an
application that meets the requirements set out in
section 20;

(b) the applicant has submitted to the Minister any
additional information or material requested under
subsection 30(1) in the time, form and manner speci-
fied under subsection 30(2); and

(c) the Minister determines that

(i) the use of the drug that is to be tested in the clin-
ical trial will not unduly affect the health or safety of
clinical trial subjects or other persons,

(ii) the clinical trial is not contrary to the best inter-
ests of clinical trial subjects, and

(iii) the objectives of the clinical trial are

achievable.

Additional information prior to clinical trial

22 A holder of a COVID-19 drug authorization must not
import or sell a COVID-19 drug for which the

(ii) dans tout autre cas, les renseignements justi-
fiant I'identité, la pureté, 'activité, la stabilité et I'in-
nocuité de 'excipient;

m) s’il s’agit d’'une drogue a I’égard de laquelle aucune
identification numérique n’a été attribuée en vertu du
paragraphe C.01.014.2(1) du Réglement sur les ali-
ments et drogues ou d'une drogue nouvelle a I'égard de
laquelle aucun avis de conformité n’a été délivré en
application des articles C.08.004 ou C.08.004.01 de ce
reglement, les renseignements sur la chimie et la fabri-
cation de la drogue, y compris le lieu de fabrication;

n) la date projetée du début de I'essai clinique a chaque
lieu d’essai clinique, si ce renseignement est connu au
moment de la présentation de la demande.

Drogues mises en marché

(3) Dans le cas ou la demande d’autorisation porte sur
une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 qui respecte
les conditions prévues aux alinéas 27a) a c), elle doit en
outre contenir les renseignements et le matériel suivants :

a) une copie de I'étiquette de la drogue;

b) des renseignements démontrant que l'utilisation
proposée de la drogue est conforme aux normes de la
pratique médicale.

Délivrance

21 Le ministre délivre l'autorisation relative a une drogue
utilisée en lien avec la COVID-19 si les exigences ci-apres
sont respectées :

a) le demandeur a présenté au ministre une demande
conforme aux exigences de I'article 20;

b) le demandeur a fourni au ministre les renseigne-
ments et le matériel supplémentaires demandés en
application du paragraphe 30(1) selon les modalités
prévues au paragraphe 30(2);

c) le ministre décide que :

(i) 1a santé ou la siireté des sujets d’essai clinique ou
autres personnes ne seraient pas indiment compro-
mises par 'utilisation de la drogue qui fera 'objet de
I’essai clinique,

(ii) T’essai clinique ne va pas a I’encontre de 'intérét
des sujets d’essai clinique en cause,

(iii) les objectifs de l'essai clinique peuvent étre
atteints.

Renseignements additionnels préalables a I'essai
clinique

22 1l est interdit au titulaire de l'autorisation relative a
une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 d’importer
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authorization has been issued or conduct a clinical trial in
respect of such a drug unless the holder has

(a) for each clinical trial site, obtained the approval of a
research ethics board in respect of the protocol referred
to in paragraph 20(2)(a) and the informed consent form
that contains the statement referred to in para-
graph 20(2)(b); and

(b) submitted to the Minister the information and
material referred to in subparagraphs 20(2)(c)(ix) and
(x) and paragraphs 20(2)(d) and (n), if it was not sub-
mitted at the time of submitting the application.

Terms and conditions

23 The Minister may, at any time, impose terms and con-
ditions on a COVID-19 drug authorization or amend those
terms and conditions.

Amendment

24 (1) A holder of a COVID-19 drug authorization must
not import or sell a COVID-19 drug for which the author-
ization has been issued or conduct a clinical trial in respect
of such a drug if the substance of any of the information or
material referred to in paragraph 20(2)(a) or (m) is signifi-
cantly different from the substance of the information or
material contained in the application, unless

(a) the holder has filed with the Minister an applica-
tion to amend the authorization;

(b) for each clinical trial site, the holder has obtained
the approval of a research ethics board in respect of the
protocol referred to in paragraph 20(2)(a) and the
informed consent form that contains the statement
referred to in paragraph 20(2)(b);

(c) the holder has submitted to the Minister the
information and material referred to in subpara-
graphs 20(2)(c)(ix) and (x) and paragraphs 20(2)(d)
and (n), if it was not submitted at the time of submit-
ting the application;

(d) the Minister determines that the requirements set
out in subparagraphs 21(c)(i) to (iii) are met;

(e) the holder has submitted to the Minister any addi-
tional information or material requested under subsec-
tion 30(1) in the time, form and manner specified under
subsection 30(2); and

(f) the Minister amends the authorization.

Immediate change

(2) Despite subsection (1), if the holder of the authoriza-
tion is required to make an immediate change to the sub-
stance of any of the information or material referred to in

ou de vendre une drogue visée par l'autorisation ou de
conduire un essai clinique portant sur une telle drogue
sauf si les conditions ci-apres sont réunies :

a) il a obtenu I'approbation d’un comité d’éthique de la
recherche a I'égard du protocole visé a 1’alinéa 20(2)a)
et de la formule de consentement éclairé contenant la
déclaration visée a l'alinéa 20(2)b) pour chaque lieu
d’essai clinique;

b) il a fourni au ministre les renseignements et le maté-
riel visés aux sous-alinéas 20(2)c)(ix) et (x) et aux ali-
néas 20(2)d) et n) qui n’avaient pas été fournis au
moment de la présentation de la demande.

Conditions

23 Le ministre peut, en tout temps, assortir de conditions
lautorisation relative a une drogue utilisée en lien avec la
COVID-19 ou modifier de telles conditions.

Modification

24 (1) Il est interdit au titulaire de 'autorisation relative
a une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 d’impor-
ter ou de vendre une drogue visée par l'autorisation ou de
conduire un essai clinique portant sur une telle drogue si
la teneur des renseignements ou du matériel visés aux ali-
néas 20(2)a) et m) différe sensiblement de la teneur des
renseignements ou du matériel contenus dans la demande
d’autorisation, sauf si les conditions ci-apres sont réunies :

a) le titulaire de 'autorisation a présenté au ministre
une demande de modification de celle-ci;

b) le titulaire de 'autorisation a obtenu I’approbation
d’un comité d’éthique de la recherche a I’égard du pro-
tocole visé a I’alinéa 20(2)a) et de la formule de consen-
tement éclairé contenant la déclaration visée a l’ali-
néa 20(2)b) pour chaque lieu d’essai clinique;

c) il a fourni au ministre les renseignements et le maté-
riel visés aux sous-alinéas 20(2)c)(ix) et (x) et aux ali-
néas 20(2)d) et n) qui n’avaient pas été fournis au
moment de la présentation de la demande, le cas
échéant;

d) le ministre décide que les exigences prévues aux
sous-alinéas 21c)(i) a (iii) sont respectées;

e) le titulaire de l'autorisation a fourni au ministre les
renseignements et le matériel supplémentaires deman-
dés en application du paragraphe 30(1) selon les moda-
lités prévues au paragraphe 30(2);

f) le ministre modifie ’autorisation.

Modification immédiate

(2) Malgré le paragraphe (1), le titulaire de 'autorisation
peut procéder immédiatement a la modification de la
teneur des renseignements ou du matériel visés aux
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paragraph 20(2)(a) or (m) because the clinical trial or the
use of the COVID-19 drug that is tested in the clinical trial
endangers the health of a clinical trial subject or other per-
son, the holder may immediately make the change.

Application to amend

(3) The holder of the authorization must, within 15 days
after the day on which the change is made, file an applica-
tion under subsection (1) to amend the authorization.

Prohibition — import

25 A holder of a COVID-19 drug authorization must not
import a COVID-19 drug for which the authorization has
been issued if the sale of the drug would constitute a viola-
tion of the Act.

Prohibition — import and sale

26 A holder of a COVID-19 drug authorization must not
import or sell a COVID-19 drug for which the authoriza-
tion has been issued unless the holder has a representa-
tive in Canada who is responsible for the sale of the drug.

Marketed drugs

27 Paragraphs 20(2)(e) to (1), section 33 and para-
graphs 35(2)(a) to (c) do not apply to a COVID-19 drug for
which a COVID-19 drug authorization has been issued if

(a) the use of the drug is consistent with the standard
of medical practice;

(b) the drug has been issued a notice of compliance
under subsection C.08.004(1) of the Food and Drug
Regulations or has been assigned a drug identification
number under subsection C.01.014.2(1) of those Regu-
lations; and

(c) the clinical trial for which the authorization has
been issued is in respect of a purpose or condition of
use other than that for which the notice of compliance
was issued or drug identification number was assigned.

Good clinical practices

28 A holder of a COVID-19 drug authorization must
ensure that the clinical trial for which the authorization
has been issued is conducted in accordance with good
clinical practices and, without limiting the generality of
the foregoing, must ensure that

(a) the clinical trial is scientifically sound and clearly
described in the protocol;

(b) the clinical trial is conducted, and the drug is used,
in accordance with the protocol and this Interim Order;

(c) systems and procedures that assure the quality of
every aspect of the clinical trial are implemented;

alinéas 20(2)a) ou m) si I’essai clinique visé par I'autorisa-
tion ou l'utilisation de la drogue sur laquelle porte cet
essai met en danger la santé d’un sujet d’essai clinique ou
celle d’'une autre personne.

Demande de modification

(3) Il présente, dans les quinze jours suivant la date de
mise en ceuvre de la modification, une demande conformé-
ment au paragraphe (1) faisant état de cette modification.

Interdiction — importation

25 1l est interdit au titulaire de I'autorisation relative a
une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 d’importer
une drogue visée par I'autorisation dont la vente enfrein-
drait la Loi.

Interdiction — importation et vente

26 1l est interdit au titulaire de l'autorisation relative a
une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 de vendre ou
d’importer une drogue visée par I'autorisation sauf s’il a
un représentant au Canada responsable de sa vente.

Drogues mises en marché
27 Les alinéas 20(2)e) al), 'article 33 et les alinéas 35(2)a)
a c¢) ne s’appliquent pas aux drogues utilisées en lien avec
la COVID-19 qui sont visées par une autorisation relative
a une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 si les condi-
tions ci-apres sont réunies :

a) leur utilisation est conforme aux normes de la pra-
tique médicale;

b) un avis de conformité a été délivré en application du
paragraphe C.08.004(1) du Reglement sur les aliments
et drogues ou une identification numérique a été attri-
buée en vertu du paragraphe C.01.014.2(1) de ce régle-
ment a leur égard;

c) l'essai clinique visé par 'autorisation porte sur des
fins ou un mode d’emploi autres que ceux pour lesquels
lavis de conformité a été délivré ou lidentification
numérique a été attribuée.

Bonnes pratiques cliniques

28 Le titulaire de 'autorisation relative a une drogue uti-
lisée en lien avec la COVID-19 veille a ce que 'essai cli-
nique visé par l'autorisation soit conduit conformément
aux bonnes pratiques cliniques et, en particulier, a ce que :

a) l'essai clinique soit fondé sur le plan scientifique et
clairement décrit dans le protocole de I'essai clinique;

b) I'essai clinique soit conduit et la drogue utilisée
conformément au protocole et au présent arrété
d’urgence;

c) des systemes et des procédures visant a assurer la
qualité de tous les aspects de I’essai clinique soient mis
€n euvre;
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(d) for each clinical trial site, the approval of a research
ethics board is obtained before the clinical trial begins;

(e) at each clinical trial site, there is no more than one
qualified investigator;

(f) at each clinical trial site, medical care and medical
decisions, in respect of the clinical trial, are under the
supervision of a health care professional who is author-
ized to provide medical care and make medical
decisions;

(g) each person who is involved in the conduct of the
clinical trial is qualified by education, training and
experience to perform their respective tasks;

(h) informed consent, given in accordance with sec-
tion 36 and any other applicable laws governing con-
sent, is obtained from every person before they partici-
pate in the clinical trial, but only after that person has
been informed of

(i) the risks and anticipated benefits to their health
arising from participation in the clinical trial, and

(ii) all other aspects of the clinical trial that are
necessary for that person to make the decision to
participate in the clinical trial; and

(i) the drug is manufactured, handled and stored in
accordance with the applicable good manufacturing
practices referred to in Divisions 2 and 4 of Part C of
the Food and Drug Regulations, with the exception
of sections C.02.019, C.02.025 and C.02.026 of those
Regulations.

Suspension

29 (1) The Minister may suspend, in whole or in part, a
COVID-19 drug authorization by notice, giving reasons, if

(a) the Minister determines that any of the require-
ments set out in subparagraphs 21(c)(i) to (iii) is no
longer met;

(b) the holder of the authorization has not provided to
the Minister any additional information or material
requested under subsection 30(1) in the time, form and
manner specified under subsection 30(2); or

(c) the holder of the authorization has contravened
this Interim Order or any provisions of the Act relating
to the drug.

Reinstatement

(2) The Minister must reinstate a COVID-19 drug author-
ization if the holder of the authorization provides to the
Minister, in the time, form and manner specified by the

d) l'approbation d'un comité d’éthique de la recherche
soit obtenue avant le début de I'essai clinique pour
chaque lieu d’essai clinique;

e) a chaque lieu d’essai clinique, il y ait au plus un
chercheur compétent;

f) achaquelieu d’essai clinique, les soins de santé et les
décisions médicales dans le cadre de l'essai clinique
relevent du professionnel de la santé autorisé a fournir
des soins médicaux et a prendre des décisions
médicales;

g) chaque personne collaborant a la conduite de I'essai
clinique soit qualifiée, par ses études, sa formation et
son expérience, pour accomplir les taches qui lui sont
confiées;

h) le consentement éclairé — donné conformément a
Particle 36 et a tout autre régle de droit applicable régis-
sant le consentement — soit obtenu par écrit de chaque
personne avant sa participation a l’essai clinique mais
seulement apres avoir été informée de ce qui suit :

(i) les risques et bénéfices prévus pour sa santé
résultant de sa participation a I'essai clinique,

(ii) tout autre aspect de l’essai clinique nécessaire a
la prise de sa décision de participer a l'essai
clinique;

i) la drogue soit fabriquée, manutentionnée et emma-
gasinée conformément aux bonnes pratiques de fabri-
cation visées aux dispositions des titres 2 et 4 de la par-
tie C du Réglement sur les aliments et drogues, a
I’exception des articles C.02.019, C.02.025 et C.02.026,
qui sont applicables.

Suspension

29 (1) Le ministre peut, par avis motivé, suspendre en
tout ou en partie l'autorisation relative a une drogue utili-
sée en lien avec la COVID-19 dans les cas suivants :

a) il décide que I'une ou l'autre des exigences prévues
aux sous-alinéas 21c)(i) a (iii) n’est plus respectée;

b) le titulaire de l'autorisation ne lui a pas fourni les
renseignements et le matériel supplémentaires deman-
dés en application du paragraphe 30(1) selon les moda-
lités prévues au paragraphe 30(2);

c) le titulaire de l'autorisation a contrevenu au présent
arrété d’'urgence ou a toute disposition de la Loi relative
a la drogue.

Rétablissement

(2) Le ministre rétablit 'autorisation si son titulaire lui
fournit, selon les modalités qu’il a prévues, les renseigne-
ments ou le matériel démontrant que la situation ayant
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Minister, information or material that demonstrates that
the situation giving rise to the suspension did not exist or
has been corrected.

Additional information and material

30 (1) The Minister may request an applicant for a
COVID-19 drug authorization or a holder of such an
authorization to submit any additional information or
material, including samples, that is necessary to enable
the Minister to determine whether to issue, amend or sus-
pend the authorization.

Form and manner

(2) The applicant or holder must provide the information
or material in the time, form and manner specified by the
Minister.

Discontinuance

31 If a holder of a COVID-19 drug authorization discon-
tinues, in whole or in part, the clinical trial for which the
authorization has been issued, the holder must, without
delay

(a) notify the Minister, in writing, of the discontinu-
ance and the reasons for it;

(b) inform all qualified investigators, in writing, of the
discontinuance and the reasons for it and advise them,
in writing, of any potential risks to the health of clinical
trial subjects or other persons; and

(c) in respect of each clinical trial site at which the trial
is discontinued, stop the importation or sale of the drug
as of the date of the discontinuance and take all reason-
able measures to ensure the recovery of all unused
quantities of the drug that have been sold.

Discretionary revocation

32 (1) The Minister may revoke, in whole or in part, a
COVID-19 drug authorization by notice, giving reasons, if
the holder of the authorization has not provided to the
Minister, in the time, form and manner specified by the
Minister, the information or material referred to in
subsection 29(2).

Mandatory revocation

(2) The Minister must revoke, in whole or in part, the
authorization if the Minister has received a notice of dis-
continuance referred to in paragraph 31(a).

Labelling

33 (1) A person must not import or sell a COVID-19 drug
for which a COVID-19 drug authorization has been issued
or conduct a clinical trial in respect of such a drug unless

donné lieu a la suspension n’existait pas ou a été
corrigée.

Renseignements et matériel supplémentaires

30 (1) Le ministre peut demander a la personne ayant
présenté une demande d’autorisation relative a une
drogue utilisée en lien avec la COVID-19 ou au titulaire
d’une telle autorisation de lui fournir les renseignements
et le matériel supplémentaires, y compris des échantil-
lons, qui lui sont nécessaires pour décider s’il convient de
délivrer, de modifier ou de suspendre I'autorisation.

Modalités

(2) Le demandeur ou le titulaire de I'autorisation fournit
les renseignements et le matériel au ministre selon les
modalités qu’il précise.

Cessation

31 Le titulaire de l'autorisation relative & une drogue uti-
lisée en lien avec la COVID-19, s’il cesse de conduire en
tout ou en partie 'essai clinique visé par I'autorisation, est
tenu, sans délai :

a) d’aviser par écrit le ministre de la cessation et des
motifs de cette mesure;

b) d’informer par écrit tous les chercheurs compétents
de la cessation et des motifs de cette mesure et de les
aviser par écrit des risques possibles pour la santé des
sujets d’essai clinique ou autres personnes;

c) a tout lieu d’essai clinique en cause, de cesser I'im-
portation ou la vente de la drogue a compter de la date
de cessation et de prendre les mesures convenables
pour veiller a la récupération de toute quantité inutili-
sée de la drogue vendue.

Révocation facultative

32 (1) Le ministre peut, par avis motivé, révoquer en tout
ou en partie 'autorisation relative a une drogue utilisée en
lien avec la COVID-19 si son titulaire ne lui a pas fourni,
selon les modalités qu’il a prévues, les renseignements et
le matériel visés au paragraphe 29(2).

Révocation obligatoire

(2) Il révoque l'autorisation en tout ou en partie s’il a recu
I’avis de cessation visé a I’alinéa 31a).

Etiquetage

33 (1) Il est interdit d'importer ou de vendre une drogue
utilisée en lien avec la COVID-19 visée par l'autorisation
relative a une drogue utilisée en lien avec la COVID-19 ou
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the drug has a label that sets out the following
information:

(a) astatement indicating that the drug is an investiga-
tional drug to be used only by a qualified investigator;

(b) the name, number or identifying mark of the drug;
(c) the expiration date of the drug;

(d) the recommended storage conditions for the drug;
(e) the lot number of the drug;

(f) the name and contact information of the holder of
the authorization; and

(g) the protocol code or identification.

Presentation of information

(2) The information required by subsection (1) to be set
out on the label must be in English and in French.

Serious unexpected adverse drug reaction

34 A holder of a COVID-19 drug authorization must
inform the Minister of any serious unexpected adverse
drug reaction that has occurred inside or outside Canada,
in respect of the COVID-19 drug that is tested in the clin-
ical trial, as follows:

(a) within 15 days after becoming aware of the reac-
tion, if it is neither fatal nor life threatening; and

(b) within seven days after becoming aware of the reac-
tion, if it is fatal or life threatening.

Records

35 (1) A holder of a COVID-19 drug authorization must
record, handle and store all information in respect of the
clinical trial for which the authorization has been issued in
amanner that allows for the complete and accurate report-
ing as well as the interpretation and verification of the
information.

Content

(2) The holder of the authorization must maintain com-
plete and accurate records in respect of a COVID-19 drug
for which the authorization has been issued in order to
establish that the clinical trial is conducted in accordance

de conduire un essai clinique portant sur une telle drogue,
sauf si celle-ci est accompagnée d’une étiquette qui porte
les renseignements suivants :

a) une mention indiquant que la drogue est de nature
expérimentale et ne doit étre utilisée que par un cher-
cheur compétent;

b) le nom, le numéro ou la marque d’identification de
la drogue;

c) la date limite d’utilisation de la drogue;

d) les conditions d’emmagasinage recommandées de
la drogue;

e) le numéro de lot de la drogue;

f) les nom et coordonnées du titulaire de

lautorisation;

g) le code ou I'identification du protocole.

Présentation des renseignements

(2) Les renseignements visés au paragraphe (1) doivent
figurer dans I’étiquette en francais et en anglais.

Signalement de réactions indésirables graves et
imprévues

34 Le titulaire de 'autorisation relative a une drogue uti-
lisée en lien avec la COVID-19 est tenu d’informer le
ministre de toute réaction indésirable grave et imprévue a
la drogue qui fait 'objet de I'essai clinique et qui est surve-
nue au Canada ou a I'étranger :

a) dans les quinze jours suivant le moment ot il en a eu
connaissance, lorsque cette réaction n’entraine pas la
mort ni ne met en danger la vie;

b) dans les sept jours suivant le moment ou il en a eu
connaissance, lorsque cette réaction entraine la mort
ou met en danger la vie.

Registres

35 (1) Le titulaire de 'autorisation relative a une drogue
utilisée en lien avec la COVID-19 est tenu de consigner
dans des registres, de traiter et de conserver les renseigne-
ments relatifs a 1’essai clinique visé par l'autorisation
favorisant la présentation de rapports complets et exacts
sur ces renseignements ainsi que leur interprétation et
leur vérification.

Contenu

(2) 1l tient des registres complets et précis sur toute
drogue visée par 'autorisation afin de démontrer que I'es-
sai clinique est conduit conformément aux bonnes pra-
tiques cliniques et au présent arrété d'urgence, ces
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registres comprenant les renseignements et le matériel
suivants :

with good clinical practices and this Interim Order, and
that include the following;:

(a) the information and material referred to in para-
graphs 20(2)(e) to (k);

(b) records respecting each change made to the infor-
mation and material referred to in paragraph (a), the
rationale for each change and documentation that sup-
ports each change;

(c) records respecting all adverse events in respect of
the drug that have occurred inside or outside Canada,
including the indication for use and the dosage form of
the drug at the time of the adverse event;

(d) in respect of a drug that meets the requirements of
paragraphs 27(a) to (c), records respecting any serious
unexpected adverse drug reaction that has occurred
inside or outside Canada;

(e) records respecting the enrolment of clinical trial
subjects, including information that allows all subjects
to be identified and contacted in the event that the sale
of the drug may endanger the health of the subjects or
other persons;

(f) records respecting the shipment, receipt, dispos-
ition, return and destruction of the drug;

(g) for each clinical trial site, an undertaking from the
qualified investigator that is signed and dated by them
prior to the commencement of their responsibilities in
respect of the clinical trial that states that

(i) the qualified investigator will conduct the clinical
trial in accordance with good clinical practices, and

(ii) the qualified investigator will immediately, on
discontinuance of the clinical trial, in whole or in
part, by the holder, inform both the clinical trial sub-
jects and the research ethics board of the discon-
tinuance, provide them with the reasons for the dis-
continuance and advise them, in writing, of any
potential risks to the health of subjects or other
persons;

(h) for each clinical trial site, a copy of the protocol,
informed consent form and any amendment to the
protocol or informed consent form that have been
approved by a research ethics board for that clinical
trial site; and

(i) for each clinical trial site, an attestation, signed and
dated by a research ethics board, stating that it has
reviewed and approved the protocol and informed con-
sent form and that the board carries out its functions in
a manner consistent with good clinical practices.

a) les renseignements et le matériel visés aux ali-
néas 20(2)e) a k);

b) un registre sur les modifications apportées aux ren-
seignements et au matériel visés a l'alinéa a) et les
motifs de celles-ci, ainsi que les documents les
justifiant;

c¢) un registre sur tous les incidents thérapeutiques liés
a la drogue survenus au Canada ou a I’étranger, y com-
pris les indications de la drogue et sa forme posolo-
gique au moment ou lincident thérapeutique est
survenu;

d) un registre sur toutes les réactions indésirables
graves et imprévues a la drogue respectant les condi-
tions prévues aux alinéas 27a) a c), qui sont survenues
au Canada ou a 'étranger;

e) un registre sur l'inscription des sujets d’essai cli-
nique ou sont consignés les renseignements permet-
tant d’identifier et de contacter ceux-ci si la vente de la
drogue peut présenter un risque pour leur santé ou
celle d’autres personnes;

f) un registre sur I'expédition, la réception, 1’aliéna-
tion, le retour et la destruction de la drogue;

g) pour chaque lieu d’essai clinique, un engagement
signé et daté par le chercheur compétent, avant son
entrée en fonction dans le cadre de l'essai clinique,
portant :

(i) quil conduira l'essai clinique d’'une maniére
conforme aux bonnes pratiques cliniques,

(ii) qu'en cas de cessation en tout ou en partie de
I’essai clinique par le titulaire de 'autorisation, il
informera immédiatement les sujets d’essai clinique
et le comité d’éthique de la recherche de la cessation
et des motifs de celle-ci et les avisera par écrit des
risques possibles pour la santé des sujets ou celle
d’autres personnes, le cas échéant;

h) pour chaque lieu d’essai clinique, un exemplaire de
la formule de consentement éclairé et du protocole,
ainsi que les modifications qui y ont été apportées,
quun comité d’éthique de la recherche a approuvés
pour ce lieu;

i) une attestation signée et datée par un comité
d’éthique de la recherche portant qu’il a examiné et
approuvé le protocole et la formule de consentement
éclairé pour chaque lieu d’essai clinique et qu’il exerce
ses activités d'une maniere conforme aux bonnes pra-
tiques cliniques.
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Retention period

(3) The holder of the authorization must retain all records
for the period during which this Interim Order is in force.

PART 3

General

Remote written informed consent

36 (1) If a qualified investigator is not able to obtain, in
person, the written informed consent of a person to par-
ticipate in a clinical trial in respect of a COVID-19 medical
device for which a COVID-19 medical device authorization
hasbeen issued or a COVID-19 drug for which a COVID-19
drug authorization has been issued, the qualified investi-
gator may obtain the written informed consent remotely.

Non-written informed consent

(2) In the case where the person is not able to provide
their written informed consent, the qualified investigator
may obtain their non-written informed consent if the fol-
lowing conditions are met:

(a) the qualified investigator reads the contents of the
informed consent form to the person;

(b) the person provides their informed consent before
a witness; and

(c) an attestation by the witness that the person has
provided their informed consent is provided to the
qualified investigator as soon as feasible.

PART 4
Other Clinical Trials

Exemption — certain drugs

37 (1) A person that is authorized under Division 5 of
Part C of the Food and Drug Regulations to sell or import
a drug for the purposes of a clinical trial — and any other
person that conducts the clinical trial — is, in respect of
the clinical trial, exempt from section 3.1 of the Act.

Clarification — suspension and cancellation
(2) For greater certainty, the exemption does not apply

(a) if the authorization to sell or import the drug is sus-
pended in its entirety; or

(b) in respect of the conduct of the clinical trial at a
clinical trial site, if the authorization to sell or import
the drug is suspended or cancelled in respect of that
site.

Durée de conservation

(3) Il conserve les registres durant la période de validité
du présent arrété d’urgence.

PARTIE 3
Dispositions générales

Consentement éclairé par écrit a distance

36 (1) Le chercheur compétent peut obtenir d’une per-
sonne son consentement éclairé par écrit et a distance
pour participer a l'essai clinique portant sur un instru-
ment médical ou une drogue utilisés en lien avec la
COVID-19 qui sont visés par l'autorisation relative a un
instrument utilisé en lien avec la COVID-19 ou 'autorisa-
tion relative a une drogue utilisée en lien avecla COVID-19,
s’il ne lui est pas possible de 'obtenir en personne.

Consentement éclairé de facon non écrite

(2) Lorsque la personne n’est pas en mesure de donner
son consentement éclairé par écrit, le chercheur compé-
tent peut I'obtenir de facon non écrite si les conditions ci-
apres sont réunies :

a) le chercheur compétent lui lit le contenu de la for-
mule de consentement éclairé;

b) la personne donne son consentement éclairé devant
témoin;

c) une attestation du témoin selon laquelle la personne
a fourni ce consentement est fournie au chercheur des
que possible.

PARTIE 4
Autres essais cliniques

Exemption — certaines drogues

37 (1) La personne autorisée sous le régime du titre 5 de
la partie C du Reglement sur les aliments et drogues a
vendre ou a importer une drogue destinée a un essai cli-
nique et toute autre personne qui conduit I’essai sont, a
Iégard de cet essai, soustraites a l'application de l'ar-
ticle 3.1 de la Loi.

Clarification — suspension et annulation
(2) 1l est entendu que I'exemption ne s’applique pas :

a) a l'autorisation de vendre ou d’importer la drogue
qui est suspendue en totalité;

b) dans le cas de la conduite de I’essai clinique a un lieu
d’essai clinique, a 'autorisation de vendre ou d’'impor-
ter la drogue qui est suspendue ou annulée a I'égard de
ce lieu.
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Definition of clinical trial

(3) In this section, clinical trial has the same meaning as
in section C.05.001 of the Food and Drug Regulations.

Exemption — positron-emitting radiopharmaceuticals

38 (1) A person that is authorized under Division 3 of
Part C of the Food and Drug Regulations to sell or import
a positron-emitting radiopharmaceutical for the purposes
of a study — and any other person that conducts the
study — is, in respect of the study, exempt from section 3.1
of the Act.

Clarification — suspension and cancellation
(2) For greater certainty, the exemption does not apply

(a) if the authorization to sell or import the radiophar-
maceutical is suspended in its entirety; or

(b) in respect of the conduct of the study at a study site,
if the authorization to sell or import the radiopharma-
ceutical is suspended or cancelled in respect of that
site.

Exemption — natural health products

39 (1) A person that is authorized under Part 4 of the
Natural Health Products Regulations to sell or import a
natural health product for the purposes of a clinical trial —
and any other person that conducts the clinical trial — is,
in respect of the clinical trial, exempt from section 3.1 of
the Act.

Clarification — suspension and cancellation
(2) For greater certainty, the exemption does not apply

(a) if the authorization to sell or import the natural
health product is suspended in its entirety; or

(b) in respect of the conduct of the clinical trial at a
clinical trial site, if the authorization to sell or import
the natural health product is suspended or cancelled in
respect of that site.

Definitions
(3) The following definitions apply in this section.

clinical trial has the same meaning as in section 63 of the
Natural Health Products Regulations. (essai clinique)

natural health product has the same meaning as in sub-
section 1(1) of the Natural Health Products Regulations.
(produit de santé naturel)

Exemption — medical devices

40 (1) A person that is authorized under Part 3 of the
Medical Devices Regulations to sell a medical device for

Définition de essai clinique

(3) Au présent article, essai clinique s’entend au sens de
larticle C.05.001 du Reéglement sur les aliments et
drogues.

Exemption — produits pharmaceutiques radioactifs
émetteurs de positrons

38 (1) La personne autorisée sous le régime du titre 3 de
la partie C du Réglement sur les aliments et drogues a
vendre ou a importer un produit pharmaceutique radioac-
tif émetteur de positrons destiné a une étude et toute autre
personne qui conduit I’étude sont, a I'égard de cette étude,
soustraites a 'application de I’article 3.1 de la Loi.

Clarification — suspension et annulation
(2) Il est entendu que 'exemption ne s’applique pas :

a) a lautorisation de vendre ou d’importer le produit
pharmaceutique qui est suspendue en totalité;

b) al’égard de la conduite de ’étude au lieu d’étude, si
l’autorisation de vendre ou d’'importer le produit phar-
maceutique est suspendue ou annulée, a 'égard de ce
lieu.

Exemption — produits de santé naturels

39 (1) Lapersonne autorisée sous le régime de la partie 4
du Reéglement sur les produits de santé naturels a vendre
ou a importer un produit de santé naturel destiné a un
essai clinique et toute autre personne qui conduit I'essai
sont, a I’égard de cet essai, soustraites a ’application de
larticle 3.1 de la Loi.

Clarification — suspension et annulation
(2) Il est entendu que 'exemption ne s’applique pas :

a) a lautorisation de vendre ou d’importer le produit
qui est suspendue en totalité;

b) dansle cas de la conduite de I’essai clinique a un lieu
d’essai clinique, a 'autorisation de vendre ou d’impor-
ter le produit qui est suspendue ou annulée a I’égard de
ce lieu.

Définitions
(3) Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
article.

essai clinique S’entend au sens de l'article 63 du Régle-
ment sur les produits de santé naturels. (clinical trial)

produit de santé naturel S’entend au sens du para-
graphe 1(1) du Réglement sur les produits de santé natu-
rels. (natural health product)

Exemption — instruments médicaux

40 (1) Lapersonne autorisée sous le régime de la partie 3
du Reglement sur les instruments médicaux a vendre un
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investigational testing — and any person who conducts
the testing of the device — is, in respect of the testing,
exempt from section 3.1 of the Act.

Exception

(2) The exemption does not apply in respect of any person
to whom the medical device can no longer be sold as a
result of a measure taken by the Minister under subsec-
tion 85(2) of the Medical Devices Regulations.

Suspension — deemed holder

41 (1) An authorization to conduct a clinical trial in
respect of a drug is suspended if

(a) the holder is deemed to hold the authorization
under any of sections 180 to 182 of the Budget Imple-
mentation Act, 2019, No. 1; and

(b) the holder’s authorization to sell or import the drug
for the purposes of the clinical trial is suspended under

(i) section C.03.317, C.05.016 or C.05.017 of the Food
and Drug Regulations, or

(ii) section 80 or 81 of the Natural Health Products
Regulations.

Reinstatement

(2) An authorization that is suspended under subsec-
tion (1) is reinstated if the authorization referred to in
paragraph (1)(b) is reinstated.

Revocation — deemed holder

(3) An authorization to conduct a clinical trial in respect
of a drug or medical device is revoked if

(a) the holder is deemed to hold the authorization
under any of sections 180 to 183 of the Budget Imple-
mentation Act, 2019, No. I; and

(b) the holder’s authorization to sell or import the drug
or device for the purposes of the clinical trial is
cancelled

(i) in the case of a drug, under

(A) section C.03.319 or paragraph C.05.016(4)(b)
or C.05.017(3)(b) of the Food and Drug Regula-
tions, or

(B) paragraph 82(b) of the Natural Health Prod-
ucts Regulations, and

(ii) in the case of a device, under paragraph 85(2)(b)
of the Medical Devices Regulations.

instrument médical aux fins d’essai expérimental et les
personnes qui conduisent l'essai relatif a I'instrument
sont, a I’égard de cet essai, soustraites a ’application de
larticle 3.1 de la Loi.

Exception

(2) L'exemption ne s’applique pas a la personne a qui
I'instrument ne peut étre vendu en raison d’'une mesure
prise par le ministre en vertu du paragraphe 85(2) du
Réglement sur les instruments médicaux.

Suspension — personne réputée étre titulaire

41 (1) L’autorisation de conduire I’essai clinique relatif a
une drogue est suspendue si les conditions ci-apres sont
réunies :

a) le titulaire de I'autorisation est réputé I’étre en vertu
de I'un ou lautre des articles 180 a 182 de la Loi n° I
d’exécution du budget de 2019;

b) l'autorisation du titulaire de vendre ou d’importer
une drogue aux fins d’essai clinique est suspendue en
vertu de I'une des dispositions suivantes :

(i) les articles C.03.317, C.05.016 ou C.05.017 du
Réglement sur les aliments et drogues,

(ii) les articles 80 ou 81 du Réglement sur les pro-
duits de santé naturels.

Rétablissement

(2) L’autorisation mentionnée a 'alinéa 1b) qui est réta-
blie entraine le rétablissement de 'autorisation qui a été
suspendue en vertu du paragraphe (1).

Révocation — personne réputée étre titulaire

(3) L’autorisation de conduire I'essai clinique relatif a une
drogue ou un instrument médical est révoquée si les
conditions ci-apreés sont réunies :

a) le titulaire de I'autorisation est réputé I'étre en vertu
de I'un ou l'autre des articles 180 a 183 de la Loi n° I
d’exécution du budget de 2019;

b) l'autorisation du titulaire de vendre ou d’importer
une drogue ou un instrument aux fins de l'essai cli-
nique est annulée conformément a l'une des disposi-
tions ci-apres :

(i) dans le cas d'une drogue :

(A) Tarticle C.03.319 ou les alinéas C.05.016(4)b)
ou C.05.017(3)b) du Reglement sur les aliments et
drogues,

B) l'alinéa 82b) du Reglement sur les produits de
santé naturels,

(ii) dans le cas d’'un instrument, I’alinéa 85(2)b) du
Réglement sur les instruments médicaux.
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Partial suspensions and cancellations

(4) If the authorization referred to in paragraph (1)(b) or
(3)(b) is only partially suspended or cancelled, the author-
ization to conduct the clinical trial is suspended or revoked
to the same extent.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Interim Order.)

Proposal

The Minister may make an interim order under subsec-
tion 30.1(1) of the Food and Drugs Act (the Act) if the
Minister believes that immediate action is required to deal
with a significant risk, direct or indirect, to health, safety
or the environment. The Interim Order Respecting Clin-
ical Trials for Medical Devices and Drugs Relating to
COVID-19 (the Interim Order), made by the Minister of
Health on May 23, 2020, creates an agile framework that
introduces efficiencies in the conduct of and access to
Canadian clinical trials for COVID-19-related drugs and
medical devices. The Order in Council enables the oper-
ation of the Interim Order under subsection 30.1(2) of the
Act, allowing the Interim Order to remain in effect for up
to one year after it is made.

The Interim Order provides an optional authorization and
implementation pathway for clinical trials of pharmaceut-
ical drugs, biologic drugs (including blood and blood com-
ponents), and Class II, IIT and IV medical devices involv-
ing human subjects in relation to the diagnosis, treatment,
mitigation, or prevention of COVID-19 or COVID-19 com-
plications. The Interim Order regulates both the importa-
tion and sale of drugs and devices for the purposes of clin-
ical trials in relation to COVID-19, and the conduct of
those clinical trials. As an alternative to the requirements
in the Food and Drug Regulations (FDR) and the Medical
Devices Regulations (MDR), the sponsors of clinical trials
for COVID-19-related drugs and medical devices may opt
to proceed through the pathway created in the Interim
Order. The trials may assess existing, marketed products
in Canada for use as COVID-19-related therapies, or they
may assess new COVID-19-related therapies currently
under development.

The framework will facilitate the launch of COVID-
19-related clinical trials by reducing the administrative
burden relating to trial-related authorizations and imple-
mentation, while still upholding the requirements neces-
sary for the health and safety of clinical trial subjects and
the validity of trial data. As the framework covers both
drugs and medical devices, it uses the common term

Suspension et annulation en partie

(4) Dans les cas ou l'autorisation visée aux alinéas (1)b)
ou (3)b) est annulée ou suspendue en partie, 'autorisation
de conduire un essai clinique 1’est aussi et dans la méme
mesure.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie de I’Arrété d’urgence.)

Proposition

La ministre peut prendre un arrété d’'urgence aux termes
du paragraphe 30.1(1) de la Loi sur les aliments et dro-
gues (la Loi) si elle estime qu’une intervention immédiate
est nécessaire afin de parer a un risque appréciable —
direct ou indirect — pour la santé, la sécurité ou I'envi-
ronnement. L’Arrété d’urgence sur les essais cliniques
d’instruments médicaux et de drogues en lien avec la
COVID-19 (I’Arrété durgence), pris par la ministre de la
Santé le 23 mai 2020, vient créer un cadre agile permet-
tant de rehausser 'efficacité du déroulement et de 'acces
au stade d’essais cliniques au Canada pour les médica-
ments et les instruments médicaux reliés au traitement
de la COVID-19. Le décret permet a I’Arrété d’'urgence de
prendre effet aux termes du paragraphe 30.1(2) de la Loi,
lequel permet a ’'Arrété d'urgence de demeurer en vigueur
jusqu’a concurrence d’un an apres sa prise.

L’Arrété d’urgence prévoit un autre mécanisme d’homo-
logation et de mise en ceuvre pour les essais cliniques de
médicaments pharmaceutiques, de médicaments biolo-
giques (y compris le sang et ses composants), et d’'instru-
ments médicaux de classe II, III et IV, a 'aide de sujets
humains relativement au diagnostic, au traitement, a
latténuation ou a la prévention de la COVID-19 ou des
complications connexes. L’Arrété d’urgence réglemente
I'importation et la vente de médicaments et d’instruments
aux fins des essais cliniques en lien avec la COVID-19 et la
conduite de ces essais. Les promoteurs d’essais cliniques
peuvent choisir de suivre le mécanisme établi par ’Arrété
d’urgence pour le déroulement d’essais cliniques de médi-
caments et d’instruments médicaux liés a la COVID-19
au lieu de suivre les exigences fixées dans le Reglement
sur les aliments et drogues (RAD) et dans le Réglement
sur les instruments médicaux (RIM). Les essais cliniques
peuvent porter sur ’évaluation des produits existants et
mis en marché au Canada a titre de thérapies reliées a la
COVID-19, ou peuvent porter sur de nouvelles thérapies
reliées a la COVID-19 en voie de développement.

Le cadre facilitera le lancement d’essais cliniques reliés a
la COVID-19 en réduisant le fardeau administratif lié aux
autorisations d’essais cliniques et a la mise en ceuvre de
ceux-ci, tout en maintenant les exigences nécessaires a la
santé et a la sécurité des participants aux essais cliniques
et a la validité des données de I'essai. Le cadre porte a la
fois sur les médicaments et les instruments médicaux, et
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“clinical trials,” rather than the MDR’s term “investiga-
tional testing.”

Objective

The objective of the proposal is to mitigate and prevent
infections caused by severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 (SARS-CoV-2) and to protect the health and
safety of Canadians in relation to COVID-19 by enabling a
framework that introduces efficiencies in the conduct of
and access to Canadian clinical trials for drugs and med-
ical devices used in the diagnosis, treatment, mitigation,
or prevention of COVID-19 or COVID-19 complications.

Background

COVID-19 is the infectious respiratory disease caused by
the most recently discovered coronavirus, SARS-CoV-2.
The outbreak of COVID-19 began in December 2019 and
has since spread around the world. COVID-19 infection
may cause respiratory symptoms, fever, cough, shortness
of breath, and breathing difficulties. In more severe cases,
COVID-19 infection can cause pneumonia, severe acute
respiratory syndrome, kidney failure, and death.

The World Health Organization declared a global pan-
demic related to COVID-19 on March 11, 2020. Globally,
there are now more than 2.4 million cases in over 200 coun-
tries where over 160 000 people have died. The number of
confirmed cases in Canada as of April 19, 2020, has
exceeded 34 000, with over 1 500 deaths; however, these
numbers continue to increase.

There is currently no specific vaccine or treatment for
COVID-19 authorized in Canada, but there is active
research and development underway around the world to
develop therapies for it. The last stage of research and
development is human clinical trials, which assess a ther-
apy’s safety and effectiveness. The evidence collected
through trials is crucial for demonstrating that the ther-
apy is effective in diagnosing, treating, mitigating, or pre-
venting the condition, and that its benefits exceed its risks.

Through Division 5 in Part C of the FDR and Part 3 of the
MDR, Health Canada regulates the importation and sale of
drugs and devices for the purpose of clinical trials. Health
Canada also regulates the clinical trials of natural health
products through Part 4 of the Natural Health Products
Regulations (NHPR), radiopharmaceutical drugs through
Division 5 in Part C of the FDR, and positron-emitting
radiopharmaceuticals through Division 3 in Part C of
the FDR, but the clinical trials for those products are not

utilise ainsi 'expression courante « essai clinique » plutot
que 'expression « essai expérimental » issue du RIM.

Objectif

L'objectif de la proposition est d’atténuer et de prévenir
les infections causées par le coronavirus du syndrome res-
piratoire aigu sévere 2 (SRAS-CoV-2) et de protéger la
santé et la sécurité des Canadiens en ce qui concerne la
COVID-19 en mettant en place un cadre qui introduit des
gains d’efficacité dans la conduite des essais cliniques
canadiens et 'acces a ces essais pour les médicaments et
les instruments médicaux utilisés dans le diagnostic, le
traitement, I’atténuation ou la prévention de la COVID-19
ou des complications liées a celle-ci.

Contexte

La COVID-19 est la maladie respiratoire infectieuse cau-
sée par le coronavirus le plus récemment découvert, le
SRAS-CoV-2. L’épidémie de COVID-19 a débuté en
décembre 2019 et s’est depuis répandue dans le monde
entier. L'infection par la COVID-19 peut provoquer des
symptomes respiratoires, de la fievre, de la toux, un
essoufflement et des difficultés respiratoires. Dans les cas
plus graves, la COVID-19 peut provoquer une pneumonie,
un syndrome respiratoire aigu sévére, une insuffisance
rénale et la mort.

L’Organisation mondiale de la Santé a déclaré une pandé-
mie mondiale liée a la COVID-19 le 11 mars 2020. A
Péchelle mondiale, il y a maintenant plus de 2,4 millions
de cas dans plus de 200 pays ou plus de 160 000 personnes
sont mortes. Le nombre de cas confirmés au Canada au
19 avril 2020 a dépassé 34 000, avec plus de 1 500 déces;
cependant, ces chiffres continuent d’augmenter.

Il n’existe actuellement aucun vaccin ou traitement spéci-
fique pour la COVID-19 homologué au Canada, mais des
recherches et des développements actifs sont en cours
dans le monde entier pour mettre au point des thérapies
pour cette maladie. La derniere étape de la recherche et du
développement est celle des essais cliniques sur des sujets
humains, qui permettent d’évaluer I'innocuité et l'effica-
cité d’une thérapie. Les données probantes recueillies lors
des essais sont essentielles pour démontrer que la théra-
pie est efficace pour diagnostiquer, traiter, atténuer ou
prévenir la maladie, et que ses avantages dépassent ses
risques.

Santé Canada réglemente l'importation et la vente de
médicaments et d’instruments aux fins d’essais cliniques
en vertu du titre 5 de la partie C du RAD et de la partie 3
du RIM. Santé Canada réglemente également les essais
cliniques de produits de santé naturels en vertu de la par-
tie 4 du Réglement sur les produits de santé naturels
(RPSN), les médicaments pharmaceutiques radioactifs en
vertu du titre 5 de la partie C du RAD et les produits phar-
maceutiques radioactifs émetteurs de positrons en vertu
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included in the Interim Order, as the priority therapies are
pharmaceutical drugs, biologic drugs (including blood and
blood components), and medical devices. Class I medical
devices are also excluded from the Interim Order.

Health Canada permits the use of drugs and devices in
clinical trials if they meet safety requirements and if the
trial is expected to meet its objectives. Among other
requirements, Health Canada assesses available informa-
tion about the drug or device and requires that a research
ethics board has reviewed and approved the trial before it
is initiated at each site. While approved trials are ongoing,
Health Canada monitors the emerging safety data by
assessing serious unexpected adverse drug reactions,
medical device incidents, and other information. Health
Canada may also carry out routine or for-cause inspec-
tions to verify that these clinical trials are taking place in
accordance with the regulatory requirements.

These steps and others involved in trials take time, as con-
ducting clinical trials is a complex undertaking, particu-
larly if the trials take place at multiple sites. Administra-
tive steps can result in delays in implementing clinical
trials, with a resulting delay in the therapy potentially
becoming widely available to treat patients. The possibil-
ity of such delays in the availability of therapies for
COVID-19 and related conditions is of concern given the
widespread impacts of COVID-19 in Canada.

Implications

Flexible pathway

The pathway in the Interim Order has been designed to
better facilitate clinical trials during a public health emer-
gency. It can support the launch of clinical trials by
increasing efficiencies and reducing the administrative
burden of certain requirements; it also makes it easier to
set up and run multi-site trials, thereby facilitating larger
trials that are more likely to provide the evidence needed
to confirm a therapy’s effects.

The Interim Order increases flexibility by, for example,
expanding the scope of the definition of qualified investi-
gator for clinical trials for drugs to permit for additional
licensed health care professionals, such as nurse practi-
tioners, to fill that role. This flexibility is anticipated to
help facilitate multi-site trials as well as trials in locations,

du titre 3 de la partie C du RAD. Toutefois, les essais cli-
niques pour ces produits ne sont pas inclus dans 'Arrété
d’urgence, car les thérapies prioritaires sont les médica-
ments pharmaceutiques, les médicaments biologiques
(y compris le sang et ses composants) et les instruments
médicaux. Les instruments médicaux de classe I sont éga-
lement exclus de I’Arrété d’urgence.

Santé Canada autorise l'utilisation de médicaments et
d’instruments dans les essais cliniques s’ils répondent
aux exigences de sécurité et si I'on s’attend a ce que l'es-
sai atteigne ses objectifs. Entre autres exigences, Santé
Canada évalue les informations disponibles sur le médi-
cament ou l'instrument et exige qu'un comité d’éthique
de la recherche ait examiné et approuvé 'essai avant qu’il
soit lancé sur chaque site. Lors du déroulement d’essais
approuvés, Santé Canada surveille les nouvelles données
sur 'innocuité en évaluant les effets indésirables graves et
inattendus des médicaments, les incidents liés aux instru-
ments médicaux et d’autres informations. Santé Canada
peut également procéder a des inspections de routine ou
a des inspections de justification pour vérifier que ces
essais cliniques se déroulent conformément aux exigences
réglementaires.

Ces étapes et d’autres qui interviennent dans les essais
prennent du temps, car la conduite d’essais cliniques est
une entreprise complexe, particulierement si les essais
ont lieu sur plusieurs sites. Les démarches administra-
tives peuvent entrainer des retards dans la mise en ceuvre
des essais cliniques, ce qui retarde la mise a disposition
potentielle de la thérapie pour traiter les patients. La pos-
sibilité de tels retards dans la disponibilité des thérapies
pour traiter la COVID-19 et les affections connexes est
préoccupante compte tenu des répercussions étendues de
cette maladie au Canada.

Répercussions
Meécanisme flexible

Le mécanisme prévu dans I'Arrété d’urgence a été congu
afin de faciliter la réalisation d’essais cliniques dans le
contexte d’'une urgence de santé publique. Il favorise le
lancement d’essais cliniques en rehaussant l'efficacité et
en réduisant le fardeau administratif 1ié a certaines exi-
gences. Il facilite également la mise en ceuvre et la réalisa-
tion d’essais cliniques a sites multiples, ce qui permet de
réaliser plus facilement des essais cliniques plus impor-
tants qui sont plus susceptibles de fournir les données
probantes nécessaires pour confirmer les effets d'une thé-
rapie donnée.

L’Arrété d’'urgence rehausse la souplesse du processus en
élargissant, par exemple, la définition d’'un chercheur
compétent dans le contexte d’essais cliniques de médica-
ments afin de permettre a d’autres professionnels de la
santé reconnus, comme des infirmieres praticiennes et
des infirmiers praticiens, de jouer ce roéle. Cette souplesse



2020-06-06 Canada Gazette Part I, Vol. 154, No. 23

Gazette du Canada Partie I, vol. 154, n° 23 1088

such as remote Northern communities, where there is a
scarcity of physicians available to oversee them. The
Interim Order also enables two alternate means of
obtaining informed consent when prospective clinical
trial subjects are unable to consent in person or in writing.
The first permits remote, written informed consent of a
prospective subject when they are unable to be in the same
location as the qualified investigator. When a prospective
subject cannot provide written informed consent, the
second means permits non-written informed consent.
These measures will support multi-site trials, including
those with sites in remote locations, where the qualified
investigator and prospective subject are in different loca-
tions and consent may be obtained, for instance, via video-
conference. These measures will also reduce barriers to
the provision of consent given restrictions currently in
place due to COVID-19; for instance, persons in isolation
in most hospitals are not allowed access to paper due to
infection control.

The Interim Order further reduces the burden of certain
requirements involving communication with Health Can-
ada regarding changes that occur over the course of a trial.
This includes removing the requirement for notification
for lower-risk changes, and requiring amendment appli-
cations only for significant changes with potentially higher
risks. The Minister of Health will also have the ability to
partially suspend or cancel a trial, which, for example,
would allow her to suspend one arm, or treatment group,
of a randomized trial if needed, while allowing the rest of
the trial to continue so that other patients can still con-
tinue to receive a promising therapy. This ability will
offer increased flexibility for the type of innovative trial
designs being pursued for COVID-19 drugs and devices,
such as those coordinated through the World Health
Organization.

Oversight of clinical trials

As the health and safety of clinical trial subjects remain as
important as ever, the Interim Order provides the Minis-
ter of Health with certain abilities to oversee and inter-
vene in clinical trials, as needed, in the best interest of
clinical trial subjects. These abilities include imposing
terms and conditions on clinical trial authorizations,
which would be applied on a case-by-case basis to address
uncertainties and mitigate risks. Terms and conditions
could include requiring more frequent safety reporting;
monitoring specific populations because of potential
increased risk (e.g. children); or providing additional

devrait aider a la tenue d’essais a sites multiples, ainsi que
des essais dans des lieux, comme les collectivités nor-
diques éloignées, ot les médecins en mesure de superviser
ces essais se font rares. L’Arrété d’urgence permet égale-
ment de recourir & deux autres moyens pour obtenir le
consentement éclairé de participants éventuels aux essais
cliniques lorsqu’il n’est pas possible d’obtenir leur consen-
tement en personne ou par écrit. Le premier moyen per-
met I'obtention du consentement éclairé par écrit a dis-
tance d’un sujet éventuel lorsqu’il ne lui est pas possible
de se trouver au méme endroit que le chercheur compé-
tent. Lorsqu’un sujet éventuel ne peut pas fournir un
consentement éclairé par écrit, le deuxieme moyen per-
met de fournir un consentement éclairé non écrit. Ces
mesures encourageront la tenue d’essais a sites multiples,
y compris dans des endroits éloignés, lorsque le chercheur
compétent et le sujet potentiel sont dans des lieux diffé-
rents et que le consentement peut étre obtenu, par
exemple, par vidéoconférence. Ces mesures réduiront
également les obstacles a la fourniture du consentement
compte tenu des restrictions en place en raison de la
COVID-19; par exemple, les personnes en isolement dans
la plupart des hopitaux n’ont pas accés a du papier pour
des questions de controle de I'infection.

L’Arrété d’urgence réduit de plus le fardeau lié a certaines
exigences relatives a la communication & Santé Canada
des changements qui surviennent au cours des essais cli-
niques. Il s’agit notamment de supprimer l'exigence de
notification pour les changements a faibles risques et
d’exiger la présentation de demandes de modification seu-
lement dans le cas de changements importants compor-
tant des risques potentiellement plus élevés. La ministre
de la Santé aura également la capacité de suspendre par-
tiellement un essai ou de I'annuler, ce qui, par exemple, lui
permettrait de suspendre un volet, ou un groupe de traite-
ment, d’'un essai randomisé au besoin, tout en permettant
au reste de l'essai de se poursuivre afin que les autres
patients puissent tout de méme continuer a recevoir une
thérapie prometteuse. Cette possibilité permettra de
rehausser la flexibilité des essais cliniques innovateurs
entrepris pour évaluer les médicaments et les instruments
pour le traitement de la COVID-19, comme les essais coor-
donnés par I'entremise de I’Organisation mondiale de la
Santé.

Supervision des essais cliniques

Lasanté etla sécurité des sujets des essais cliniques demeu-
rant tout aussi importantes que jamais, I’Arrété d'urgence
confére a la ministre de la Santé certaines capacités de
superviser et d’intervenir dans des essais cliniques, au
besoin, dans l'intérét supérieur des sujets. Ces capacités
comprennent 'imposition de conditions aux autorisations
d’essais cliniques, lesquelles seraient utilisées au cas par
cas afin de répondre a certaines incertitudes et d’atténuer
les risques. Les conditions pourraient notamment com-
prendre les suivantes : augmenter la fréquence des rap-
ports de sécurité; surveiller des populations particulieres
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information to characterize and mitigate newly identified
risks. Another oversight ability permits the Minister to
request additional information in relation to a clinical
trial application or authorization that is necessary to
enable the Minister to determine whether to issue, amend,
suspend or cancel (in whole or in part) the authorization.

Regarding other requirements for clinical trials, the path-
way in this Interim Order has several equivalent require-
ments to those in the FDR and the MDR. These include
requirements for incident reporting, labelling, record
keeping, good clinical practices, and good manufacturing
practices. However, the Interim Order has certain reduced
application, labelling, and record-keeping requirements
for marketed drugs that are already authorized in Canada
for other uses and that are used in COVID-19-related clin-
ical trials within the standard of medical practice.

There are no unintended gender-based analysis plus
implications for this Interim Order. As COVID-19 more
seriously affects individuals who are aged, or have com-
promised immune systems, the Interim Order is expected
to assist these populations in accessing therapies related
to COVID-19.

As with all clinical trials conducted in Canada, Health
Canada will monitor the safety of the drugs and devices
used under the Interim Order and will take immediate
action, including the suspension or cancellation of author-
izations, if required to protect the health and safety of
Canadians.

Status quo for clinical trials regulated under the FDR,
the MDR and the NHPR

The Interim Order is enabled by powers in the Act that
were added through the Budget Implementation Act,
2019, No. 1 (“BIA 2019”) and that, among other things,
permit the Minister of Health to regulate the conduct
of clinical trials. This power derives from a prohibition
against conducting a clinical trial without authoriza-
tion and the supporting authorities to make regulations
respecting that conduct. An Order in Council made on
May 22, 2020, brought these provisions into force. The
prohibition respecting the conduct of clinical trials applies
to clinical trials approved through the Interim Order;
clinical trials that have previously been approved through
the existing regulatory frameworks in the FDR, the MDR
and the NHPR; and upcoming clinical trials that will
continue to be approved through the existing regulatory
frameworks.

présentant un risque plus élevé (par exemple les enfants);
fournir des renseignements supplémentaires afin de défi-
nir et d’atténuer les nouveaux risques découverts. Une
autre capacité de supervision permet a la ministre de
demander les renseignements supplémentaires néces-
saires en rapport avec une demande ou une autorisation
d’essai clinique afin de lui permettre de déterminer si elle
doit délivrer, modifier, suspendre ou annuler (entiére-
ment ou partiellement) 'autorisation.

Quant aux autres exigences relatives aux essais cliniques,
le mécanisme prévu par 'Arrété d’urgence comprend plu-
sieurs exigences équivalentes a celles établies dans le RAD
et le RIM. Il s’agit, entre autres, des exigences relatives
aux rapports sur les incidents, I'étiquetage, la tenue de
dossiers, les bonnes pratiques cliniques et les bonnes pra-
tiques de fabrication. Toutefois, 'Arrété d’urgence prévoit
la réduction de certaines exigences liées a la demande, a
I’étiquetage et a la tenue de dossiers relativement a des
médicaments mis en marché et déja homologués au
Canada pour d’autres utilisations et qui sont utilisés dans
des essais cliniques liés a la COVID-19 réalisés dans le
cadre de la pratique médicale standard.

Il n’y a aucune répercussion involontaire relativement a
lanalyse comparative entre les sexes plus en lien avec
PArrété d’'urgence. La COVID-19 affectant plus gravement
les personnes agées ou dont le systéme immunitaire est
compromis, 'Arrété d'urgence devrait aider ces popula-
tions a accéder a des thérapies liées a la COVID-19.

A I'instar de tous les essais cliniques réalisés au Canada,
Santé Canada surveillera I'innocuité des médicaments et
des instruments utilisés en application de I'Arrété d’ur-
gence et prendra des mesures immédiates, y compris la
suspension ou l'annulation des autorisations, si c’est
nécessaire pour protéger la santé et la sécurité des
Canadiens.

Statu quo pour les essais cliniques réglementés aux
termes du RAD, du RIM et du RPSN

L’Arrété d’urgence est pris en vertu des pouvoirs ajoutés a
la Loi par la Loi n° I dexécution du budget de 2019
(« LEB 2019 ») et qui, entre autres choses, permettent a la
ministre de la Santé de réglementer la tenue d’essais cli-
niques. Ce pouvoir découle de I'interdiction de réaliser un
essai clinique sans autorisation et des pouvoirs connexes
permettant ’adoption de réglements relativement a ceux-
ci. Ces dispositions sont entrées en vigueur suivant le
décret promulgué le 22 mai 2020. L'interdiction relative a
la réalisation d’essais cliniques s’applique aux essais cli-
niques approuvés par l'entremise de I'Arrété durgence;
aux essais cliniques préalablement approuvés par 'entre-
mise des cadres réglementaires existants du RAD, du RIM
et du RPSN; aux essais cliniques a venir qui continueront
d’étre approuvés par l'entremise des cadres réglemen-
taires existants.
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In the case of clinical trials related to COVID-19, the
Interim Order provides an optional flexible pathway for
the issuance of authorizations to conduct those clinical
trials and to import and sell drugs and devices for the
purpose of those clinical trials, and it exempts these
trials from the application of the current regulatory
frameworks.

In the case of those who hold authorizations under the
existing regulatory frameworks, the Interim Order con-
tains provisions that provide for the non-application of
the prohibition and allow for the maintenance of these
regulatory pathways. Existing authorization holders are
deemed to be holders of an authorization to conduct a
clinical trial as a result of transition provisions that are
contained in the BIA 2019. These holders will continue to
hold their current authorizations under the regulatory
framework under which they were approved. If an author-
ization under the existing regulatory framework is sus-
pended or revoked in whole or in part, the authorization
for conduct is suspended or revoked to the same extent.
The result is to make the holding of this deemed author-
ization overall neutral in its effect.

With respect to upcoming clinical trials (which may
include both COVID-19-related clinical trials and clinical
trials not related to COVID-19 where the authorization
holder has chosen to proceed under the existing regula-
tory frameworks rather than via the flexible pathway), the
Interim Order exempts these clinical trials from the new
prohibition and allows for the maintenance of the existing
regulatory pathways for these trials so that they can begin
in the same manner as existing clinical trials (i.e. with an
authorization for sale of the drug or device for use in a
clinical trial and a deemed authorization for conduct).

The Interim Order will be in effect for a period of one year
from the date it is made. As a result, a Governor in Council
regulation will need to be made within that year to con-
tinue exempting clinical trials authorized under the cur-
rent regulatory frameworks from the new prohibition.
These exemptions would remain in place until a more
comprehensive clinical trial framework, which will be
fully consulted on, is ready to be made to allow the new
prohibition to apply more broadly.

Consultation

Many aspects of the Interim Order have leveraged ele-
ments from the forthcoming broader Clinical Trials Mod-
ernization Initiative, which have been discussed with
stakeholders via Regulatory Innovation road shows, con-
sultations and outreach. Health Canada has also held tar-
geted consultation sessions to seek input on some of the
concepts underlying the Interim Order from key

Dans le cas des essais cliniques reliés a la COVID-19, I'Ar-
rété d’urgence prévoit un mécanisme optionnel et flexible
pour la délivrance d’autorisations pour la conduite de ces
essais et pour I'importation et la vente de médicaments et
d’instruments aux fins de ceux-ci. Il soustrait également
ces essais de lapplication des cadres réglementaires
actuels.

L’Arrété d’urgence comprend des dispositions qui pré-
voient la non-application de 'interdiction aux titulaires
d’autorisations obtenues dans le cadre des mécanismes
réglementaires existants et permettent le maintien de ces
mécanismes. Les titulaires d’autorisations existantes sont
réputés étre titulaires d'une autorisation de réalisation
d’un essai clinique en vertu des dispositions transitoires
prévues dans la LEB 2019. Ces titulaires continueront de
détenir leurs autorisations obtenues conformément au
mécanisme réglementaire pertinent. Si une autorisation
obtenue en application du mécanisme réglementaire exis-
tant est suspendue ou révoquée, entiérement ou en partie,
lautorisation pour la réalisation de 1’essai clinique sera
aussi suspendue ou révoquée. Il s’agit de faire en sorte que
cette autorisation réputée ait un effet neutre a terme.

N

En ce qui a trait aux essais cliniques a venir (les-
quels peuvent comprendre des essais cliniques liés a la
COVID-19 ou non lorsque le titulaire de 'autorisation a
décidé de procéder a la réalisation de son essai clinique
aux termes des cadres réglementaires existants plut6t
qu’en fonction du mécanisme flexible), ils sont exemptés
de la nouvelle interdiction et 'Arrété d’'urgence permet le
maintien des mécanismes réglementaires existants pour
ces essais afin qu’ils puissent débuter de la méme facon
que les essais cliniques existants (c’est-a-dire avec une
autorisation pour la vente du médicament ou de l'instru-
ment aux fins de I’essai clinique et une autorisation répu-
tée pour la conduite de celui-ci).

L’Arrété d’'urgence sera en vigueur pendant une période
d’'un an a compter de sa prise. Par conséquent, un régle-
ment devra étre édicté par la gouverneure en conseil au
cours de cette année afin de continuer a exempter les
essais cliniques autorisés aux termes des cadres régle-
mentaires existants de la nouvelle interdiction. Ces
exemptions resteraient en vigueur jusqu’a ce qu'un cadre
d’essai clinique plus exhaustif, lequel fera I'objet d'une
consultation approfondie, soit prét a étre mis en ceuvre
afin de permettre a la nouvelle interdiction de s’appliquer
plus généralement.

Consultation

De nombreux éléments de ’Arrété d’urgence ont été tirés
de T’initiative plus générale de modernisation des essais
cliniques a venir, lesquels ont fait I'objet de discussions
avec les intervenants dans le cadre d’une tournée de pré-
sentation, de consultation et de diffusion sur I'innovation
réglementaire. Santé Canada a également tenu des séances
de consultation ciblées afin de solliciter des commentaires
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stakeholders, including research ethics boards across
Canada, provincial and territorial governments, industry
associations in the drug, medical device and biotechnol-
ogy sectors, the Canadian Institutes of Health Research,
the Canadian Institute for Health Information, and the
Canadian Cancer Trials Group at Queen’s University.

The Canadian Border Services Agency has been made
aware that drugs and medical devices authorized under
the Interim Order will be accompanied by a copy of the
authorization to facilitate identification and importation
at the border.

Contact

Bruno Rodrigue

Executive Director

Office of Legislative and Regulatory Modernization
Policy, Planning and International Affairs Directorate
Health Products and Food Branch

Health Canada

Address locator: 3000A

Holland Cross, Tower A, Suite 14

11 Holland Avenue

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Email: he.Irm.consultations-mlr.sc@canada.ca

DEPARTMENT OF HEALTH

HAZARDOUS MATERIALS INFORMATION REVIEW
ACT

Filing of claims for exemption

A supplier can file a claim for exemption under the Haz-
ardous Materials Information Review Act (HMIRA) with
Health Canada from having to disclose information, under
the Hazardous Products Act (HPA) and the Hazardous
Products Regulations (HPR), that they consider to be
confidential business information (CBI) on a safety data
sheet (SDS) or label associated with a hazardous product.

An employer can also file a claim for exemption under the
HMIRA with Health Canada from having to disclose infor-
mation, under the Canada Labour Code or the provisions
of the Accord Act, that they consider to be CBI on an SDS
or label associated with a hazardous product.

sur certains des concepts sous-jacents a I’Arrété d'urgence
dela part des principaux intervenants, y compris les comi-
tés d’éthique de la recherche de partout au Canada, les
gouvernements provinciaux et territoriaux, les associa-
tions industrielles des secteurs pharmaceutiques et bio-
technologiques ainsi que des instruments médicaux, les
Instituts de recherche en santé du Canada, 'Institut cana-
dien d’information sur la santé, et le groupe sur les essais
cliniques canadiens en recherche sur le cancer de I'Uni-
versité Queen’s.

L’Agence des services frontaliers du Canada a également
été informée que les médicaments et les instruments
médicaux autorisés aux termes de I'Arrété d’urgence
seront accompagnés d'une copie de 'autorisation afin de
faciliter leur identification et leur importation a la
frontiére.

Personne-ressource

Bruno Rodrigue

Directeur exécutif

Bureau de la modernisation des lois et des réglements

Direction des politiques, de la planification et des affaires
internationales

Direction générale des produits de santé et des aliments

Santé Canada

Indice de I’adresse : 3000A

Holland Cross, tour A, bureau 14

11, avenue Holland

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Courriel : he.lrm.consultations-mlr.sc@canada.ca

MINISTERE DE LA SANTE

LOI SUR LE CONTR(A)I\_E DES RENSEIGNEMENTS
RELATIFS AUX MATIERES DANGEREUSES

Dépét des demandes de dérogation

Un fournisseur peut présenter en vertu de la Lot sur le
controéle des renseignements relatifs aux matiéres dange-
reuses (LCRMD) aupres de Santé Canada une demande
de dérogation a l'obligation de divulguer, en vertu de la
Loi sur les produits dangereux (LPD) et du Reglement
sur les produits dangereux (RPD), dans une fiche de don-
nées de sécurité (FDS) ou sur une étiquette associée a un
produit dangereux des renseignements qu’il considere
comme des renseignements commerciaux confidentiels
(RCO).

Un employeur peut également présenter une demande de
dérogation en vertu de la LCRMD aupres de Santé Canada
a l'obligation de divulguer, en vertu du Code canadien du
travail ou des dispositions de la loi de mise en ceuvre,
dans une FDS ou sur une étiquette associée a un produit
dangereux des renseignements qu’il considere comme des
RCC.


mailto:hc.lrm.consultations-mlr.sc%40canada.ca?subject=
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Notice is hereby given of the filing of claims for exemption

under the HMIRA listed in the table below.

Lynn Berndt-Weis
Director

Workplace Hazardous Materials Bureau

Consumer and Hazardous Products Safety Directorate
Healthy Environments and Consumer Safety Branch

Avis est par les présentes donné du dépét des demandes

de dérogation en vertu de la LCRMD énumérées dans le
tableau ci-dessous.

La directrice

Bureau des matieres dangereuses utilisées au travail

Direction de la sécurité des produits de consommation et
des produits dangereux

Direction générale de la santé environnementale et de la
sécurité des consommateurs

Lynn Berndt-Weis

Claimant / Demandeur

Product Identifier /
Identificateur de produit

Subject of the Claim for
Exemption

Objet de la demande de
dérogation

Registry Number /
Numéro
d’enregistrement

Nalco Canada ULC

Baker Hughes Canada
Company

Afton Chemical Corporation
Nalco Canada ULC
LANXESS Canada Co./Cie
Nalco Canada ULC

Luxfer MEL Technologies
Flotek Chemistry

WANHUA CHEMICAL
AMERICA CO., LTD.

Ingevity Corporation

Hexion Inc.

Ingevity Corporation
Ingevity Corporation

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

Cambrian Solutions, a Maroon

Group Company

Canadian Energy Services LP

Canadian Energy Services LP

Canadian Energy Services LP

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

EC5981A

WCW?77 COMBINATION
PRODUCT

AvGuard™ SDA
NALCO EC6697A
XP 190521GA-1
SCALO06690A
SoluMag® HP
NEC-10
Aquolin® 268

Evotherm P25

StructurFast® OS-518SA

Indulin 209 (Export Only)
PERAL 600
FULLSWEET HSS1001

DMO03420 DEMULSIFIER

Camsolv

WRXSOL-NANO-POLY

PC-NANOSURF W

STIMWRX-NANOSURF

TRETOLITE™ RBW7100
ANTIFOULANT

EXCALIBUR™ 7760
ADDITIVE

C.i. of two ingredients

C.i. of five ingredients

C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient
C.i. of four ingredients
C.i. of one ingredient

C.i. of one ingredient

C.i. and C. of
two ingredients

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient

C.i. and C. of
two ingredients
C.i. of one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient
C. of two ingredients

C.i. and C. of
seven ingredients

C.i. and C. of
four ingredients

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. and C. of
one ingredient
C. of one ingredient

C.i.and C. of
one ingredient

l.c. de deux ingrédients

l.c. de cinq ingrédients

l.c. d'un ingrédient
l.c. d’un ingrédient
l.c. d'un ingrédient
l.c. d'un ingrédient
l.c. de quatre ingrédients
l.c. d'un ingrédient

l.c. d’un ingrédient

l.c. et C. de
deux ingrédients

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. d'un ingrédient
l.c. d'un ingrédient

l.c. et C. de
deux ingrédients
l.c. d’'un ingrédient

l.c. et C. d'un ingrédient
C. de deux ingrédients

l.c. et C. de
sept ingrédients

l.c. et C. de
quatre ingrédients

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. et C. d'un ingrédient
C. d'uningrédient

l.c. et C. d'un ingrédient

03357566
03357568

03357591
03357617
03357620
03357807
03358272
03358499
03359475

03359706

03359713

03360163
03360164
03360489

03360923

03360938

03362696

03363065

03363066

03363108

03363109
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Claimant / Demandeur

Product Identifier /
Identificateur de produit

Subject of the Claim for
Exemption

Objet de la demande de
dérogation

Registry Number /
Numéro
d’enregistrement

Baker Hughes Canada
Company

Univar Canada Ltd.

Univar Canada Ltd.

Univar Canada Ltd.

Allnex Canada Inc., c/o
Goodmans, LLP

Hexion Inc.

SUEZ Water Technologies &
Solutions Canada

RAHN USA

Baker Hughes Canada
Company

NPS Corporation

The Lubrizol Corporation
Honeywell Aerospace
Honeywell Aerospace

NextStream LLC

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

Baker Hughes Canada
Company

ChampionX Canada ULC
ChampionX Canada ULC

Univar Canada Ltd.

NextStream LLC

LIFESPAN™ 3500 HEAVY
OIL STABILIZER

VANFROTH 350

VANFROTH 820

VANFROTH 702

SETALUX® D A 160 SN

Cascophen™ TL-3618HT

PROSWEET S1820

GENOMER* 4622

TOPGUARD™ 1195
NEUTRALIZER

Universal Absorbent
SOLSPERSE ™ 12000
Abrasive Powder 1
Cobalt Salt 1
CATALYST A

RE33110RBW WATER
CLARIFIER

RE33111RBW WATER
CLARIFIER

SCW777 SCALE INHIBITOR
M9900

SUBSEA 723 SCALE
INHIBITOR

PMNP11111A

PMNP11115A

VANQUEST 100

CATALYST B

C.i. and C. of
one ingredient
C. of three ingredients

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. and C. of
two ingredients
C. of one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
three ingredients

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient
C. of two ingredients

C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient
C.i. of one ingredient

C.i. and C. of
two ingredients
C.i. of one ingredient

C.i. of two ingredients

C.i. of two ingredients

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. of one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
one ingredient

C.i. and C. of
five ingredients
C. of one ingredient

C.i. of two ingredients

l.c. et C. d’un ingrédient
C. de trois ingrédients

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. et C. de
deux ingrédients
C. d'un ingrédient

l.c. et C. d’un ingrédient

l.c. et C. de
trois ingrédients

l.c. et C. d’un ingrédient

l.c. et C. d’un ingrédient

l.c. et C. d'un ingrédient
C. de deux ingrédients

l.c. d'un ingrédient
l.c. d'un ingrédient
l.c. d’'un ingrédient
l.c. d'un ingrédient

l.c. et C. de

deux ingrédients

l.c. d’un ingrédient

l.c. de deux ingrédients
I.c. de deux ingrédients
l.c. et C. d’un ingrédient
l.c. et C. d’un ingrédient
l.c. d’un ingrédient

l.c. et C. d'un ingrédient

l.c. et C. d'un ingrédient

l.c. et C. de
cing ingrédients
C. d'un ingrédient

l.c. de deux ingrédients

03363110

03363305

03363306

03363307

03364105

03364162

03365410

03365456

03366134

03366440

03366601

03367203

03367204

03367509

03368702

03368703

03368704

03368705

03368748

03368762

03369116

03369126

03367347

Note: C.i. = chemical identity and C. = concentration
Nota : I.c. = identité chimique et C. = concentration
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DEPARTMENT OF INDUSTRY
OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL

Appointment
Instrument of Advice dated March 9, 2020

Minister of Families, Children and Social Development;
Minister of State (Service Canada), to be styled Minister of
Families, Children and Social Development

Hussen, The Hon. Ahmed D.

May 27, 2020

Diane Bélanger
Official Documents Registrar

DEPARTMENT OF INDUSTRY
OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL
Appointments

Associate Deputy Minister of Health

Kochhar, Harpreet Singh, Order in
Council 2020-208

Canada Infrastructure Bank
Chairperson

Sabia, Michael Jonathan, O.C., Order in
Council 2020-213

Court of Appeal for Ontario
Justice of Appeal

Superior Court of Justice of Ontario
Judge ex officio

Coroza, The Hon. Steve A., Order in
Council 2020-232

Court of Queen’s Bench of Alberta
Justices

Court of Appeal of Alberta
Judges ex officio

Hayes-Richards, The Hon. Melanie, Order in
Council 2020-102

Johnston, Barbara B., Q.C., Order in
Council 2020-239

Leonard, Shaina, Order in Council 2020-104
Sidnell, E. Jane, Q.C., Order in Council 2020-238
Whitling, Nathan J., Order in Council 2020-103

Farm Credit Canada
Chairperson of the Board of Directors
Halford, Jane, Order in Council 2020-266

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
BUREAU DU REGISTRAIRE GENERAL

Nomination
Instrument d’avis en date du 9 mars 2020

Ministre de la Famille, des Enfants et du Développement
social; ministre d’Etat (Service Canada), devant porter le
titre de ministre de la Famille, des Enfants et du Dévelop-
pement social

Hussen, L’hon. Ahmed D.
Le 27 mai 2020

La registraire des documents officiels
Diane Bélanger

MINISTERE DE L'INDUSTRIE
BUREAU DU REGISTRAIRE GENERAL
Nominations

Sous-ministre délégué de la Santé
Kochhar, Harpreet Singh, décret 2020-208

Banque de l'infrastructure du Canada
Président
Sabia, Michael Jonathan, O.C., décret 2020-213

Cour d’appel de I’Ontario
Juge d’appel
Cour supérieure de justice de I’Ontario
Membre d’office
Coroza, L’hon. Steve A., décret 2020-232

Cour du Banc de la Reine de I’Alberta
Juges
Cour d’appel de I’Alberta
Membres d’office
Hayes-Richards, L’hon. Melanie, décret 2020-102
Johnston, Barbara B., c.r., décret 2020-239
Leonard, Shaina, décret 2020-104
Sidnell, E. Jane, c.r., décret 2020-238
Whitling, Nathan J., décret 2020-103

Financement agricole Canada
Présidente du conseil d’administration
Halford, Jane, décret 2020-266
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Federal Court
Judge
Federal Court of Appeal
Judge ex officio
Little, Andrew D., Order in Council 2020-292

Federal Court of Appeal
Judge
Federal Court
Judge ex officio
LeBlanc, The Hon. René, Order in Council 2020-291

Federal Court of Appeal or the Federal Court, Order in
Council 2020-344

Commissioners to administer oaths
De Montigny, Candice
Elkhalifa, Habab
Veton, Mamudov

Her Majesty’s Court of the Queen’s Bench for Manitoba
(Family Division)
Associate Chief Justice

Hatch, The Hon. Gwen B., Order in
Council 2020-326

Immigration and Refugee Board of Canada
Full-time members
Gambhir, Ritu Ragni, Order in Council 2020-111

Lindberg, Eva Caroline Elisabeth, Order in
Council 2020-109

Muldoon, Paul Robert, Order in Council 2020-108
Smith, Aaron David, Order in Council 2020-91

Stratigopoulos, Hronhs Ron, Order in
Council 2020-110

Nunavut Court of Justice
Deputy Judge
Mayer, The Hon. Andrew P., Order in
Council 2020-343

Parole Board of Canada
Part-time members
Carefoot, Claire, Order in Council 2020-257
Ravindra, Kabir Paul, Order in Council 2020-94
Reynen, Carol-Ann, Order in Council 2020-245

Service Canada
Chief Transformation Officer
Long, Benoit, Order in Council 2020-174

Cour fédérale
Juge
Cour d’appel fédéral
Membre d’office
Little, Andrew D., décret 2020-292

Cour d’appel fédérale
Juge
Cour fédérale
Membre d’office
LeBlanc, L’hon. René, décret 2020-291

Cour d’appel fédérale ou la Cour fédérale,
décret 2020-344

Commissaires a 'assermentation
De Montigny, Candice
Elkhalifa, Habab
Veton, Mamudov

Cour du Banc de la Reine du Manitoba (Division de la
famille)

Juge en chef adjointe
Hatch, L’hon. Gwen B., décret 2020-326

Commission de I'immigration et du statut réfugié du
Canada

Commissaires a temps plein
Gambhir, Ritu Ragni, décret 2020-111
Lindberg, Eva Caroline Elisabeth, décret 2020-109
Muldoon, Paul Robert, décret 2020-108
Smith, Aaron David, décret 2020-91
Stratigopoulos, Hronhs Ron, décret 2020-110

Cour de justice du Nunavut
Juge adjoint
Mayer, L’hon. Andrew P., décret 2020-343

Commission des libérations conditionnelles du Canada
Membres a temps partiel
Carefoot, Claire, décret 2020-257
Ravindra, Kabir Paul, décret 2020-94
Reynen, Carol-Ann, décret 2020-245

Service Canada
Chef de la transformation
Long, Benoit, décret 2020-174
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Superior Court of Justice of Ontario
Judges
Court of Appeal for Ontario
Judges ex officio
Cameron, Jill C., Order in Council 2020-128

Daley, The Hon. Peter A., Order in
Council 2020-234

Gambacorta, Giulia B., Order in Council 2020-236
Kraft, Melanie, Order in Council 2020-235
Mandhane, Renu, Order in Council 2020-365

McNamara, The Hon. James E., Order in
Council 2020-127

Papageorgiou, Eugenia, Order in Council 2020-366
Ramsay, Audrey P., Order in Council 2020-367
Smith, Marc E., Order in Council 2020-95

Somji, Narissa, Order in Council 2020-368

Steele, Jana, Order in Council 2020-369

Vella, Susan, Order in Council 2020-362

Verner, Catriona, Order in Council 2020-363

Superior Court of Justice of Ontario, Family Court
branch

Judges
Court of Appeal for Ontario
Judges ex officio
Krause, Pamela M., Order in Council 2020-364

Lafreniére, The Hon. Cheryl A., Order in
Council 2020-129

Superior Court of Justice of Ontario for the Central West
Region

Regional Senior Judge
Court of Appeal for Ontario

Judge ex officio

Ricchetti, The Hon. Leonard, Order in
Council 2020-233

Superior Court of Justice of Ontario for the East Region
Regional Senior Judge

Court of Appeal for Ontario
Judge ex officio

MacLeod, The Hon. Calum U. C., Order in
Council 2020-126

Superior Court of Quebec for the district of Chicoutimi
Puisne Judge
Pilote, Jocelyn, Order in Council 2020-327

Superior Court of Quebec for the district of Montréal
Puisne Judge
Phillips, Mark, Order in Council 2020-237

Cour supérieure de justice de I’Ontario
Juges
Cour d’appel de I’Ontario
Membres d’office
Cameron, Jill C., décret 2020-128
Daley, L’hon. Peter A., décret 2020-234
Gambacorta, Giulia B., décret 2020-236
Kraft, Melanie, décret 2020-235
Mandhane, Renu, décret 2020-365
McNamara, L’hon. James E., décret 2020-127
Papageorgiou, Eugenia, décret 2020-366
Ramsay, Audrey P., décret 2020-367
Smith, Marc E., décret 2020-95
Somji, Narissa, décret 2020-368
Steele, Jana, décret 2020-369
Vella, Susan, décret 2020-362
Verner, Catriona, décret 2020-363

Cour supérieure de justice de I’Ontario, Cour de la famille
Juges
Cour d’appel de I'Ontario
Membres d’office
Krause, Pamela M., décret 2020-364
Lafreniére, L’hon. Cheryl A., décret 2020-129

Cour supérieure de justice de I’Ontario pour la région
centrale-ouest

Juge principal régional
Cour d’appel de I’Ontario
Membre d’office
Ricchetti, L’hon. Leonard, décret 2020-233

Cour supérieure de justice de I’Ontario pour la région de
Pest
Juge principal régional
Cour d’appel de 'Ontario
Membre d’office
MacLeod, L’hon. Calum U. C., décret 2020-126

Cour supérieure du Québec pour le district de Chicoutimi
Juge
Pilote, Jocelyn, décret 2020-327

Cour supérieure du Québec pour le district de Montréal
Juge
Phillips, Mark, décret 2020-237
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Superior Court of Quebec for the district of Québec
Puisne Judges
Cantin, Philippe, Order in Council 2020-97
Germain, Isabelle, Order in Council 2020-328
Prémont, Claudia P., Order in Council 2020-96

Supreme Court of British Columbia
Judges
Majawa, Andrew, Order in Council 2020-131
Taylor, Matthew, Order in Council 2020-130
Wilkinson, Sandra A., Order in Council 2020-293

Supreme Court of the Northwest Territories
Deputy judge
Sosna, The Hon. Alexander, Order in
Council 2020-86

Supreme Court of Nova Scotia
Judge
Nova Scotia Court of Appeal
Judge ex officio
Rowe, Diane, Order in Council 2020-329

Supreme Court of Nova Scotia (Family Division)
Judges

Nova Scotia Court of Appeal
Judges ex officio

Christenson, The Hon. Michelle K., Order in
Council 2020-99

Marche, Pamela, Q.C., Order in Council 2020-100
Morris, Paul, Order in Council 2020-101

Morse, The Hon. S. Raymond, Order in
Council 2020-98

Tax Court of Canada, Order in Council 2020-345
Commissioners to administer oaths
Burgess, Marci
Choudhury, Moutushi
Hamiprojo, Yulia
Maehder, Greg
Mullin, Andrea
Nafulu, Tracy
Renaud, Shannel

May 27, 2020

Diane Bélanger
Official Documents Registrar

Cour supérieure du Québec pour le district de Québec
Juges
Cantin, Philippe, décret 2020-97
Germain, Isabelle, décret 2020-328
Prémont, Claudia P., décret 2020-96

Cour supréme de la Colombie-Britannique
Juges
Majawa, Andrew, décret 2020-131
Taylor, Matthew, décret 2020-130
Wilkinson, Sandra A., décret 2020-293

Cour supréme des Territoires du Nord-Ouest
Juge adjoint
Sosna, L’hon. Alexander, décret 2020-86

Cour supréme de la Nouvelle-Ecosse
Juge
Cour d’appel de la Nouvelle-Ecosse
Membre d’office
Rowe, Diane, décret 2020-329

Cour supréme de la Nouvelle-Ecosse (Division de la
famille)

Juges
Cour d’appel de la Nouvelle-Ecosse
Membres d’office
Christenson, L’hon. Michelle K., décret 2020-99
Marche, Pamela, c.r., décret 2020-100
Morris, Paul, décret 2020-101
Morse, L’hon. S. Raymond, décret 2020-98

Cour canadienne de I'imp6t, décret 2020-345
Commissaires a 'assermentation
Burgess, Marci
Choudhury, Moutushi
Hamiprojo, Yulia
Maehder, Greg
Mullin, Andrea
Nafulu, Tracy
Renaud, Shannel

Le 27 mai 2020

La registraire des documents officiels
Diane Bélanger
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PRIVY COUNCIL OFFICE

Appointment opportunities

We know that our country is stronger — and our govern-
ment more effective — when decision-makers reflect
Canada’s diversity. The Government of Canada has
implemented an appointment process that is transparent
and merit-based, strives for gender parity, and ensures
that Indigenous peoples and minority groups are prop-
erly represented in positions of leadership. We continue
to search for Canadians who reflect the values that we all
embrace: inclusion, honesty, fiscal prudence, and gener-
osity of spirit. Together, we will build a government as
diverse as Canada.

We are equally committed to providing a healthy work-
place that supports one’s dignity, self-esteem and the
ability to work to one’s full potential. With this in mind,
all appointees will be expected to take steps to promote
and maintain a healthy, respectful and harassment-free
work environment.

The Government of Canada is currently seeking applica-
tions from diverse and talented Canadians from across
the country who are interested in the following positions.

Current opportunities

The following opportunities for appointments to Gov-
ernor in Council positions are currently open for applica-
tions. Every opportunity is open for a minimum of two
weeks from the date of posting on the Governor in Council
appointments website.

BUREAU DU CONSEIL PRIVE
Possibilités de nominations

Nous savons que notre pays est plus fort et notre gouver-
nement plus efficace lorsque les décideurs reflétent la
diversité du Canada. Le gouvernement du Canada a mis
en ceuvre un processus de nomination transparent et
fondé sur le mérite qui refléte son engagement a assurer
la parité entre les sexes et une représentation adéquate
des Autochtones et des groupes minoritaires dans les
postes de direction. Nous continuons de rechercher des
Canadiens qui incarnent les valeurs qui nous sont cheéres :
l'inclusion, 'honnéteté, la prudence financiére et la géné-
rosité d’esprit. Ensemble, nous créerons un gouverne-
ment aussi diversifié que le Canada.

Nous nous engageons également a offrir un milieu de
travail sain qui favorise la dignité et Uestime de soi des
personnes et leur capacité a réaliser leur plein potentiel
au travail. Dans cette optique, toutes les personnes nom-
mées devront prendre des mesures pour promouvoir et
maintenir un environnement de travail sain, respectueux
et exempt de harcelement.

Le gouvernement du Canada sollicite actuellement des
candidatures aupres de divers Canadiens talentueux
provenant de partout au pays qui manifestent un intérét
pour les postes suivants.

Possibilités d’emploi actuelles

Les possibilités de nominations des postes pourvus
par décret suivantes sont actuellement ouvertes aux
demandes. Chaque possibilité est ouverte aux demandes
pour un minimum de deux semaines a compter de la date
de la publication sur le site Web des nominations par le
gouverneur en conseil.

Position Organization Closing date

Poste Organisation Date de cl6ture

Member Atlantic Pilotage

Authority

Administration de
pilotage de I'Atlantique
Canada

Membre

Chairperson
President and Chief
Executive Officer

Member (Federal)

Chief Executive
Officer

President

Chief Executive
Officer

Canada Council for
the Arts

Canada Lands Company
Limited

Canada-Newfoundland
and Labrador Offshore
Petroleum Board

Canadian Centre on
Substance Abuse

Canadian Commercial
Corporation

Canadian Energy
Regulator

Président
Président et premier
dirigeant

Membre (fédéral)

Premier dirigeant

Président

Président-directeur
général

Conseil des Arts du
Canada

La Société immobiliere
du Canada Limitée
Office Canada —
Terre-Neuve-et-Labrador

des hydrocarbures
extracotiers

Centre canadien de lutte
contre les toxicomanies

Corporation commerciale
canadienne

Régie canadienne de
I’énergie


https://www.canada.ca/en/privy-council/topics/appointments/governor-council.html
https://www.canada.ca/en/privy-council/topics/appointments/governor-council.html
https://www.canada.ca/fr/conseil-prive/sujets/nominations/gouverneur-conseil.html
https://www.canada.ca/fr/conseil-prive/sujets/nominations/gouverneur-conseil.html
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Position

Organization Closing date

Poste

Organisation

Date de cloture

Commissioner
(full-time),
Commissioner
(part-time)

Director
Chairperson
Director

Permanent Member

Executive Director

Member (Alberta and

Northwest Territories)

Member (Atlantic
and Nunavut)

President

Temporary Member

President

Director

Chairperson

Vice-Chairperson

Chairperson

Director (Federal)

Members
(appointment to
roster)

Chairperson

Director (Federal)

Secretary

Auditor General of
Canada

Canadian Energy
Regulator

Canadian Energy
Regulator

Canadian International
Trade Tribunal

Canadian Museum for
Human Rights

Canadian Nuclear Safety
Commission

Canadian Race Relations
Foundation

Canadian
Radio-television and
Telecommunications
Commission

Canadian
Radio-television and
Telecommunications
Commission

Canadian Space Agency

Canadian Transportation
Agency

Destination Canada

Export Development
Canada

Federal Public Sector
Labour Relations and
Employment Board

Federal Public Sector
Labour Relations and
Employment Board

Great Lakes Pilotage
Authority Canada

Hamilton-Oshawa
Port Authority

International Trade and
International Investment
Dispute Settlement
Bodies

Marine Atlantic Inc.

Nanaimo Port Authority

National Battlefields
Commission

Office of the Auditor
General of Canada

Commissaire (temps
plein), Commissaire
(temps partiel)

Directeur
Président
Directeur
Commissaire
permanent

Directeur général

Conseiller (Alberta
et Territoires du
Nord-Ouest)

Conseiller (Atlantique
et Nunavut)

Président

Membre temporaire
Président-directeur
général

Administrateur

Président

Vice-président

Président du conseil

Administrateur
(fédéral)

Membres
(nomination
a une liste)

Président du conseil

Administrateur
(fédéral)

Secrétaire

Vérificateur général
du Canada

Régie canadienne de
I’énergie

Régie canadienne de
I’énergie

Tribunal canadien du
commerce extérieur

Musée canadien des
droits de la personne

Commission canadienne
de sUreté nucléaire

Fondation canadienne
des relations raciales

Conseil de la
radiodiffusion et des
télécommunications
canadiennes

Conseil de la
radiodiffusion et des
télécommunications
canadiennes

Agence spatiale
canadienne

Office des transports du
Canada

Destination Canada

Exportation et
développement Canada

Commission des
relations de travail et de
I'’emploi dans le secteur
public fédéral

Commission des
relations de travail et de
I'’emploi dans le secteur
public fédéral

Administration de
pilotage des Grands Lacs
Canada

Administration portuaire
Hamilton-Oshawa

Organes de reglement
des différends en
matiére de commerce
international et
d’'investissement
international

Marine Atlantique S.C.C.

Administration portuaire
de Nanaimo

Commission des champs
de bataille nationaux

Bureau du vérificateur
général du Canada
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Position Organization Closing date Poste Organisation Date de cloture
Taxpayers’ Office of the Taxpayers’ Ombudsman des Bureau de I'ombudsman

Ombudsman Ombudsman contribuables des contribuables

Member Payments in Lieu of Membre Comité consultatif sur

Chairperson
Member
President

Director

President

Registrar

Member

Vice-Chairperson

Member

Taxes Dispute Advisory
Panel

Polar Knowledge Canada
Polar Knowledge Canada
Polar Knowledge Canada

Public Sector Pension
Investment Board

Social Sciences and
Humanities Research
Council of Canada

Supreme Court of
Canada

Transportation Appeal
Tribunal of Canada

Transportation Appeal
Tribunal of Canada

Transportation Safety
Board of Canada

Président du Conseil
Administrateur
Président

Administrateur

Président

Registraire

Membre

Vice-président

Membre

les paiements versés en
remplacement d'impots

Savoir polaire Canada
Savoir polaire Canada
Savoir polaire Canada

Office d'investissement
des régimes de pensions
du secteur public

Conseil de recherches en
sciences humaines du
Canada

Cour supréme du Canada

Tribunal d’appel des
transports du Canada

Tribunal d’appel des
transports du Canada

Bureau de la sécurité des
transports du Canada
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PARLIAMENT

HOUSE OF COMMONS
First Session, 43rd Parliament
PRIVATE BILLS

Standing Order 130 respecting notices of intended appli-
cations for private bills was published in the Canada Gaz-
ette, Part I, on November 30, 2019.

For further information, contact the Private Members’
Business Office, House of Commons, West Block,
Room 314-C, Ottawa, Ontario K1A 0A6, 613-992-9511.

Charles Robert
Clerk of the House of Commons

PARLEMENT

CHAMBRE DES COMMUNES
Premiére session, 43° |égislature

PROJETS DE LOI D'INTERET PRIVE

L’article 130 du Réglement relatif aux avis de demande de
projets de loi d’intérét privé a été publié dans la Partie I de
la Gazette du Canada du 30 novembre 2019.

Pour de plus amples renseignements, veuillez commu-
niquer avec le Bureau des affaires émanant des dépu-
tés a l'adresse suivante : Chambre des communes, Edi-
fice de I'Ouest, piece 314-C, Ottawa (Ontario) KI1A 0A6,
613-992-9511.

Le greffier de la Chambre des communes
Charles Robert



http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2019/2019-11-30/html/parliament-parlement-fra.html
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2019/2019-11-30/html/parliament-parlement-eng.html
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COMMISSIONS

CANADA BORDER SERVICES AGENCY
SPECIAL IMPORT MEASURES ACT
Heavy plate — Decision

On May 27, 2020, pursuant to subsection 31(1) of the Spe-
cial Import Measures Act (SIMA), the Canada Border Ser-
vices Agency (CBSA) initiated an investigation into the
alleged injurious dumping of certain hot-rolled carbon
steel heavy plate and high-strength low-alloy steel heavy
plate from the Separate Customs Territory of Taiwan,
Penghu, Kinmen and Matsu (Chinese Taipei), Germany,
South Korea, Malaysia, and Turkey.

The subject goods are usually imported under the follow-
ing tariff classification numbers:

7208.51.00.10
7208.51.00.93
7208.51.00.94

7208.51.00.95
7208.52.00.10
7208.52.00.93

7208.52.00.96

The Canadian International Trade Tribunal (CITT) will
conduct a preliminary inquiry into the question of injury
to the Canadian industry. The CITT will make a decision
within 60 days of the date of initiation. If the CITT con-
cludes that the evidence does not disclose a reasonable
indication of injury, the investigation will be terminated.

Information

The full product definition is found on the CBSA’s
website.

The Statement of Reasons regarding the decision will be
issued within 15 days following the decision and will be
available on the CBSA’s website or by contacting the SIMA
Registry and Disclosure Unit by telephone at 613-948-4605
or by email at simaregistry@cbsa-asfc.gc.ca.

Representations

Interested persons are invited to file written submissions
presenting facts, arguments and evidence relevant to the
alleged dumping. During the COVID-19 pandemic written
submissions must be sent electronically to simaregistry@
chsa-asfe.ge.ca. To be given consideration in this investi-
gation, this information should be received by
October 2, 2020.

COMMISSIONS

AGENCE DES SERVICES FRONTALIERS DU CANADA
LOI SUR LES MESURES SPECIALES D'IMPORTATION
Téles fortes — Décision

Le 27 mai 2020, conformément au paragraphe 31(1) de la
Loi sur les mesures spéciales dimportation (LMSI),
I’Agence des services frontaliers du Canada (ASFC) a
ouvert une enquéte sur le présumé dumping domma-
geable de certaines toles fortes d’acier au carbone et toles
fortes d’acier allié résistant a faible teneur, laminées a
chaud, en provenance du Territoire douanier distinct de
Taiwan, Penghu, Kinmen, Matsu (Taipei chinois), d’Alle-
magne, de la Corée du Sud, de la Malaisie et de la
Turquie.

Les marchandises en cause sont habituellement impor-
tées sous les numéros de classement tarifaires suivants :

7208.51.00.10
7208.51.00.93
7208.51.00.94

7208.51.00.95
7208.52.00.10
7208.52.00.93

7208.52.00.96

Le Tribunal canadien du commerce extérieur (TCCE)
menera une enquéte préliminaire sur la question de dom-
mage causé a I'industrie canadienne. Le TCCE rendra une
décision a cet égard dans les 60 jours suivant I'ouverture
de l'enquéte. Si le TCCE conclut que les éléments de
preuve n’indiquent pas, de facon raisonnable, qu'un dom-
mage a été causé, 'enquéte prendra fin.

Renseignements

La définition compléte du produit se retrouve sur le site
Web de I’ASFC.

L’Enoncé des motifs portant sur cette décision sera émis
dans les 15 jours suivant la décision et sera disponible
sur le site Web de ’'ASFC ou en communiquant avec le
Centre de dép6t et de communication des documents de
la LMSI par téléphone au 613-948-4605 ou par courriel a
simaregistry@cbsa-asfc.gc.ca.

Observations

Les personnes intéressées sont invitées a soumettre par
écrit tous les faits, arguments et éléments de preuve
quelles jugent pertinents en ce qui concerne le présumé
dumping. Pendant la crise pandémique de la COVID-19,
les exposés écrits doivent étre envoyés par voie électro-
nique seulement au simaregistry-depotlmsi@cbsa-asfc.
ge.ca. L’ASFC doit recevoir ces renseignements d’ici le
2 octobre 2020 pour qu’ils soient pris en considération
dans le cadre de cette enquéte.


https://www.cbsa-asfc.gc.ca/sima-lmsi/
https://www.cbsa-asfc.gc.ca/sima-lmsi/
mailto:simaregistry%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
mailto:simaregistry%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
mailto:simaregistry%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
https://www.cbsa-asfc.gc.ca/sima-lmsi/menu-fra.html
https://www.cbsa-asfc.gc.ca/sima-lmsi/menu-fra.html
mailto:simaregistry%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
mailto:simaregistry-depotlmsi%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
mailto:simaregistry-depotlmsi%40cbsa-asfc.gc.ca?subject=
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Any information submitted by interested persons con-
cerning this investigation will be considered public infor-
mation unless clearly marked confidential. When a sub-
mission is marked confidential, a non-confidential edited
version of the submission also must be provided.

Ottawa, May 27, 2020

Doug Band

Director General
Trade and Antidumping Programs Directorate

CANADA ENERGY REGULATOR

APPLICATION TO EXPORT ELECTRICITY TO THE
UNITED STATES

Hydro-Québec

By an application dated June 6, 2020, Hydro-Québec (the
“Applicant”) has applied to the Commission of the Canada
Energy Regulator (the “Commission”), under Division 2 of
Part 7 of the Canadian Energy Regulator Act (the “Act”),
for authorization to export up to 30 000 000 MWh of com-
bined firm and interruptible energy annually for a period
of 10 years commencing on January 1, 2021. A description
of the production and transmission facilities of the Appli-
cant is included at page 115 in the Hydro-Québec Annual
Report 2019.

The Commission wishes to obtain the views of interested
parties on this application before issuing a permit or rec-
ommending to the Governor in Council that the applica-
tion be designated for a licensing procedure. The direc-
tions on procedure that follow explain in detail the
procedure that will be used.

1. The Applicant shall provide a copy of the application by
email to any person who requests one at cossette.helene@
hydro.qc.ca. The application is also available on the
Canada Energy Regulator website.

2. Submissions that any party wishes to present shall be
filed online with the Secretary of the Commission and
emailed to the Applicant by July 6, 2020.

3. Pursuant to subsection 359(2) of the Act, the Commis-
sion is interested in the views of submitters with respect to

(a) the effect of the exportation of the electricity on
provinces other than that from which the electricity is
to be exported; and

Tous les renseignements présentés par les personnes inté-
ressées dans le cadre de cette enquéte seront considérés
comme publics a moins qu’il ne soit clairement indiqué
qu’ils sont confidentiels. Si I’exposé d’une personne inté-
ressée contient des renseignements confidentiels, une
version non confidentielle doit aussi étre présentée.

Ottawa, le 27 mai 2020

Le directeur général
Direction des programmes commerciaux et antidumping

Doug Band

REGIE DE L'ENERGIE DU CANADA

DEMANDE VISANT L'EXPORTATION D’ELECTRICITE
AUX ETATS-UNIS

Hydro-Québec

Hydro-Québec (le « demandeur ») a déposé aupres de la
Commission de la Régie de I’énergie du Canada (la « Com-
mission »), aux termes de la section 2 de la partie 7 de la
Loi sur la Régie canadienne de l'énergie (la « Loi »), une
demande datée du 6 juin 2020 en vue d’obtenir 'autorisa-
tion d’exporter jusqu’a un total combiné de 30 000 000 MWh
par année d’énergie garantie et interruptible pendant une
période de 10 ans, a compter du 1¢ janvier 2021. Une des-
cription des installations de production et de transport
détenues par le demandeur figure a la page 115 du Rap-
port annuel 2019 d'Hydro-Québec.

La Commission souhaite obtenir les commentaires des
parties intéressées sur cette demande avant de délivrer un
permis ou de recommander a la gouverneure en conseil de
soumettre la demande au processus de délivrance des
licences. Les instructions relatives a la procédure énon-
cées ci-apres exposent en détail la démarche qui sera
suivie.

1. Le demandeur doit fournir une copie de la demande par
courriel a quiconque en fait la demande en écrivant a
cossette.helene@hydro.qc.ca. La demande est aussi dis-
ponible en ligne sur le site Web de la Régie de I'énergie du
Canada.

2. Les parties qui désirent déposer un mémoire doivent le
faire en ligne aupres du Secrétaire de la Commission et
I’envoyer par courriel au demandeur, au plus tard le 6 juil-
let 2020.

3. Conformément au paragraphe 359(2) de la Loi, la Com-
mission s’intéressera aux points de vue des déposants sur
les questions suivantes :

a) les conséquences de 'exportation sur les provinces
autres que la province exportatrice;


http://www.hydroquebec.com/about/financial-results/annual-report.html
http://www.hydroquebec.com/about/financial-results/annual-report.html
mailto:cossette.helene%40hydro.qc.ca?subject=
mailto:cossette.helene%40hydro.qc.ca?subject=
http://www.cer-rec.gc.ca/index-eng.html
http://www.hydroquebec.com/a-propos/resultats-financiers/rapport-annuel.html
http://www.hydroquebec.com/a-propos/resultats-financiers/rapport-annuel.html
mailto:cossette.helene%40hydro.qc.ca?subject=
http://www.rec-cer.gc.ca/index-fra.html
http://www.rec-cer.gc.ca/index-fra.html
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(b) whether the Applicant has

(1) informed those who have declared an interest in
buying electricity for consumption in Canada of the
quantities and classes of service available for sale,
and

(i) given an opportunity to buy electricity on condi-
tions as favourable as the conditions specified in the
application to those who, within a reasonable time
after being so informed, demonstrate an intention to
buy electricity for consumption in Canada.

4. Any answer to submissions that the Applicant wishes to
present in response to items 2 and 3 of this notice of appli-
cation and directions on procedure shall be filed with the
Secretary of the Commission and emailed to the party that
filed the submission by July 21, 2020.

5. For further information on the procedures governing
the Commission’s examination, contact the Secretary of
the Commission at 403-292-4800 (telephone).

The Canada Energy Regulator (the “CER”) is dedicated to
the safety and well-being of its staff, Indigenous commun-
ities, the public, and all those with whom it works closely.
For more information on how the CER is continuing its
regulatory oversight during the COVID-19 pandemic,
please refer to the letter issued March 16, 2020.

Jean-Denis Charlebois

Secretary of the Commission of the Canada Energy
Regulator

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL

COMMENCEMENT OF PRELIMINARY INJURY
INQUIRY

Heavy plate

The Canadian International Trade Tribunal hereby
gives notice that, pursuant to subsection 34(2) of the
Special Import Measures Act (SIMA), it has initiated a
preliminary injury inquiry (Preliminary Injury Inquiry
No. PI-2020-001) to determine whether the evidence dis-
closes a reasonable indication that the dumping of certain
hot-rolled carbon steel plate and high-strength low-alloy
steel plate not further manufactured than hot-rolled,
heat-treated or not, in cut lengths, in widths greater than
72 inches (+/ 1,829 mm) to 152 inches (+/ 3,860 mm) inclu-
sive, and thicknesses from 0.375 inches (+/ 9.525 mm)
up to and including 4.5 inches (+/ 114.3 mm) [with all

b) sile demandeur :

(i) a informé quiconque s’est montré intéressé par
l’achat d’électricité pour consommation au Canada
des quantités et des catégories de services offerts,

(ii) a donné la possibilité d’acheter de I'électricité
a des conditions aussi favorables que celles indi-
quées dans la demande a ceux qui ont, dans un délai
raisonnable suivant la communication de ce fait,
manifesté l'intention d’acheter de 1’électricité pour
consommation au Canada.

4. Si le demandeur souhaite répondre aux mémoires visés
aux points 2 et 3 du présent avis de la demande et des pré-
sentes instructions relatives a la procédure, il doit déposer
sa réponse aupres du secrétaire de la Commission et 'en-
voyer par courriel a la partie qui a déposé le mémoire, au
plus tard le 21 juillet 2020.

5. Pour obtenir de plus amples renseignements sur les
méthodes régissant I'examen mené par la Commission,
veuillez communiquer avec le secrétaire de la Commission
par téléphone au 403-292-4800.

La Régie de I’énergie du Canada (la « Régie ») a a cceur la
sécurité et le bien-étre de son personnel, des communau-
tés autochtones, du public et de tous ceux avec qui elle
collabore. Pour un complément d’information sur la fagon
dont la Régie poursuit ses activités de surveillance régle-
mentaire pendant la pandémie de COVID-19, veuillez
consulter la lettre envoyée le 16 mars 2020.

Le secrétaire de la Commission de la
Régie de I'énergie du Canada

Jean-Denis Charlebois

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR

OUVERTURE D'ENQUETE PRELIMINAIRE DE
DOMMAGE

Téles fortes

Le Tribunal canadien du commerce extérieur donne avis
par les présentes que, aux termes du paragraphe 34(2) de
la Lot sur les mesures spéciales d'importation (LMSI), il
a ouvert une enquéte préliminaire de dommage (enquéte
préliminaire de dommage n° PI-2020-001) en vue de
déterminer si les éléments de preuve indiquent, de facon
raisonnable, que le dumping de certaines toles d’acier au
carbone et t6les d’acier allié résistant a faible teneur, lami-
nées a chaud, n’ayant subi aucun autre complément d’ou-
vraison que le laminage a chaud, traitées thermiquement
ou non, coupées a longueur, d’une largeur plus grande
que 72 pouces (+/ 1 829 mm) a 152 pouces (+/ 3 860 mm)


https://www.cer-rec.gc.ca/bts/cvd19/index-fra.html
https://www.cer-rec.gc.ca/bts/cvd19/index-fra.html
https://www.cer-rec.gc.ca/bts/cvd19/index-eng.html
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dimensions being plus or minus allowable tolerances
contained in the applicable standards], originating in
or exported from Chinese Taipei, the Federal Republic
of Germany, the Republic of Korea, the Federation of
Malaysia and the Republic of Turkey (the subject goods),
but excluding

e plate in coil form,

o plate having a rolled, raised figure at regular intervals
on the surface (also known as floor plate), and

¢ plate originating in or exported from the Republic of
Korea which is covered by the Tribunal’s finding in
Inquiry No. NQ-2013-005,

has caused injury or retardation or is threatening to cause
injury, as these words are defined in SIMA. For greater
certainty, the subject goods include steel plate which con-
tains alloys greater than required by recognized industry
standards, provided the steel does not meet recognized
industry standards for an alloygrade steel plate.

The Tribunal’s preliminary injury inquiry will be con-
ducted by way of written submissions. Each person or
government wishing to participate in the preliminary
injury inquiry must file a notice of participation with the
Tribunal on or before June 9, 2020. Each counsel who
intends to represent a party in the preliminary injury
inquiry must file a notice of representation, as well as a
declaration and undertaking, with the Tribunal on or
before June 9, 2020.

Submissions by parties opposed to the complaint must be
filed with the Tribunal not later than noon, on June 24,
2020. The complainant, as well as supporting parties, may
make, and file with the Tribunal, submissions in response
to the submissions of parties opposed to the complaint not
later than noon, on July 2, 2020.

In accordance with section 46 of the Canadian Inter-
national Trade Tribunal Act, a person who provides
information to the Tribunal and who wishes some or all of
the information to be kept confidential must, among other
things, submit a non-confidential edited version or sum-
mary of the information designated as confidential, or a
statement indicating why such a summary cannot be
made.

Written submissions, correspondence and requests for
information regarding this notice should be addressed to
the Deputy Registrar, Canadian International Trade Tri-
bunal Secretariat, 333 Laurier Avenue West, 15th Floor,

inclusivement, et d'une épaisseur variant de 0,375 pouce
(+/ 9,525 mm) jusqu’a 4,5 pouces (114,3 mm) inclusive-
ment (dont les dimensions sont plus ou moins exactes
afin de tenir compte des tolérances admissibles incluses
dans les normes applicables), originaires ou exportées du
Taipei chinois, de la République fédérale d’Allemagne, de
la République de Corée, de la Fédération de Malaisie et de
la République de Turquie (les marchandises en question),
a l’exclusion :

e des toles en bobines,

e des toles dont la surface présente par intervalle un
motif laminé en relief (aussi appelées « toles de
plancher »),

o des toles originaires ou exportées de la République de
Corée qui sont couvertes par les conclusions du Tribu-
nal dans I'enquéte n° NQ-2013-005,

a causé un dommage ou un retard, ou menace de causer
un dommage, selon la définition de ces termes dans la
LMSI. 1l demeure entendu que les marchandises en ques-
tion incluent des tbles d’acier qui contiennent de I’acier
allié en plus grande quantité que ce qui est toléré selon les
normes de I'industrie a condition que I’acier ne réponde
pas aux exigences des normes de I'industrie en matiere de
nuance d’alliage de tole d’acier.

L’enquéte préliminaire de dommage du Tribunal procé-
dera sous forme d’exposés écrits. Chaque personne ou
gouvernement qui souhaite participer a I'enquéte prélimi-
naire de dommage doit déposer aupres du Tribunal un
avis de participation au plus tard le 9 juin 2020. Chaque
conseiller qui désire représenter une partie a I'enquéte
préliminaire de dommage doit déposer aupres du Tribu-
nal un avis de représentation ainsi qu'un acte de déclara-
tion et d’engagement au plus tard le 9 juin 2020.

Les exposés des parties qui s’opposent a la plainte doivent
étre déposés auprées du Tribunal au plus tard le 24 juin
2020, a midi. La partie plaignante, de méme que les parties
qui appuient la plainte, peuvent présenter et déposer
aupres du Tribunal des observations en réponse aux expo-
sés des parties qui s’opposent a la plainte au plus tard le
2 juillet 2020, & midi.

Aux termes de larticle 46 de la Loi sur le Tribunal cana-
dien du commerce extérieur, une personne qui fournit des
renseignements au Tribunal et qui désire qu’ils soient gar-
dés confidentiels en tout ou en partie doit fournir, entre
autres, une version ne comportant pas les renseignements
désignés comme confidentiels ou un résumé ne compor-
tant pas de tels renseignements, ou un énoncé indiquant
pourquoi il est impossible de faire le résumé en question.

Les exposés écrits, la correspondance et les demandes de
renseignements au sujet du présent avis doivent étre
envoyés au Greffier adjoint, Secrétariat du Tribunal cana-
dien du commerce extérieur, 333, avenue Laurier Ouest,
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Ottawa, Ontario K1A 0G7, 613-993-3595 (telephone), citt-
tcce@tribunal.ge.ca (email).

Further details regarding this preliminary injury inquiry,
including the schedule of key events, are contained in the
sections entitled “Additional Information” and “Prelimin-
ary Injury Inquiry Schedule” of the notice of commence-
ment of preliminary injury inquiry available on the Tribu-
nal’s website.

Ottawa, May 28, 2020

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

NOTICE TO INTERESTED PARTIES

The Commission posts on its website the decisions, notices
of consultation, regulatory policies, information bulletins
and orders that it publishes. On April 1, 2011, the Can-
adian Radio-television and Telecommunications Com-
mission Rules of Practice and Procedure came into force.
As indicated in Part 1 of these Rules, some broadcasting
applications are posted directly on the Commission’s web-
site, under “Part 1 Applications.”

To be up to date on all ongoing proceedings, it is import-
ant to regularly consult “Today’s Releases” on the Com-
mission’s website, which includes daily updates to notices
of consultation that have been published and ongoing pro-
ceedings, as well as a link to Part 1 applications.

The following documents are abridged versions of the
Commission’s original documents. The original docu-
ments contain a more detailed outline of the applications,
including the locations and addresses where the complete
files for the proceeding may be examined. These docu-
ments are posted on the Commission’s website and may
also be examined at the Commission’s offices and public
examination rooms. Furthermore, all documents relating
to a proceeding, including the notices and applications,
are posted on the Commission’s website, under “Public
Proceedings.”

CANADIAN RADIO-TELEVISION AND
TELECOMMUNICATIONS COMMISSION

PART 1 APPLICATIONS
The following application for renewal or amendment,

or complaint was posted on the Commission’s website
between May 22 and May 28, 2020.

15¢ étage, Ottawa (Ontario) K1A 0G7, 613-993-3595 (télé-
phone), tcce-citt@tribunal.ge.ca (courriel).

Des renseignements additionnels concernant la présente
enquéte préliminaire de dommage, y compris le calen-
drier des principales étapes, se trouvent dans les docu-
ments intitulés « Renseignements additionnels » et
« Calendrier de I'enquéte préliminaire de dommage »
annexés a l'avis d’ouverture d’enquéte préliminaire de
dommage disponible sur le site Web du Tribunal.

Ottawa, le 28 mai 2020

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

AVIS AUX INTERESSES

Le Conseil affiche sur son site Web les décisions, les avis
de consultation, les politiques réglementaires, les bulle-
tins d’information et les ordonnances qu’il publie. Le
1¢ avril 2011, les Régles de pratique et de procédure du
Conseil de la radiodiffusion et des télécommunications
canadiennes sont entrées en vigueur. Tel qu’il est prévu
dans la partie 1 de ces régles, certaines demandes de
radiodiffusion seront affichées directement sur le site
Web du Conseil, sous la rubrique « Demandes de la
partie 1 ».

Pour étre a jour sur toutes les instances en cours, il est
important de consulter réguliérement la rubrique « Nou-
velles du jour » du site Web du Conseil, qui comporte une
mise a jour quotidienne des avis de consultation publiés et
des instances en cours, ainsi qu'un lien vers les demandes
de la partie 1.

Les documents qui suivent sont des versions abrégées des
documents originaux du Conseil. Les documents origi-
naux contiennent une description plus détaillée de cha-
cune des demandes, y compris les lieux et les adresses ou
I’'on peut consulter les dossiers complets de I'instance. Ces
documents sont affichés sur le site Web du Conseil et
peuvent également étre consultés aux bureaux et aux
salles d’examen public du Conseil. Par ailleurs, tous les
documents qui se rapportent a une instance, y compris les
avis et les demandes, sont affichés sur le site Web du
Conseil, sous la rubrique « Instances publiques ».

CONSEIL DE LA RADIODIFFUSION ET DES
TELECOMMUNICATIONS CANADIENNES

DEMANDES DE LA PARTIE 1
La demande de renouvellement ou de modification ou la

plainte suivante a été affichée sur le site Web du Conseil
entre le 22 mai et le 28 mai 2020.


mailto:tcce-citt%40tribunal.gc.ca?subject=
https://decisions.citt-tcce.gc.ca/citt-tcce/ra/fr/nav_date.do
https://crtc.gc.ca/fra/accueil-home.htm
https://crtc.gc.ca/fra/accueil-home.htm
https://services.crtc.gc.ca/pub/instances-proceedings/Default-Defaut.aspx?S=O&PA=A&PT=A&PST=A&Lang=f&_ga=2.18239929.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
https://services.crtc.gc.ca/pub/instances-proceedings/Default-Defaut.aspx?S=O&PA=A&PT=A&PST=A&Lang=f&_ga=2.18239929.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
https://crtc.gc.ca/fra/whatsnew.htm?_ga=2.18239929.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
https://crtc.gc.ca/fra/whatsnew.htm?_ga=2.18239929.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
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https://services.crtc.gc.ca/pub/instances-proceedings/Default-Defaut.aspx?S=O&PA=A&PT=A&PST=A&Lang=eng&_ga=2.177615269.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
https://crtc.gc.ca/eng/whatsnew.htm?_ga=2.184512678.1216598276.1548762917-64123775.1548762917
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https://crtc.gc.ca/eng/consultation/
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Deadline for submission
of interventions,
comments or replies /

Application Date limite pour le dépot
number / des interventions, des
Application filed by / Numéro de la Undertaking / observations ou des
Demande présentée par demande Entreprise City / Ville Province réponses
La radio communautaire 2020-0154-3 CKVL-FM Montréal Quebec / June 25, 2020/
de LaSalle Québec 25 juin 2020

ADMINISTRATIVE DECISIONS

DECISIONS ADMINISTRATIVES

Applicant’s name /

Date of decision /

Nom du demandeur Undertaking / Entreprise City / Ville Province Date de la décision
Durham Radio Inc. CKLK-FM Grimsby Ontario May 20, 2020 / 20 mai 2020
Aboriginal Multi-Media CIWE-FM Edmonton Alberta May 20, 2020 / 20 mai 2020
Society of Alberta

Corus Entertainment Inc. CKWS-DT Kingston Ontario May 20, 2020 / 20 mai 2020
DECISIONS DECISIONS

Decision number /

Publication date /

Applicant’s name /

Numéro de la décision Date de publication Nom du demandeur Undertaking / Entreprise  City / Ville Province
2020-161 May 22, 2020 / Jim Pattison Broadcast Various English-language Various locations
22 mai 2020 Group Ltd. (the general commercial radio in British
partner) and Jim stations / Diverses stations Columbia, Alberta
Pattison Industries Ltd. de radio commerciale de  and Manitoba /
(the limited partner), langue anglaise Diverses localités
carrying on business en Colombie-
as Jim Pattison Britannique, en
Broadcast Group Alberta et au
Limited Partnership / Manitoba
Jim Pattison Broadcast
Group Ltd. (I'associé
commandité) et Jim
Pattison Industries
Ltd. (I'associé
commanditaire) faisant
affaire sous le nom de
Jim Pattison Broadcast
Group Limited
Partnership
2020-163 May 22, 2020/ Corus Radio Inc. Various commercial radio Various locations
22 mai 2020 stations / Diverses stations in British Columbia
de radio commerciale and Ontario /
Diverses localités
en Colombie-
Britannique et en
Ontario
2020-164 May 25, 2020 / Rogers Media Inc. Various commercial radio Various locations
25 mai 2020 stations / Diverses stations in British Columbia,
de radio commerciale Alberta and Ontario /
Diverses localités
en Colombie-
Britannique, en
Alberta et en Ontario
2020-165 May 25, 2020 / Vista Radio Ltd. English-language North Bay Ontario

25 mai 2020

commercial FM radio
station / Station de radio
FM commerciale de
langue anglaise
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Decision number /
Numéro de la décision

Publication date /
Date de publication

Applicant’s name /
Nom du demandeur

Undertaking / Entreprise

City / Ville Province

2020-167

2020-168

2020-169

2020-172

2020-174

May 26, 2020 /
26 mai 2020

May 26, 2020 /
26 mai 2020

May 26, 2020 /
26 mai 2020

May 27, 2020 /
27 mai 2020

May 28, 2020 /
28 mai 2020

Maritime Broadcasting
System Limited

Harvard
Broadcasting Inc.

Various licensees /
Divers titulaires

Various licensees /
Divers titulaires

Various licensees /
Divers titulaires

Various English-language
commercial radio

stations / Diverses stations
de radio commerciale de
langue anglaise

Various English-language
commercial radio

stations / Diverses stations
de radio commerciale de
langue anglaise

Various commercial radio
stations / Diverses stations
de radio commerciale

Various campus and
community radio

stations / Diverses stations
de radio de campus et
communautaire

Various commercial radio
stations / Diverses stations
de radio commerciale

Various locations

in New Brunswick,
Nova Scotia and
Prince Edward
Island / Diverses
localités au
Nouveau-Brunswick,
en Nouvelle-Ecosse
et a I'lle-du-Prince-
Edouard

Various locations
in Alberta and
Saskatchewan /
Diverses localités
en Alberta et en
Saskatchewan

Various locations
across Canada/
Diverses localités
dans I'ensemble du
Canada

Various locations
across Canada /
Diverses localités
dans I'ensemble du
Canada

Various locations in
Ontario / Diverses
localités en Ontario
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MISCELLANEOUS NOTICES

SILICON VALLEY BANK

DESIGNATION OF OFFICE FOR THE SERVICE OF
ENFORCEMENT NOTICES

Notice is hereby given pursuant to subsection 4(2) of the
Support Orders and Support Provisions (Banks and
Authorized Foreign Banks) Regulations under the Bank
Act (Canada), that Silicon Valley Bank has, effective
June 1, 2020, changed its office designated for the service
of enforcement notices for all provinces to 161 Bay Street,
Suite 4410, Toronto, Ontario M5J 2S1.

June 6, 2020

Silicon Valley Bank

AVIS DIVERS

SILICON VALLEY BANK

BUREAU DESIGNE POUR LA SIGNIFICATION DES
AVIS D'EXECUTION

Avis est par les présentes donné, conformément au
paragraphe 4(2) du Réglement sur les ordonnances ali-
mentaires et les dispositions alimentaires (banques et
banques étrangéres autorisées) en vertu de la Loi sur
les banques (Canada), que, a compter du 1¢ juin 2020,
Silicon Valley Bank change son bureau désigné pour la
signification des avis d’exécution, et ce, pour toutes les
provinces. Le bureau désigné est a I'adresse suivante :
161, rue Bay, bureau 4410, Toronto (Ontario) M5J 2S1.

Le 6 juin 2020

Silicon Valley Bank
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ORDERS IN COUNCIL

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Order Approving the Interim Order Modifying the
Operation of the Heavy-duty Vehicle and Engine
Greenhouse Gas Emission Regulations (Trailer
Standards)

P.C. 2020-395 May 27, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of the Environ-
ment, pursuant to subsection 163(3) of the Canadian
Environmental Protection Act, 19992, approves the In-
terim Order Modifying the Operation of the Heavy-
duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emission
Regulations (Trailer Standards), made by the Minister
of the Environment on May 18, 2020.

EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

Proposal

Pursuant to subsection 163(3) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999 (CEPA), this Order approves
the Interim Order Modifying the Operation of the Heavy-
duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emission Regu-
lations (Trailer Standards) [the second Interim Order],
made by the Minister of the Environment (the Minister)
on May 18, 2020. This is the second Interim Order issued
by the Minister, and approved by the Governor in Council,
to suspend the greenhouse gas (GHG) trailer emission
standards found in the Heavy-duty Vehicle and Engine
Greenhouse Gas Emission Regulations in Canada.

Objective

The purpose of this second Interim Order is to further
delay the trailer standards by up to another year to allow
the Department of the Environment (the Department) to
conduct further analysis and also allow more time to con-
sult with all interested parties on a proposed approach for
Canada. This would help inform the Department on the
path forward to consider whether Canada should main-
tain, amend or repeal its trailer standards.

@ 8.C. 1999, c. 33

DECRETS

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

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

Décret approuvant I’Arrété d’'urgence modifiant
I'application du Reglement sur les émissions de gaz a
effet de serre des véhicules lourds et de leurs
moteurs (normes pour les remorques)

C.P. 2020-395 Le 27 mai 2020

Sur recommandation du ministre de I'Environnement
et en vertu du paragraphe 163(3) de la Loi canadienne
sur la protection de I’'environnement (1999)2, Son Ex-
cellence la Gouverneure générale en conseil approuve
I"Arrété d’urgence modifiant I'application du Regle-
ment sur les émissions de gaz a effet de serre des vé-
hicules lourds et de leurs moteurs (normes pour les
remorques), pris le 18 mai 2020 par le ministre de
I'Environnement.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Décret.)

Proposition

Conformément au paragraphe 163(3) de la Loi canadienne
sur la protection de lenvironnement (1999) [LCPE], le
présent décret approuve U'Arrété durgence modifiant
Uapplication du Reglement sur les émissions de gaz a
effet de serre des véhicules lourds et de leurs moteurs
(normes pour les remorques) [le deuxiéme arrété d’ur-
gence] pris par le ministre de I’Environnement (le
Ministre) le 18 mai 2020. Cet arrété d’'urgence est le deu-
xiéme pris par le Ministre, et approuvé par la gouverneure
en conseil, pour suspendre l'application des normes
d’émissions de gaz a effet de serre (GES) pour les
remorques du Réglement sur les émissions de gaz a effet
de serre des véhicules lourds et de leurs moteurs au
Canada.

Objectif

L’objectif du deuxiéme arrété d’'urgence vise a repousser a
nouveau la mise en ceuvre des normes pour les remorques
jusqu’a une autre année pour permettre au ministere de
IEnvironnement (le Ministére) d’effectuer davantage
d’analyse et pour lui donner plus de temps pour consulter
toutes les parties prenantes sur 'approche proposée a
prendre pour le Canada. Ceci permettra d’éclairer le
Ministére quant a la voie a suivre a savoir si le Canada
devrait maintenir, modifier ou abroger ses normes pour
les remorques.

@ L.C. 1999, ch. 33
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Background

The Regulations

The Heavy-duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas
Emission Regulations (the Regulations), made under
CEPA, were published in the Canada Gazette, Part 11, on
March 13, 2013. The GHG emission standards in the Regu-
lations apply to heavy-duty vehicles and engines of
the 2014 model year and subsequent model years, and
reach full stringency with model year 2018. Given the inte-
gration of the North American vehicle manufacturing sec-
tor, these standards are aligned with those of the U.S.
Environmental Protection Agency (EPA).

On October 25, 2016, the U.S. EPA and the National High-
way Traffic Safety Administration (NHTSA) agencies pub-
lished the final rule concerning a second phase of GHG
emission and fuel efficiency standards for heavy-duty
vehicles, engines and trailers (referred to as Phase 2). The
Phase 2 standards, which increase in stringency up to
model year 2027, build upon the existing standards that
were established for model years 2014 to 2018. In addition,
the Phase 2 final rule introduced new standards for trail-
ers hauled by on-road transport tractors, as trailer design
has an impact on the GHG emissions and fuel consump-
tion of the vehicles hauling them.

In December 2016, the Truck Trailer Manufacturers Asso-
ciation (TTMA), which represents the trailer industry in
the U.S,, filed a petition for the review of the U.S. EPA’s
trailer standards in the U.S. Court of Appeals for the
D.C. Circuit on the grounds that the agency lacked the
authority to regulate trailers. Throughout 2017, TTMA also
sent Petitions for Reconsideration, made under the U.S.
rulemaking process, asking that the U.S. EPA reconsider
the implementation of the GHG emission standards for
trailers scheduled to come into force in the United States
on January 1, 2018.

In response to legal challenges and petitions filed by the
U.S. trailer industry, on August 17, 2017, the U.S. EPA
announced it would begin a rulemaking process to amend
its Phase 2 trailer provisions. Further, on October 27,2017,
the U.S. Court of Appeals stayed the implementation of
the U.S. EPA Phase 2 trailer provisions. As a result, the
U.S. EPA is currently not implementing their Phase 2
trailer provisions and have not, so far, proposed amend-
ments to their rule.

Contexte
Le Reglement

Le Réglement sur les émissions de gaz a effet de serre des
véhicules lourds et de leurs moteurs (le Réglement), pris
en vertu de la LCPE, a été publié dans la Partie II de la
Gazette du Canada le 13 mars 2013. Les normes d’émis-
sions de GES du Réglement s’appliquent aux véhicules
lourds et a leurs moteurs des années de modeéle 2014 et
ultérieures et elles atteignent leur niveau maximal a
compter de 'année de modeéle 2018. Etant donné que le
secteur de la fabrication de véhicules nord-américain est
grandement intégré, ces normes sont alignées sur celles de
I’Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis.

Le 25 octobre 2016, ’'EPA et la National Highway Traffic
Safety Administration (NHTSA) des Etats-Unis ont publié
le réglement définitif concernant la deuxiéme phase des
normes d’émissions de GES et d’efficacité en carburant
pour les véhicules lourds, leurs moteurs et les remorques
(dénommé la phase 2). Les normes de la phase 2, mises en
ceuvre pour atteindre leur niveau maximal avec ’année de
modele 2027, s’appuient sur les normes existantes mises
en ceuvre pour les années de modele 2014 a 2018. De plus,
le réglement définitif de la phase 2 introduisait de nou-
velles normes pour les remorques tirées par des tracteurs
routiers, puisque la conception des remorques a une inci-
dence sur les émissions de GES et la consommation de
carburant des véhicules utilisés pour les tirer.

En décembre 2016, la Truck Trailer Manufacturers Asso-
ciation (TTMA), l'association représentant I'industrie des
remorques aux Etats-Unis, a déposé une pétition deman-
dant la révision des normes de 'EPA des Etats-Unis visant
les remorques aupres d'une cour d’appel américaine, soit
la U.S. Court of Appeals for the D.C. Circuit. Cette pétition
avait comme argument que I'EPA des Etats-Unis n’a pas
lautorité de réglementer les remorques. Au cours de I’an-
née 2017, la TTMA a également déposé des pétitions selon
le processus réglementaire américain (Petitions for
Reconsideration) demandant que I'EPA des Etats-Unis
reconsidere la mise en ceuvre des normes d’émissions de
GES pour les remorques, lesquelles devaient entrer en
vigueur le 1°" janvier 2018.

En réponse aux enjeux juridiques et aux pétitions dépo-
sées par I'industrie des remorques américaine, le 17 aofit
2017, PEPA des Etats-Unis a annoncé qu’elle entamait
un processus réglementaire afin de modifier ses disposi-
tions de la phase 2 relatives aux remorques. De plus, le
27 octobre 2017, la cour d’appel américaine a suspendu la
mise en ceuvre des dispositions relatives aux remorques
de la phase 2 de I'EPA des Etats-Unis. Par conséquent,
I’'EPA des Etats-Unis n’applique pas présentement ces
dispositions et n’a toujours pas proposé de modifications
a son reglement.
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On May 30, 2018, the Regulations Amending the Heavy-
duty Vehicle and Engine Greenhouse Gas Emission Regu-
lations and Other Regulations Made Under the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 (the Amendments)
were published in the Canada Gazette, Part II. The
Amendments established more stringent GHG emission
standards that begin with the 2021 model year for on-road
heavy-duty vehicles and engines. Further, the Amend-
ments introduced new GHG emission standards that
apply to trailers hauled by on-road transport tractors for
which the manufacture is completed on or after January 1,
2020. The Amendments are aligned with the correspond-
ing standards and test procedures of the U.S. EPA final
rule that was published in October 2016. The Regulations
apply to companies that manufacture or import new on-
road heavy-duty vehicles, engines and trailers for sale in
Canada.

In making the decision to include the GHG emission stan-
dards for trailers in the Amendments, Canada intended to
monitor U.S. developments and to assess whether any
future amendments were needed depending upon the out-
come of the U.S. rulemaking and legal processes.

In January 2019, the Canadian trailer manufacturing and
trucking industry reached out to the Department express-
ing concerns that they could face adverse economic
impacts if Canada implemented the trailer standards
while they were not being implemented by the U.S. EPA
and requested a delay in the implementation until further
analysis was conducted by the Department.

The trailer manufacturing industry in Canada is mainly
composed of small businesses with fewer than 100 employ-
ees that manufacture speciality trailers and of several lar-
ger manufacturers that manufacture mainly box van trail-
ers and a variety of more specialized trailers.

Primary concerns raised by the Canadian industry include
increased compliance costs, more limited availability of
emission-reducing technology for trailers than antici-
pated due to reduced production in the United States, and
a significant competitive disadvantage for Canada’s trailer
manufacturers relative to larger U.S. manufacturers. Can-
adian trailer manufacturers are concerned that much lar-
ger U.S. trailer manufacturers could more easily absorb
the incremental costs of implementing new technologies
across a much larger market share.

Le 30 mai 2018, le Réglement modifiant le Réglement sur
les émissions de gaz a effet de serre des véhicules lourds
et de leurs moteurs et d’autres réglements pris en vertu
de la Loi canadienne sur la protection de lenvironne-
ment (1999) [les modifications] a été publié dans la Par-
tie I de la Gazette du Canada. Les modifications établis-
saient des normes d’émissions de GES plus rigoureuses
pour les véhicules lourds routiers et leurs moteurs a
compter de 'année de modele 2021. De plus, les modifica-
tions introduisaient de nouvelles normes d’émissions de
GES pour les remorques tirées par des tracteurs routiers
dont la fabrication est complétée le 1°" janvier 2020 ou
apres cette date. Les modifications sont harmonisées avec
les normes et les méthodes d’essais correspondantes du
réglement définitif de I'EPA des Etats-Unis finalisé en
octobre 2016. Le Réglement vise les entreprises qui
fabriquent ou importent de nouveaux véhicules lourds
routiers, leurs moteurs et de nouvelles remorques en vue
de leur vente au Canada.

En prenant la décision d’inclure dans les modifications au
Reéglement les normes d’émissions de GES pour les
remorques, le Canada avait I'intention de suivre I’évolu-
tion du réglement aux Etats-Unis et d’évaluer si des modi-
fications devaient étre apportées dans I'avenir au regle-
ment canadien apparenté selon la conclusion des
procédures relatives a la réglementation et aux enjeux
juridiques aux Etats-Unis.

En janvier 2019, I'industrie canadienne de la fabrication
de remorques et du camionnage a fait part au Ministére de
ses inquiétudes, a savoir qu’elle allait faire face a des
répercussions économiques défavorables si le Canada
allait de I’'avant avec la mise en ceuvre des normes pour les
remorques alors que les normes correspondantes aux
Ftats-Unis sont suspendues. Elle a aussi recommandé de
repousser la mise en ceuvre des normes pour les remorques
jusqu’a ce qu'une analyse plus approfondie soit effectuée
par le Ministere.

L’industrie de la fabrication des remorques du Canada est
principalement constituée d'un éventail de petites entre-
prises avec moins de 100 employés qui fabriquent des
remorques spécialisées et d'un nombre d’entreprises plus
grandes qui produisent principalement des remorques
fourgons et une variété de remorques plus spécialisées.

Les inquiétudes principales soulevées par l'industrie
canadienne comprennent I'augmentation des cofits pour
se conformer aux normes, une disponibilité de la techno-
logie de réduction des émissions pour les remorques plus
limitée que prévu en raison d’une production réduite aux
Etats-Unis, et un important désavantage compétitif com-
parativement aux plus grands fabricants américains. Les
fabricants de remorques canadiens sont inquiets que les
plus grands fabricants aux Etats-Unis puissent plus facile-
ment amortir les cotits différentiels associés a I'installa-
tion des nouvelles technologies sur une part de marché
beaucoup plus importante.
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In December 2019, the California Air Resources Board
published an advisory notice to suspend the enforcement
of their GHG trailer standards until at least January 1,
2022, in light of the regulatory uncertainty of the current
court case and legal stay on the U.S. EPA’s trailer stan-
dards. California was also planning to implement trailer
standards aligned with those of the U.S. EPA in 2020, but
delayed the decision.

Interim Orders

CEPA provides the authority for an interim order to sus-
pend or modify the operation of regulations governing
emissions from vehicles, engines, and equipment for a
period of up to one year to respond to a decision of a for-
eign court where the regulations in Canada are aligned
with those in the other country. Pursuant to subsec-
tion 163(1) of CEPA, the Minister can issue an interim
order to maintain alignment.

On May 27, 2019, the Minister issued the Interim Order
Modifying the Operation of the Heavy-duty Vehicle and
Engine Greenhouse Gas Emission Regulations (Trailer
Standards), which was subsequently approved by the
Governor in Council on June 9, 2019. This temporarily
suspended the application of the GHG trailer emission
standards found in the Regulations until May 27, 2020.

The purpose of this first Interim Order was to allow the
Department to assess the economic impacts of imple-
menting trailer standards in Canada without the stan-
dards of the U.S. EPA being in force, while also waiting for
more certainty on the situation in the United States.

Since the first Interim Order was issued, the Department
has been monitoring the status of the trailer standards in
the United States, commissioned two studies to better
understand the trailer market in Canada and the United
States, consulted with other government departments and
gathered data to inform its analysis.

At this time, a second Interim Order is required to allow
the Department to conduct further analysis and more
time to consult with all interested parties on the proposed
approach for Canada.

Without this second Interim Order, companies would be
required to meet the trailer standards outlined in subsec-
tion 16.1(1) or 33.1(1) or (2) of the Regulations, as the case
may be. These standards are aligned with those of the

En décembre 2019, le California Air Resources Board a
publié un avis pour suspendre 'application de ses normes
de GES pour les remorques au moins jusqu’au 1 janvier
2022, en raison de l'incertitude réglementaire engendrée
par le procés en cours et la suspension par la cour d’appel
des normes pour les remorques de I'EPA des Etats-Unis.
La Californie prévoyait mettre en ceuvre des normes pour
les remorques harmonisées avec celle de 'EPA des Etats-
Unis en 2020, mais a repoussé cette décision.

Les arrétés d’urgence

La LCPE confére aux autorités le pouvoir de prendre un
arrété d’urgence pour suspendre ou modifier 'application
de réglements gouvernant les émissions des véhicules, des
moteurs et d’équipements pour une période d’au plus un
an en réponse a la décision d’une cour étrangere lorsque le
reglement au Canada est harmonisé avec celui de cet autre
pays. Conformément au paragraphe 163(1) de la LCPE, le
Ministre peut prendre un arrété d’'urgence afin de mainte-
nir ’harmonisation.

Le 27 mai 2019, 1a Ministre a pris 'Arrété d’'urgence modi-

fiant Uapplication du Reglement sur les émissions de gaz
a effet de serre des véhicules lourds et de leurs moteurs
(normes pour les remorques), lequel a été subséquem-
ment approuvé par la gouverneure en conseil le 9 juin
2020. L’arrété durgence a suspendu temporairement la
mise en ceuvre des normes de GES pour les remorques du
Reéglement jusqu’au 27 mai 2020.

L’objectif de ce premier arrété d’'urgence visait a permettre
au Ministére d’évaluer les répercussions économiques de
mettre en ceuvre les normes pour les remorques au Canada
sans que les normes correspondantes de 'EPA des Etats-
Unis soient en vigueur, tout en attendant plus de certitude
sur la situation aux Etats-Unis.

Depuis la prise du premier arrété d’'urgence, le Ministere
suit de prés le développement de la situation aux Etats-
Unis, a commandité deux études pour mieux comprendre
le marché des remorques au Canada et aux Etats-Unis, a
consulté avec les autres ministeres du gouvernement et a
recueilli des données pour éclairer son analyse.

A présent, un deuxiéme arrété d’'urgence est nécessaire
pour permettre au Ministere d’effectuer davantage d’ana-
lyse et pour lui donner plus de temps pour consulter toutes

les parties prenantes sur I'approche a prendre pour le
Canada.

En l'absence de ce deuxiéme arrété d’urgence, les entre-
prises seraient tenues d’assujettir leurs remorques aux
normes décrites aux paragraphes 16.1(1) ou 33.1(1) ou (2)
du Reglement, selon le cas. Ces normes sont alignées sur
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U.S. EPA. The Regulations apply to certain trailers,' as
defined by the Regulations, whose manufacture was com-
pleted on or after January 1, 2020.

Implications

Under CEPA, the Minister’s second Interim Order would
cease to have effect 14 days after it was made unless
approved by the Governor in Council. This Governor in
Council Order approves the second Interim Order to delay
the application of GHG emission standards for trailers in
Canada for up to another year from the date that it is made
by the Minister. Under subsection 163(5) of CEPA, the
second Interim Order could cease to have effect earlier
than one year if it is repealed or if the Regulations are
amended or repealed to give effect to the order, whichever
is earlier.

The Interim Order does not affect any provisions related
to the vehicle and engine standards of the Regulations.

Relative to an estimated 73 megatonnes (Mt) of carbon
dioxide equivalent (CO,e) emission reductions for the
Amendments as a whole for model years 2020 to 2029,
delaying the trailer standards for another model year will
decrease the estimated GHG emission reductions for the
Amendments by up to 0.8 Mt of CO,e for trailers of model
years 2020 and 2021 combined.

While the second Interim Order is in place, the industry
would benefit from cost savings (such as compliance costs
and investment costs in new technologies), but would also
not realize the fuel-saving benefits associated with adopt-
ing the technologies required to meet the standards.

Consultation

When the Amendments were developed and finalized
in 2018, stakeholders in Canada were supportive of the
Regulations aligning with the U.S. rule. After the Amend-
ments were finalized, the Department continued to con-
sult with the Canadian trailer manufacturing and trucking
industry and monitored industry progress in preparing to
comply with the Canadian trailer standards.

The Department received submissions in January of 2019
from the Canadian trailer manufacturing and trucking
industry which indicated that it would face adverse

T These trailers include dry and refrigerated box van trailers, and
non-box trailers, such as container chassis, flatbed and tanker
trailers.

celles de 'EPA des Etats-Unis. Le Réglement s’applique a
certaines remorques’, telles qu’elles sont définies par le
Reéglement, dont la fabrication a été complétée le 1* janvier
2020 ou apres cette date.

Répercussions

En vertu de la LCPE, le deuxiéme arrété d’'urgence du
Ministre cesserait d’avoir effet 14 jours aprées avoir été pris
a moins d’étre approuvé par la gouverneure en conseil. Le
présent décret de la gouverneure en conseil approuve le
deuxieme arrété d’urgence pour repousser I'application
des normes d’émissions de GES pour les remorques au
Canada jusqu’a un an apres sa prise par le Ministre.
Conformément au paragraphe 163(5) de la LCPE, le deu-
xiéme arrété d’urgence pourrait cesser d’avoir effet plus
tot que dans un an, soit a son abrogation ou si le Regle-
ment est modifié ou abrogé de facon a donner effet a I'ar-
rété, selon I’éventualité qui se présentera la premiere.

L’arrété d’urgence n’a aucune incidence sur les disposi-
tions relatives aux normes de véhicules et de moteurs du
Réglement.

Relativement aux 73 mégatonnes (Mt) d’équivalent en
dioxyde de carbone (éq. CO,) de réductions estimées pour
les modifications au Réglement dans son ensemble pour
les années de modéle allant de 2020 a 2029, repousser les
normes pour les remorques d’'une autre année de modeéle
diminuerait les réductions de GES prévues par les modi-
fications au Reglement d’au plus 0,8 Mt d’éq. CO, pour les
remorques des années de modéle 2020 et 2021 combinées.

Pendant que le deuxiéme arrété d’urgence est en place,
I'industrie épargnera sur certains cotits (comme les cofits
pour se conformer aux normes et les colits d’investisse-
ment dans les nouvelles technologies), mais ce faisant, elle
ne pourra tirer avantage des économies en carburants
associées a I'adoption des technologies nécessaires pour
se conformer aux normes.

Consultation

Lorsque les modifications ont été élaborées et finalisées
en 2018, les parties intéressées au Canada appuyaient
I’harmonisation du Réglement avec celui des Etats-Unis.
Lorsque les modifications ont été finalisées, le Ministére a
continué de consulter I'industrie canadienne de la fabrica-
tion de remorques et du camionnage et a suivi les progres
de l'industrie dans sa préparation a se conformer aux
normes pour les remorques au Canada.

Le ministere a recu en janvier 2019 des soumissions de
I'industrie canadienne de la fabrication de remorques et
du camionnage, laquelle indiquait qu’elle allait faire face a

T Ces remorques comprennent les remorques fourgons non
frigorifiques et frigorifiques, ainsi que les remorques sans
fourgon, comme les remorques chassis porte-conteneurs, les
remorques plates-formes et les remorques-citernes.
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economic impacts if the Department moved forward with
the implementation of the trailer standards while the cor-
responding U.S. federal standards continued to be stayed.
The Canadian trailer and trucking industry strongly rec-
ommended that the coming into force of the trailer provi-
sions in Canada’s Regulations be delayed until a compre-
hensive economic analysis was conducted by the
Department and it became clear how the U.S. EPA would
proceed. Further, at that time, an environmental non-
governmental organization also recommended that
Canada maintain the GHG emission standards for trailers
in their entirety and that the Department commission
another economic analysis.

Since early 2020, the Canadian trailer and trucking indus-
try has been seeking certainty on the regulatory path for-
ward in Canada to allow for planning and investment
decisions. The industry has indicated support for the
second Interim Order. The Department is committed to
ongoing consultation with all stakeholders, thoroughly
considering the relevant issues raised, and communicat-
ing decisions with respect to the trailer standards in a
timely manner.

Contact

Stéphane Couroux

Director

Transportation Division

Environment and Climate Change Canada
351 Saint-Joseph Boulevard, 13th Floor
Gatineau, Quebec

K1A OH3

Telephone: 819-420-8020

Email: Stephane.Couroux@canada.ca

DEPARTMENT OF HEALTH
FOOD AND DRUGS ACT

Order Approving the Interim Order Respecting
Clinical Trials for Medical Devices and Drugs Relating
to COVID-19
P.C. 2020-411 May 30, 2020

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, pursu-
ant to paragraph 30.1(2)(a)? of the Food and Drugs
Act®, approves the Interim Order Respecting Clinical
Trials for Medical Devices and Drugs Relating to
COVID-19, made by the Minister of Health on May 23,
2020.

S.C. 2004, c. 15, s. 66
R.S.

b ,c. F-27

des répercussions économiques défavorables si le Minis-
tére allait de’avant avecla mise en ceuvre des normes pour
les remorques alors que les normes correspondantes aux
Etats-Unis étaient suspendues. L'industrie canadienne de
la fabrication de remorques et du camionnage a fortement
recommandé que la date de mise en vigueur des disposi-
tions pour les remorques au Canada soit repoussée jusqu’a
ce qu’une analyse économique exhaustive soit faite par le
Ministére et que la maniére dont les Etats-Unis allaient
procéder soit connue. De plus, a ce moment, une organi-
sation environnementale non gouvernementale a recom-
mandé que le Canada maintienne les normes d’émissions
de GES pour les remorques dans leur intégralité et que le
Ministére s’engage a faire une autre analyse économique.

Depuis le début de 2020, I'industrie canadienne de la fabri-
cation de remorques et du camionnage cherche & obtenir
une certitude sur la voie réglementaire a prendre au
Canada pour faciliter les décisions de planification et d’in-
vestissement. L'industrie a souligné son appui pour le
deuxieme arrété d’'urgence. Le Ministere s’est engagé a
continuer a consulter toutes les parties prenantes, a bien
examiner les questions pertinentes soulevées et a commu-
niquer les décisions concernant les normes pour les
remorques au Canada en temps opportun.

Personne-ressource

Stéphane Couroux

Directeur

Division des transports

Environnement et Changement climatique Canada
351, boulevard Saint-Joseph, 13° étage

Gatineau (Québec)

K1A 0H3

Téléphone : 819-420-8020

Courriel : Stephane.Couroux@canada.ca

MINISTERE DE LA SANTE
LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Décret agréant I’Arrété d’urgence sur les essais
cliniques d’instruments médicaux et de drogues en
lien avec la COVID-19

C.P. 2020-411 Le 30 mai 2020

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en
vertu de I'alinéa 30.1(2)a)? de la Loi sur les aliments et
drogues®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil agrée I'Arrété d’urgence sur les essais cli-
niques d’instruments médicaux et de drogues en lien

avec la COVID-19, pris le 23 mai 2020 par la ministre de
la Santé.

@ L.C. 2004, ch. 15, art. 66
b L.R., ch. F-27
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EXPLANATORY NOTE

(This note is not part of the Order.)

The Order approves the Interim Order Respecting Clin-
ical Trials for Medical Devices and Drugs Relating to
COVID-19 made by the Minister of Health on May 23,
2020. Without this approval, the Interim Order would, in
accordance with paragraph 30.1(2)(a) of the Food and
Drugs Act, cease to have effect 14 days after it was made.
As a result of this approval, the Interim Order will, in
accordance with paragraphs 30.1(2)(b) to (d) of the Food
and Drugs Act, cease to have effect on the day on which it
is repealed, on the day on which regulations having the
same effect come into force or one year after the day on
which the Interim Order is made, whichever is earliest.

NOTE EXPLICATIVE

(La présente note ne fait pas partie du Décret.)

Le Décret vise a agréer 'Arrété d'urgence sur les essais
cliniques d’instruments médicaux et de drogues en lien
avec la COVID-19 pris par la ministre de la Santé le 23 mai
2020. A défaut de cet agrément, I'Arrété d’urgence, confor-
mément a I’alinéa 30.1(2)a) de la Lot sur les aliments et
drogues, cesserait d’avoir effet 14 jours apres sa prise. En
conséquence de 'agrément, I’Arrété d’urgence, conformé-
ment aux alinéas 30.1(2)b) a d) de la Loi sur les aliments
et drogues, cessera d’avoir effet au premier en date des
moments suivants, a savoir le jour de son abrogation, a
I'entrée en vigueur d'un reglement au méme effet ou un an
apres sa prise.
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Order Declaring that the Provisions of the
Regulations Respecting Reduction in the
Release of Methane and Certain Volatile
Organic Compounds (Upstream Oil and Gas
Sector) Do Not Apply in Alberta

Statutory authority
Canadian Environmental Protection Act, 1999

Sponsoring department
Department of the Environment

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Order.)

Issues

The Government of Alberta has introduced regulatory
measures to manage methane emissions from the
upstream oil and gas sector in a manner that would
achieve equivalent methane emissions reductions to the
Regulations Respecting Reduction in the Release of Meth-
ane and Certain Volatile Organic Compounds (Upstream
Oil and Gas Sector) [the Federal Regulations]. In addi-
tion, the Environmental Protection and Enhancement
Act contains provisions that are similar to sections 17
to 20 of the Canadian Environmental Protection Act, 1999
(CEPA). The Minister of the Environment is recom-
mending that an order be made declaring that the provi-
sions of the Federal Regulations do not apply in Alberta,
with the exception of federal works and undertakings, on
the basis that provincial regulatory measures to reduce
methane emissions meet the requirements for an equiva-
lency agreement as set out in CEPA. An order is required
to avoid regulatory overlap and administrative burden,
and allow the Government of Alberta to regulate methane
emissions in the oil and gas sector in a manner that best
suits its particular circumstances, while ensuring equiva-
lent environmental outcomes.

Background

In April 2018, the Government of Canada enacted the
Federal Regulations. The Federal Regulations introduced
control measures (facility and equipment standards) to
reduce fugitive and venting emissions of methane and
volatile organic compounds (VOCs) from the upstream oil
and gas sector. These control measures include require-
ments respecting fugitive emissions, compressors, and

Décret déclarant que le Reglement sur

la réduction des rejets de méthane et de
certains composés organiques volatils
(secteur du pétrole et du gaz en amont) ne
s’applique pas dans la province d’'Alberta

Fondement législatif
Loi canadienne sur la protection de
I'environnement (1999)

Ministére responsable
Ministere de I'Environnement

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

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

Enjeux

Le gouvernement de ’Alberta a adopté des mesures régle-
mentaires afin de gérer les émissions de méthane du sec-
teur pétrolier et gazier en amont de facon a obtenir des
réductions d’émissions de méthane équivalentes a celles
prévues par le Reglement sur la réduction des rejets de
méthane et de certains composés organiques volatils
(secteur du pétrole et du gaz en amont) [le réglement
fédéral]. De plus, V'Environmental Protection and
Enhancement Act contient des dispositions semblables
aux articles 17 a 20 de la Loi canadienne sur la protection
de l'environnement (1999) [LCPE]. Le ministre de I'Envi-
ronnement recommande de prendre un décret déclarant
que les dispositions du réglement fédéral ne s’appliquent
pas en Alberta, a I'exception des entreprises fédérales, sur
la base que les mesures réglementaires provinciales visant
aréduire les émissions de méthane satisfont aux exigences
pour un accord d’équivalence prévues a la LCPE. Un
décret est requis pour éviter le chevauchement de la régle-
mentation et le fardeau administratif, et pour permettre
au gouvernement de ’Alberta de réglementer les émis-
sions de méthane du secteur pétrolier et gazier de la facon
la mieux adaptée a sa situation particuliere, tout en assu-
rant des résultats environnementaux équivalents.

Contexte

Le gouvernement du Canada a adopté le réglement fédéral
en avril 2018. Celui-ci a introduit des mesures de controle
(normes visant les installations et ’équipement) pour
réduire les émissions fugitives et les émissions d’évacua-
tion de méthane et de composés organiques volatils (COV)
du secteur pétrolier et gazier en amont. Ces mesures de
controle incluent des exigences concernant les émissions
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well completions, which came into force in 2020, and rou-
tine venting and pneumatic controller and pump require-
ments, which will come into force in 2023. The well com-
pletion requirements do not apply in Alberta.

In December 2018, the Alberta Energy Regulator made
amendments to Directive 060: Upstream Petroleum
Industry Flaring, Incinerating, and Venting and Direc-
tive 017: Measurement Requirements for Oil and Gas
Operations (the Alberta Directives), which put in place
requirements for methane emission reductions. These
requirements, as amended from time to time, are incor-
porated by reference in the Methane Emission Reduction
Regulation (together with the Alberta Directives referred
to as the Alberta Regulation), which was registered in
December 2018 and came into force on January 1, 2020. In
May 2020, further amendments were made to Direc-
tive 060 and Directive 017 to increase the stringency and
introduce earlier implementation dates for certain provi-
sions. The Alberta Regulation contains regulatory require-
ments for the same sources of emissions as the Federal
Regulations with additional requirements for glycol
dehydrators, which are used to remove moisture from
produced gas. The Alberta Regulation differs from the
Federal Regulations in that control measures are more
stringent for new facilities starting in 2022. The Alberta
Regulation also contains more stringent requirements for
existing pneumatic controllers. The Alberta Regulation
requires a lower leak detection frequency at some facility
types and less stringent routine venting and pneumatic
pump requirements.

Equivalency agreements under the Canadian
Environmental Protection Act, 1999

Protection of the environment is a shared jurisdiction
between the Government of Canada and provincial gov-
ernments. Section 10 of CEPA authorizes the Governor
in Council, on the recommendation of the Minister of the
Environment, to make an order to declare that the provi-
sions of a regulation made under certain sections of CEPA
do not apply in a province or territory. For this to occur,
the government of the province or territory must enter
into an equivalency agreement with the Government of
Canada. An equivalency agreement is a written agreement
signed by the Minister of the Environment and represent-
atives of the province, territory, or Aboriginal government
where there are in-force provisions made under the laws
applicable to the jurisdiction of the provincial govern-
ment that are equivalent to the Federal Regulations, as
well as provisions that are similar to sections 17 to 20 of
CEPA establishing a right to require the investigation of
alleged environmental offences. Under subsection 10(8) of
CEPA, an equivalency agreement has a maximum term of
five years from the date on which it comes into force. An
equivalency agreement may also be terminated before this
time subject to three months’ notice by either party.

fugitives, les compresseurs et la complétion de puits, les-
quelles sont entrées en vigueur en 2020, ainsi que des exi-
gences concernant les évacuations de routine et les régula-
teurs et les pompes pneumatiques, lesquelles entreront en
vigueur en 2023. Les exigences quant a la complétion de
puits ne s’appliquent pas en Alberta.

En décembre 2018, ’Alberta Energy Regulator a modifié la
Directive 060: Upstream Petroleum Industry Flaring,
Incinerating, and Venting et la Directive 017: Measure-
ment Requirements for Oil and Gas Operations (les
Directives de I’Alberta), qui fixent des exigences quant a la
réduction des émissions de méthane. Ces exigences sont
incorporées par renvoi avec leurs modifications succes-
sives au Methane Emission Reduction Regulation
(ensemble, ce réglement et les Directives de ’Alberta sont
désignés comme le reglement de I'Alberta), qui a été
déposé en décembre 2018 et est entré en vigueur le 1°" jan-
vier 2020. En mai 2020, d’autres modifications ont été
apportées a la directive 060 et a la directive 017 afin de les
rendre plus rigoureuses et de devancer les dates de prise
d’effet de certaines dispositions. Le reglement de ’Alberta
comporte des exigences réglementaires pour les mémes
sources d’émissions que le reglement fédéral, ainsi que
des exigences supplémentaires pour les déshydrateurs au
glycol, qui servent a retirer ’humidité des gaz produits.
Par rapport au réglement fédéral, le réeglement de I’Alberta
prévoit des mesures de controle plus strictes pour les nou-
velles installations a compter de 2022. De plus, le régle-
ment de I’Alberta fixe des exigences plus strictes pour les
régulateurs pneumatiques actuels. Or, le reglement de
I'Alberta établit une fréquence moindre de détection des
fuites pour certains types d’installations et des exigences
moins rigoureuses quant aux évacuations de routine et
aux pompes pneumatiques.

Accords d’équivalence en vertu de la Loi canadienne
sur la protection de I'environnement (1999)

Le gouvernement du Canada et les gouvernements pro-
vinciaux partagent la responsabilité de la compétence
relative a la protection de I'environnement. Conformé-
ment a l'article 10 de la LCPE, le gouverneur en conseil a
Iautorité, sur la recommandation du ministre de 'Envi-
ronnement, de prendre un décret déclarant que les dispo-
sitions d’un réglement élaboré en vertu de certains articles
de la LCPE ne s’appliquent pas dans une province ou un
territoire. Pour que cela puisse se produire, un accord
d’équivalence doit étre conclu entre le gouvernement de la
province ou du territoire et le gouvernement du Canada.
Un accord d’équivalence est un accord écrit et signé par
le ministre de 'Environnement et les représentants de la
province, du territoire ou du gouvernement autochtone
qui convient qu’en vertu des lois qui s’appliquent au ter-
ritoire relevant du gouvernement provincial, il existe des
dispositions en vigueur qui sont équivalentes au regle-
ment fédéral, ainsi que des provisions semblables aux
articles 17 a 20 de la LCPE accordant le droit de demander
une enquéte sur toute infraction environnementale pré-
sumée. Conformément au paragraphe 10(8) de la LCPE,
la période maximale de validité d'un accord d’équivalence
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https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-060.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-017.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-017.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-017.html
https://www.qp.alberta.ca/documents/Regs/2018_244.pdf
https://www.qp.alberta.ca/documents/Regs/2018_244.pdf
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-060.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-060.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-017.html
https://www.aer.ca/regulating-development/rules-and-directives/directives/directive-017.html
https://www.qp.alberta.ca/documents/Regs/2018_244.pdf
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Alberta equivalency agreement

The Government of Canada and the Government of
Alberta have published a proposed equivalency agreement
on the basis of equivalent methane emission reductions
(in carbon dioxide equivalent [CO,e]) under provisions of
the provincial laws in force in jurisdiction of the Govern-
ment of Alberta for the oil and gas sector in Alberta and on
the basis of similar provisions to sections 17 to 20 of CEPA
for the right to require an investigation of alleged environ-
mental offences. These provisions are set out respectively
under the Alberta Regulation and the Environmental Pro-
tection and Enforcement Act. This agreement would come
into force on the date of registration of the associated
order declaring that the Federal Regulations do not apply
in Alberta except with respect to federal works and under-
takings. This agreement would terminate five years after
it comes into force, unless terminated early by either party
with at least three months’ notice. The agreement contains
information-sharing provisions and would be reviewed on
an annual basis. A new agreement may be concluded after
the expiry of this agreement. This draft equivalency agree-
ment will be published in the CEPA Registry with a notice
of its availability published in the Canada Gazette, Part 1.

Equivalent environmental outcomes

For the purposes of determining equivalent outcomes
between the Alberta Regulation and the Federal Regula-
tions, the Department of the Environment (the Depart-
ment) has estimated the methane reduction outcomes (in
CO,e) from the Federal Regulations and the Alberta Regu-
lation using the departmental reference case as published
in the report titled Canada’s Greenhouse Gas and Air Pol-
lutant Emissions Projections: 2018.

Emission reductions were estimated in a manner similar
to those described in the Regulatory Impact Analysis
Statement for the Federal Regulations. The analysis was
conducted by first developing detailed, bottom-up engin-
eering emission estimates for the baseline and regulatory
scenarios for each emission source. These engineering
emission estimates were then scaled to align with the
departmental reference case. The departmental reference
case for the oil and gas sector was determined using his-
toric emissions from the departmental National Inventory
Report and the production forecast of oil and gas from the
Canadian Energy Regulator.

est de cinq ans a compter de la date de sa mise en vigueur.
Un accord d’équivalence peut également étre résilié avant
son terme sous condition d’'un avis de trois mois donné
par 'une ou I'autre partie.

Accord d’équivalence de I’Alberta

Le gouvernement du Canada et le gouvernement de
I’Alberta ont publié un accord d’équivalence proposé sur
la base de réductions équivalentes des émissions de
méthane (en équivalent en dioxyde de carbone [éq. CO,])
par le secteur pétrolier et gazier de I’Alberta, prévues par
les dispositions des lois provinciales en vigueur sur le ter-
ritoire relevant du gouvernement de 1’Alberta et sur la
base de dispositions semblables aux articles 17 & 20 de la
LCPE accordant le droit de demander une enquéte sur
toute infraction environnementale présumée. Ces disposi-
tions sont énoncées respectivement dans le réglement de
I'Alberta et dans |’ Environmental Protection and Enforce-
ment Act. Cet accord entrera en vigueur a la date d’enre-
gistrement du décret connexe qui déclare le réglement
fédéral non applicable en Alberta, sauf a 'égard des entre-
prises fédérales. Cet accord prendrait fin cinq ans apres
son entrée en vigueur, a moins qu’il ne soit résilié plus tot
par I'une ou l'autre partie sur préavis de trois mois. Le pré-
sent accord contient des dispositions sur la divulgation de
renseignements et fera 'objet d'une révision annuelle. Un
nouvel accord pourrait étre conclu apres 'expiration du
présent accord. Le présent projet d’accord d’équivalence
sera publié dans le registre de la LCPE. Un avis annongant
sa publication sera publié dans la Partie I de la Gazette du
Canada.

Résultats environnementaux équivalents

Dans le but d’établir ’équivalence des résultats obtenus
par la mise en ceuvre du réglement de I’Alberta et du régle-
ment fédéral, le ministére de I’'Environnement (le Minis-
tére) a procédé a une estimation des réductions d’émis-
sions de méthane (en éq. CO,) obtenues a l'aide du
reglement fédéral et du reglement de I’Alberta en utilisant
le scénario de référence ministériel publié dans le rapport
intitulé Projections des émissions de gaz a effet de serre et
de polluants atmosphériques au Canada : 2018.

Les réductions d’émissions ont été estimées par une
méthode semblable & celle décrite dans le résumé de
I’étude d’'impact de la réglementation du réglement fédé-
ral. Une analyse préliminaire a été effectuée en calculant
les estimations ascendantes et détaillées des émissions
produites par chaque source d’émission selon les scéna-
rios de référence et de réglementation. Les estimations
ascendantes d’émissions ont ensuite été mises a I’échelle
pour s’aligner sur le scénario de référence ministériel. Le
scénario de référence ministériel pour le secteur pétrolier
et gazier a été élaboré a l'aide des données historiques
d’émissions du Rapport d’inventaire national du Minis-
tére et des prévisions de production pétroliére et gaziere
de la Régie canadienne de I'énergie.


http://publications.gc.ca/site/archivee-archived.html?url=http://publications.gc.ca/collections/collection_2018/eccc/En1-78-2018-eng.pdf
http://publications.gc.ca/site/archivee-archived.html?url=http://publications.gc.ca/collections/collection_2018/eccc/En1-78-2018-eng.pdf
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2017/2017-05-27/html/reg1-eng.html
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2017/2017-05-27/html/reg1-eng.html
http://publications.gc.ca/site/archivee-archived.html?url=http://publications.gc.ca/collections/collection_2018/eccc/En1-78-2018-fra.pdf
http://publications.gc.ca/site/archivee-archived.html?url=http://publications.gc.ca/collections/collection_2018/eccc/En1-78-2018-fra.pdf
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2017/2017-05-27/html/reg1-fra.html
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2017/2017-05-27/html/reg1-fra.html
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2017/2017-05-27/html/reg1-fra.html

2020-06-06 Canada Gazette Part I, Vol. 154, No. 23

Gazette du Canada Partie I, vol. 154, n° 23 1121

Based on these estimates, the Alberta Regulation results
in cumulative emission reductions of 18.60 mega-
tonnes (Mt) of methane (in CO,e) for the period of Janu-
ary 1, 2020, to December 31, 2024, compared to 18.71 Mt
under the Federal Regulations, as summarized in Table 1
below. These estimates differ by 0.6% and are considered
equivalent given the sensitivity range of modelled results.
Asillustrated in Table 2, the Alberta Regulation is expected
to result in greater emission reductions over a 10-year
time horizon.

Table 1. Five-year comparison of cumulative methane
emission reductions (Mt CO,e) from January 1, 2020,
to December 31, 2024

D’apres ces estimations, le reglement de I’Alberta entraine
des réductions cumulatives d’émissions de 18,60 méga-
tonnes (Mt) de méthane (en éq. CO,) pour la période du
1¢ janvier 2020 au 31 décembre 2024, par rapport a
18,71 Mt d’apreés le réglement fédéral, comme il est résumé
au tableau 1 ci-dessous. Il y a un écart de 0,6 % entre ces
estimations, qui sont considérées comme équivalentes
compte tenu de la fourchette de sensibilité des résultats
modélisés. Comme il est indiqué au tableau 2, le régle-
ment de l’Alberta devrait donner lieu a des réductions plus
importantes des émissions sur un horizon de 10 ans.

Tableau 1. Comparaison sur cinq ans des réductions
cumulatives d’émissions de méthane (Mt éq. CO,) du
1°" janvier 2020 au 31 décembre 2024

Emission Alberta Federal

Sources Réglement Réglement

source Regulation Regulations Difference d’émission de I’Alberta fédéral Ecart
Compressors 3.04 2.57 0.47 Compresseurs 3,04 2,57 0,47
Fugitive 3.90 4.94 ~1.04 Emissions 3,90 4,94 -1,04
emissions fugitives

Glycol Déshydrateurs

dehydrators 0.86 N/A 0.86 au glycol 0,86 S.0. 0,86
Pneumatic 7.91 4.73 3.18 Régulateurs 7,91 4,73 3,18
controllers pneumatiques

Pneumatic 0.67 2.87 -2.20 Pompes 0,67 2,87 -2,20
pumps pneumatiques

Routine 2.21 3.59 -1.39 Evacuations de 2,21 3,59 1,39
venting routine

Total 18.60 18.71 -0.11 Total 18,60 18,71 -0,11

Note: Numbers may not add up due to rounding.

Table 2. Ten-year comparison of methane emission
reductions (Mt CO,e) from January 1, 2020, to
December 31, 2029

Remarque : Il est possible que les sommes ne correspondent pas
aux totaux a cause de I'arrondissement de certaines données.

Tableau 2. Comparaison sur 10 ans des réductions
d’émissions de méthane (Mt éq. CO,) du 1° janvier
2020 au 31 décembre 2029

Year Rggfartti?)n Rel;i?:triﬂns Difference Année Ré%flrt?:rrt]; de Rigldeér?aelnt Ecart
2020 1.08 1.02 0.06 2020 1,08 1,02 0,06
2021 1.06 1.66 -0.60 2021 1,06 1,66 -0,60
2022 2.90 1.62 1.28 2022 2,90 1,62 1,28
2023 6.68 7.19 -0.51 2023 6,68 7.19 -0,51
2024 6.87 7.22 -0.35 2024 6,87 7.22 -0,35
2025 7.12 7.30 -0.18 2025 7,12 7,30 -0,18
2026 7.44 7.43 0.00 2026 7,44 7,43 0,00
2027 7.73 7.56 0.17 2027 7,73 7,56 0,17
2028 8.08 7.68 0.40 2028 8,08 7,68 0,40
2029 8.31 7.79 0.52 2029 8,31 7.79 0,52
Total 57.28 56.48 0.80 Total 57,28 56,48 0,80

Note: Numbers may not add up due to rounding.

Remarque : Il est possible que les sommes ne correspondent pas
aux totaux a cause de I'arrondissement de certaines données.
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Objective

The objective of the proposed Order Declaring that the
Provisions of the Regulations Respecting Reduction in
the Release of Methane and Certain Volatile Organic
Compounds (Upstream Oil and Gas Sector) Do Not Apply
in Alberta (the proposed Order) is to reduce regulatory
overlap and reporting burden, while allowing Alberta to
achieve equivalent methane emission reductions in the oil
and gas sector operating in the province in a manner that
best suits its particular circumstances.

Description

The proposed Order would stand down the application of
the Federal Regulations to facilities in Alberta, with the
exception of federal works or undertakings as defined in
subsection 3(1) of CEPA. The proposed Order would cease
to have effect upon the termination of the equivalency
agreement with a maximum term of five years.

Regulatory development
Consultation

Officials from the Government of Alberta and the Govern-
ment of Canada have been actively engaged in bilateral
discussions throughout the development of the Federal
Regulations, Alberta Regulation, and proposed equiva-
lency agreement. These discussions have focused on key
policy and technical parameters used in support of the
determination of equivalent methane emission reductions
and to ensure Alberta has in place provisions that are sim-
ilar to sections 17 to 20 of CEPA for the investigation of
alleged offences.

Industry stakeholders wrote to the Department indicating
support for an equivalency agreement with Alberta in
comments received during the 60-day consultation period
for the proposed Order Declaring that the Provisions of
the Regulations Respecting Reduction in the Release of
Methane and Certain Volatile Organic Compounds
(Upstream Oil and Gas Sector) Do Not Apply in British
Columbia. These comments encouraged the Department
to move forward with negotiations on equivalency agree-
ments with other provinces to avoid duplicative regula-
tory requirements.

Environmental non-governmental organizations (ENGOs)
have publicly stated concerns regarding the methane
emission reductions that would be achieved by the Alberta
Regulation. These concerns were also expressed in a letter
the Department received from an ENGO consortium in
March 2019. In addition, the ENGO consortium published
a factsheet for policy-makers in September 2019 titled
“Comparing Alberta and Federal Oil and Gas Methane
Emissions Regulations” that qualitatively describes areas

Objectif

L'objectif du projet de Décret déclarant que le Réglement
sur la réduction des rejets de méthane et de certains com-
posés organiques volatils (secteur du pétrole et du gaz en
amont) ne s‘applique pas dans la province d’Alberta (le
projet de décret) est de réduire le chevauchement des
reglements et le fardeau redditionnel, tout en permettant
a T'Alberta d’obtenir des réductions d’émissions de
méthane équivalentes dans le secteur pétrolier et gazier de
la province de la facon la mieux adaptée a sa situation
particuliere.

Description

Le projet de décret suspendrait 'application du réglement
fédéral et viserait les installations de I’Alberta, a I'excep-
tion des entreprises fédérales définies au paragraphe 3(1)
de la LCPE. Le projet de décret ne serait plus en vigueur
lorsque l'accord d’équivalence prendrait fin apres une
durée maximale de cinq ans.

Elaboration de la réglementation

Consultation

Des représentants du gouvernement de I’Alberta et du
gouvernement fédéral ont participé activement a des dis-
cussions bilatérales tout au long de ’élaboration du régle-
ment fédéral, du reglement de I’Alberta et du projet d’ac-
cord d’équivalence. Ces discussions étaient axées sur les
politiques clés et les parametres techniques permettant de
déterminer ’équivalence des réductions des émissions de
méthane et veillaient a ce que I’Alberta ait des dispositions
semblables aux articles 17 a 20 de la LCPE pour ce qui est
des enquétes sur les infractions présumées.

Les intervenants de 'industrie ont écrit au Ministere pour
indiquer qu’ils appuyaient un accord d’équivalence avec
I’'Alberta dans les commentaires regus au cours de la
période de consultation de 60 jours relative au projet de
Décret déclarant que le Reglement sur la réduction des
rejets de méthane et de certains composés organiques
volatils (secteur du pétrole et du gaz en amont) ne s’ap-
plique pas dans la province de la Colombie-Britannique.
Ces commentaires encourageaient le Ministere a aller de
l’avant avec la négociation d’accords d’équivalence avec
d’autres provinces pour éviter le chevauchement des exi-
gences prévues par les réglements.

Des organisations non gouvernementales de ’environne-
ment (ONGE) ont soulevé publiquement des préoccupa-
tions quant aux réductions d’émissions de méthane qui
découleraient du reglement de I'Alberta. Un consortium
d’ONGE a aussi exprimé les mémes inquiétudes dans une
lettre envoyée au Ministére en mars 2019. En outre, ce
consortium a publié en septembre 2019 une fiche de ren-
seignements a l'intention des décideurs qui comparait le
reglement sur les émissions de méthane provenant du
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under the Alberta Regulation that they believe need
improvement when compared with the Federal Regula-
tions. Specifically, these criticisms include the Alberta
Regulation not requiring specific action to reduce emis-
sions from leaks at oil facilities, pneumatics, and storage
tanks, as well as failing to update existing measurement
and reporting requirements for solution gas venting.
These criticisms were made prior to updates to the Alberta
Regulation.

Modelling work conducted by the Department shows that
the Alberta Regulation will result in methane reductions
that are equivalent to those of the Federal Regulations
over the 2020-2024 period. These estimates of methane
emission reductions were derived using a consistent and
robust modelling approach, which has undergone signifi-
cant consultation with stakeholders dating back to 2016.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

In Alberta, facilities subject to the Federal Regulations
were identified on reserve lands of 26 First Nations. The
proposed Order would stand down the application of the
Federal Regulations in Alberta, including for those facili-
ties on reserve lands. Similar environmental outcomes
would be achieved under the Alberta Regulation. More-
over, the proposed Order is expected to result in incre-
mental cost savings for facilities affected by the Federal
Regulations, including facilities managed by Indigenous
peoples. Upon publication of the proposed equivalency
agreement and the proposed Order, national Indigenous
organizations and First Nations subject to the Federal
Regulations will be notified, where feasible, and invited to
provide comment. No modern treaty obligations are
expected to be impacted by the proposed Order.

Instrument choice

An order is the only regulatory instrument under CEPA
for the Governor in Council to declare that the Federal
Regulations do not apply in Alberta. Non-regulatory
options, such as a voluntary option or code of practice, are
therefore not suitable tools for achieving the objective.

Regulatory analysis
Benefits and costs
The Alberta Regulation would regulate methane emis-

sions with an equivalent degree of stringency to the Fed-
eral Regulations in a manner designed with the specific

secteur gazier et pétrolier de I’Alberta et du gouvernement
fédéral. On y décrivait de facon qualitative les domaines
relevant de I’Alberta qui, de leur point de vue, nécessitent
des améliorations par rapport au reglement fédéral. En
particulier, on y critiquait le gouvernement de ’Alberta de
ne pas prendre de mesures particuliéres pour réduire les
émissions provenant de fuites des installations pétro-
lieres, des dispositifs pneumatiques et des réservoirs de
stockage, et de ne pas mettre a jour les exigences exis-
tantes concernant les mesures et la production de rap-
ports sur I'évacuation des gaz dissous. Ces critiques pré-
cédent les mises a jour du reglement de ’Alberta.

Les travaux de modélisation menés par le Ministere
indiquent que le réglement de I'Alberta entrainera des
réductions d’émissions de méthane équivalentes a celles
du reglement fédéral pour la période de 2020 a 2024. Ces
réductions des émissions de méthane ont été estimées
selon une méthode robuste et cohérente de modélisation
qui a été 'objet de bon nombre de consultations avec des
intervenants depuis 2016.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

En Alberta, on a relevé des installations soumises au
reglement fédéral sur les terres de réserve de 26 Premiéres
Nations. Le projet de décret suspendrait 'application du
reglement fédéral en Alberta, dont les installations situées
sur des terres de réserve. Des résultats environnementaux
semblables seraient obtenus avec le reglement de I’Alberta.
Par ailleurs, le projet de décret devrait entrainer des éco-
nomies supplémentaires pour les installations visées par
le reglement fédéral, y compris celles gérées par des
peuples autochtones. A la publication du projet d’accord
d’équivalence et du projet de décret, les organisations
autochtones nationales et les Premiéres Nations assujet-
ties au reglement fédéral seront avisées, dans la mesure
du possible, et invitées a fournir leurs commentaires.
Aucune obligation relative aux traités modernes ne devrait
étre touchée par le projet de décret.

Choix de l'instrument

Le décret est le seul instrument réglementaire que le gou-
verneur en conseil peut prendre en vertu de la LCPE pour
déclarer que le réglement fédéral ne s’applique pas a
IAlberta. Des options non réglementaires, comme la
conformité volontaire ou un code de pratique, ne sont
donc pas des instruments adaptés pour latteinte de
l'objectif.

Analyse de la réglementation
Avantages et colits
Le reglement de I’Alberta réglementerait les émissions de

méthane avec un degré de rigueur équivalent au regle-
ment fédéral, tout en tenant compte des caractéristiques
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characteristics of the Alberta oil and gas industry in mind.
Furthermore, the proposed Order would reduce regula-
tory overlap and reporting burden by suspending the
requirements of the Federal Regulations in Alberta. As a
result, the proposed Order is expected to result in incre-
mental compliance and administrative cost savings to
industry.

The federal government is expected to realize incremental
cost savings from suspended administrative activities
related to enforcement, compliance promotion, and
administration of the Federal Regulations in Alberta.
These cost savings are estimated to be about $1,385,000
over the five-year period of the equivalency agreement.!

Due to less stringent requirements of the Alberta Regula-
tion for routine venting, the proposed Order would result
in an increase in VOC emissions of 17 kilotonnes (kt). The
Alberta Regulation is estimated to achieve 36 kt of VOC
reductions, compared to 53 kt of emission reductions in
Alberta under the Federal Regulations, over the equiva-
lency period. This 17 kt increase represents less than 1% of
total VOC emissions from the oil and gas sector in Alberta
over the period of analysis. VOCs are air pollutants that
contribute to the formation of ground-level ozone and
particulate matter (PM, ), which are the main constitu-
ents of smog. These pollutants are known to cause adverse
health impacts, including increased risk of premature
death, and chronic and short-term respiratory and cardiac
problems, as well as negative environmental effects on
vegetation, buildings and visibility.

The effect of VOC emissions on atmospheric concentra-
tions of PM, ; and ground-level ozone is highly dependent
on baseline ambient air quality in a given geographic loca-
tion. Furthermore, the impact of VOC emissions on ozone-
and PM, ;-related health effects depends on the size of the
populations affected by the changes in air quality. The
facilities affected by the Federal Regulations and Alberta
Regulation are located in relatively remote areas, thus the
potential Canadian population health and environmental
impacts associated with the increase in VOC emissions
from the proposed Order are expected to be low.

Small business lens

While the Federal Regulations exempt facilities that pro-
duce and/or receive less than 60 000 m® of hydrocarbon
gas per year to help limit impacts on small businesses,
small businesses own facilities that exceed this threshold.

" In 2019 dollars, discounted at 3% per year to 2020.

spécifiques de I'industrie pétroliére et gaziere de I’Alberta.
De plus, le projet de décret suspendrait les exigences du
reglement fédéral en Alberta, réduisant ainsi le chevau-
chement des reglements et les exigences en matiere de
production de rapports. Par conséquent, on s’attend a ce
que le projet de décret entraine des économies quant aux
colits de conformité et d’administration différentiels pour
I'industrie.

On s’attend également a ce que le gouvernement fédéral
réalise des économies de cofits différentiels découlant de
Pannulation d’activités administratives visant l'applica-
tion de la loi, la promotion de la conformité et 'adminis-
tration du réglement fédéral en Alberta. Ces économies
sont estimées a environ 1 385 000 $ sur la période de
cing ans de I'accord d’équivalence’.

Etant donné que les exigences du réglement de I'Alberta
quant aux évacuations de routine sont moins rigoureuses,
le décret proposé entrainerait une augmentation des
émissions de COV de 17 kilotonnes (kt). Le réglement de
PAlberta devrait entrainer une réduction des COV de
36 kt, comparativement a une réduction des émissions de
53 kt dans la province dans le cadre du reglement fédéral
pour la période d’équivalence. Cette hausse de 17 kt repré-
sente moins de 1 % des émissions totales de COV du sec-
teur pétrolier et gazier en Alberta pour la période visée par
l'analyse. Les COV sont des polluants atmosphériques qui
contribuent a la formation de particules (PM, ;) et d'ozone
troposphérique, qui sont les principales composantes du
smog. Ces polluants sont reconnus comme ayant des effets
indésirables sur la santé, entre autres en augmentant les
risques de déces prématurés, et de problémes cardiaques
et respiratoires chroniques et a court terme, en plus
d’avoir des conséquences environnementales néfastes sur
la végétation, les batiments et la visibilité.

L’incidence des émissions de COV sur les concentra-
tions atmosphériques de PM, ; et d’ozone troposphérique
dépend grandement de la qualité de I’air ambiant de réfé-
rence dans un lieu géographique donné. En outre, les effets
sur la santé des émissions de COV associées a 'ozone et
aux PM, ; dépendent de la taille des populations touchées
par les variations de la qualité de l'air. Comme les instal-
lations visées par le réglement fédéral et par le réglement
de I'Alberta sont situées dans des régions relativement
éloignées, les répercussions potentielles sur I'environne-
ment et la santé de la population canadienne découlant
de la hausse des émissions de COV selon le décret proposé
devraient étre faibles.

Lentille des petites entreprises

Bien que le réglement fédéral exempte les installations qui
produisent ou regoivent moins de 60 000 m* de gaz d’hy-
drocarbures par année pour limiter les répercussions sur
les petites entreprises, celles-ci possédent toutefois des

" En dollars de 2019, actualisés a 3 % par année jusqu’en 2020.
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In 2018, the Department identified 354 small businesses in
Alberta that would be affected by the Federal Regulations.
As a result of reduced regulatory overlap and reporting
burden achieved by suspending the requirements of the
Federal Regulations in Alberta, the proposed Order would
result in cost savings for these small businesses.

One-for-one rule

The proposed Order would reduce administrative costs
imposed by the Federal Regulations on oil and gas facili-
ties and result in an “out” under the one-for-one rule. Oil
and gas facilities in Alberta would no longer need to com-
ply with the administrative requirements associated with
the Federal Regulations, resulting in average annualized
cost savings of $1,305,206. The average administrative
cost savings will be approximately $2,133 per business.>

Regulatory cooperation and alignment

Protection of the environment is a shared responsibility in
Canada. The use of equivalency agreements, together with
an order suspending the application of a federal regula-
tion in a jurisdiction, is included in section 10 of CEPA as
a tool for avoiding regulatory duplication.

The Government of Alberta has final regulatory require-
ments applicable to the oil and gas sector to reduce meth-
ane emission reductions in the oil and gas sector in a man-
ner equivalent to the Federal Regulations. The Department
is satisfied that these measures, in combination with the
applicable provisions in Alberta’s Environmental Protec-
tion and Enhancement Act, meet CEPA requirements for
equivalency. Therefore, the proposed Order suspending
the application of the Federal Regulations in Alberta is
being recommended by the Minister of Environment.

The Alberta Regulation is projected to achieve equivalent
methane emission reductions to the Federal Regulations.
Thus, Canada’s commitments to reduce methane emis-
sions by 40%—45% of 2012 levels by 2025, and Canada’s
Paris Agreement commitment, would not be affected.

2 As per the Red Tape Reduction Regulations, these values are
calculated using a 10-year time frame, discounted at 7% in
2012 dollars. The weighted average wage rate was estimated
to be about $38 per hour across all cost calculations. The
weighted average time savings per facility was estimated to be
about 21 hours per facility per year.

installations qui dépassent ce seuil. En 2018, le Ministére
a recensé 354 petites entreprises de I’Alberta qui seraient
touchées par le reglement fédéral. La réduction du che-
vauchement des reglements et des exigences en matiére
de production de rapports engendrée par la suspension
des exigences du reglement fédéral en Alberta fera en
sorte que le projet de décret entrainera également des éco-
nomies pour les petites entreprises.

Regle du « un pour un »

Le projet de décret entrainerait une réduction des cofits
d’administration des installations pétrolieres et gaziéres
imposés par le réglement fédéral ainsi qu'une « suppres-
sion » en vertu de la régle du « un pour un ». Les installa-
tions pétroliéres et gaziéres de I’Alberta n’auraient plus a
se conformer aux exigences administratives du réglement
fédéral, ce qui générerait des économies moyennes de
1305206 $ par année. Les économies moyennes quant aux
cotits d’administration seraient d’environ 2 133 $ par
entreprise’.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Au Canada, la protection de I'environnement est une res-
ponsabilité partagée. Afin d’éviter les chevauchements
des reglements, 'article 10 de la LCPE permet les accords
d’équivalence, accompagnés d’un décret suspendant I’ap-
plication d’un reglement fédéral dans un territoire donné.

Le gouvernement de I’Alberta a mis en place des exigences
réglementaires finales applicables au secteur pétrolier et
gazier pour réduire les émissions de méthane dans le sec-
teur pétrolier et gazier qui ressemblent a celles du regle-
ment fédéral. Le Ministere considére que ces mesures,
associées aux dispositions applicables de I’Environmental
Protection and Enhancement Act de I’Alberta, répondent
aux exigences de la LCPE pour la période d’équivalence.
Par conséquent, le ministre de I'Environnement recom-
mande I'adoption du projet de décret suspendant I’appli-
cation du reglement fédéral en Alberta.

Le reglement de I'Alberta devrait générer une réduction
des émissions de méthane équivalente a celle du regle-
ment fédéral. Ainsi, les engagements du Canada visant a
réduire les émissions de méthane de 40 % a 45 % sous les
niveaux de 2012 d’ici 2025 ne seront pas touchés, ni I’enga-
gement pris par le Canada dans le cadre de ’Accord de
Paris.

2 Conformément au Réglement sur la réduction de la paperasse,
ces valeurs sont calculées en fonction d'une période de 10 ans
et d'un taux d’actualisation de 7 % en dollars de 2012. Le taux
de rémunération moyen pondéré est estimé a environ 38 $
I'heure dans tous les calculs de colits. Les économies de temps
moyennes pondérées par installation sont estimées a environ
21 heures par installation par année.
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Strategic environmental assessment

The Federal Regulations were developed under the Pan-
Canadian Framework on Clean Growth and Climate
Change. A strategic environmental assessment (SEA) was
completed for this framework in 2016. The SEA concluded
that proposals under the framework will reduce green-
house gas emissions and are in line with the 2016—2019
Federal Sustainable Development Strategy for Canada
goal of effective action on climate change.

Gender-based analysis plus

No gender-based analysis plus (GBA+) impacts have been
identified for this proposal.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

The proposed Order would declare that the provisions of
the Federal Regulations do not apply in Alberta effective
on the day on which the proposed Order comes into force,
except for federal facilities expressly exempted. At the
coming into force of the proposed Order, the Federal
Regulations would no longer apply to oil and gas facilities
in Alberta, with the exception of facilities that are federal
works and undertakings, which includes interprovincial
pipelines.

Contacts

Magda Little

Director

Oil, Gas and Alternative Energy Division
Energy and Transportation Directorate
Environmental Protection Branch
Environment and Climate Change Canada
351 Saint-Joseph Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A OH3

Email: ec.methane-methane.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Director

Regulatory Analysis and Valuation Division
Economic Analysis Directorate

Strategic Policy Branch

Environment and Climate Change Canada
200 Sacré-Ceeur Boulevard

Gatineau, Quebec

K1A 0H3

Email: ec.darv-ravd.ec@canada.ca

Evaluation environnementale stratégique

Le réglement fédéral a été élaboré en fonction du Cadre
pancanadien sur la croissance propre et les changements
climatiques. Une évaluation environnementale straté-
gique (EES) a été réalisée pour ce cadre en 2016. Selon
cette EES, il a été conclu que les projets élaborés en fonc-
tion du cadre réduiront les émissions de gaz a effet de
serre et sont conformes a 'objectif de la Stratégie fédérale
de développement durable pour le Canada 2016-2019
visant a adopter des mesures efficaces pour lutter contre
les changements climatiques.

Analyse comparative entre les sexes plus

On n’a relevé aucune incidence de I'analyse comparative
entre les sexes plus (ACS+) attribuable a la présente
proposition.

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

Le projet de décret déclarerait que les dispositions du
reglement fédéral ne s’appliquent pas en Alberta a comp-
ter de la date d’entrée en vigueur du projet de décret, a
lexception des installations fédérales expressément
exemptées. Une fois le projet de décret entré en vigueur, le
reglement fédéral ne s’appliquerait plus aux installations
pétrolieres et gazieres de ’Alberta, a ’exception des ins-
tallations qui sont des entreprises fédérales, ce qui com-
prend les pipelines interprovinciaux.

Personnes-ressources

Magda Little

Directrice

Division du pétrole, du gaz et de I'énergie de
remplacement

Direction de I’énergie et des transports

Direction générale de la protection de 'environnement

Environnement et Changement climatique Canada

351, boulevard Saint-Joseph

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Courriel : ec.methane-methane.ec@canada.ca

Matthew Watkinson

Directeur

Division de I'analyse réglementaire et de la valuation
Direction de I’analyse économique

Direction générale de la politique stratégique
Environnement et Changement climatique Canada
200, boulevard Sacré-Coeur

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Courriel : ec.darv-ravd.ec@canada.ca


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/sustainable-development/strategic-environmental-assessment/public-statements/pan-canadian-framework.html
http://www.fsds-sfdd.ca/downloads/3130%20-%20Federal%20Sustainable%20Development%20Strategy%202016-2019_.pdf
http://www.fsds-sfdd.ca/downloads/3130%20-%20Federal%20Sustainable%20Development%20Strategy%202016-2019_.pdf
mailto:ec.methane-methane.ec%40canada.ca?subject=
mailto:ec.darv-ravd.ec%40canada.ca?subject=
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/developpement-durable/evaluation-environnementale-strategique/declarations-publiques/cadre-pancanadien.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/developpement-durable/evaluation-environnementale-strategique/declarations-publiques/cadre-pancanadien.html
http://www.fsds-sfdd.ca/downloads/SFDD_2016-2019_final.pdf
http://www.fsds-sfdd.ca/downloads/SFDD_2016-2019_final.pdf
mailto:ec.methane-methane.ec%40canada.ca?subject=
mailto:ec.darv-ravd.ec%40canada.ca?subject=
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PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given, pursuant to subsection 332(1)? of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999°, that
the Governor in Council, pursuant to subsection 10(3)
of that Act, proposes to make the annexed Order De-
claring that the Provisions of the Regulations Respect-
ing Reduction in the Release of Methane and Certain
Volatile Organic Compounds (Upstream Oil and Gas
Sector) Do Not Apply in Alberta.

Any person may, within 60 days after the publication
of this notice, file with the Minister of the Environment
comments with respect to the proposed Order or a no-
tice of objection requesting that a board of review be
established under section 333 of that Act and stating
the reasons for the objection. All comments and no-
tices must reference the proposed Order, including a
reference to “Alberta”, and cite the Canada Gazette,
Part I, and the date of publication of this notice, and be
addressed to Magda Little, Director, Qil, Gas and Al-
ternative Energy, Department of the Environment,
351 Saint-Joseph Boulevard, Gatineau, Quebec K1A
OH3 (email: ec.methane-methane.ec@canada.ca).

A person who provides information to the Minister of
the Environment may submit with the information a
request for confidentiality under section 313 of that
Act.

Ottawa, May 29, 2020

Julie Adair
Assistant Clerk of the Privy Council

Order Declaring that the Provisions of the
Regulations Respecting Reduction in the
Release of Methane and Certain Volatile
Organic Compounds (Upstream Oil and Gas
Sector) Do Not Apply in Alberta

Declaration

Non-application

1 Except with respect to a federal work or undertaking,
the following provisions of the Regulations Respecting
Reduction in the Release of Methane and Certain Volatile
Organic Compounds (Upstream Oil and Gas Sector) do
not apply in Alberta:

(a) sections 1 to 25, 28 to 36 and 42 to 56;

(b) sections 26,27 and 37 to 41.

@ S.C. 2004, c. 15, s. 31
P S.C.1999, c. 33

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné, conformément au paragraphe 332(1)?
de la Loi canadienne sur la protection de I'environne-
ment (1999)°, que la gouverneure en conseil se pro-
pose de prendre, en vertu du paragraphe 10(3) de
cette loi, le Décret déclarant que le Reglement sur la
réduction des rejets de méthane et de certains compo-
sés organiques volatils (secteur du pétrole et du gaz
enamont) ne s’applique pas dans la province d’Alberta,
ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter au ministre de I’'En-
vironnement, dans les soixante jours suivant la date
de publication du présent avis, leurs observations au
sujet du projet de décret ou un avis d’opposition mo-
tivé demandant la constitution de la commission de
révision prévue a l'article 333 de cette loi. lls sont priés
de faire mention du projet de décret visant I’Alberta,
d'y citer la Partie | de la Gazette du Canada, ainsi que
la date de publication, et d’envoyer le tout a Magda
Little, directrice, Division du pétrole, du gaz et de
I’énergie de remplacement, ministére de I’'Environne-
ment, 351, boulevard Saint-Joseph, Gatineau (Québec)
K1A OH3 (courriel : ec.methane-methane.ec@canada.
ca).

Quiconque fournit des renseignements au ministre de
I'Environnement peut en méme temps présenter une
demande de traitement confidentiel aux termes de
I"article 313 de cette loi.

Ottawa, le 29 mai 2020

La greffiére adjointe du Conseil privé
Julie Adair

Décret déclarant que le Reglement sur la
réduction des rejets de méthane et de
certains composés organiques volatils
(secteur du pétrole et du gaz en amont) ne
s’applique pas dans la province d’'Alberta

Déclaration

Non-application

1 Les articles ci-apres du Réglement sur la réduction des
rejets de méthane et de certains composés organiques
volatils (secteur du pétrole et du gaz en amont) ne s’ap-
pliquent pas en Alberta, sauf a 'égard d’une entreprise
fédérale :

a) les articles 1 425,28 a 36 et 42 a 56;

b) les articles 26, 27 et 37 a 41.

@ L.C. 2004, ch. 15, art. 31
P L.C. 1999, ch. 33


mailto:ec.methane-methane.ec%40canada.ca?subject=
mailto:ec.methane-methane.ec%40canada.ca?subject=
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Cessation

Day agreement terminates

2 This Order ceases to have effect on the day on which the
agreement between the Minister of the Environment and
the Government of Alberta, entitled “Agreement on the
Equivalency of Federal and Alberta Regulations Respect-
ing the Release of Methane from the Oil and Gas Sector in
Alberta, 2020”, terminates or is terminated under subsec-
tion 10(8) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999.

Coming into Force

Registration

3 (1) This Order, except paragraph 1(b), comes into force
on the day on which it is registered.

January 1, 2023
(2) Paragraph 1(b) comes into force on January 1, 2023.

Cessation d’effet

Date a laquelle I'accord prend fin

2 Le présent décret cesse d’avoir effet a la date a laquelle
PAccord d’équivalence concernant les reglements du
Canada et de I’Alberta relatifs aux rejets de méthane du
secteur du pétrole et du gaz de I’Alberta, 2020, conclu
entre le ministre de I’Environnement et le gouverne-
ment de I'Alberta, prend fin en application du para-
graphe 10(8) de la Loi canadienne sur la protection de
lenvironnement (1999).

Entrée en vigueur

Enregistrement

3 (1) Le présent décret, saufl’alinéa 1b), entre en vigueur
a la date de son enregistrement.

1" janvier 2023
(2) L’alinéa 1b) entre en vigueur le 1°" janvier 2023.
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