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GOVERNMENT NOTICES AVIS DU GOUVERNEMENT 

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT 

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999 

MINISTÈRE DE L’ENVIRONNEMENT 

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

Significant New Activity Notice No. 15095 Avis de nouvelle activité no 15095 

Significant New Activity Notice Avis de nouvelle activité 

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

(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection  
de l’environnement (1999)) 

Whereas the Minister of the Environment and the Minister of 
Health have assessed information in respect of the substance 
2,4,7,9-Tetramethyl-4,7-decanediol, Chemical Abstracts Service 
Registry No. 17913-76-7; 

Attendu que le ministre de l’Environnement et la ministre de la 
Santé ont évalué les renseignements dont ils disposent concernant 
la substance 2,4,7,9-Tétraméthyl-4,7-décanediol, numéro de re-
gistre 17913-76-7 du Chemical Abstracts Service; 

Whereas the substance is not on the Domestic Substances List; Attendu que la substance n’est pas inscrite sur la Liste intérieure; 

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

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

Therefore, the Minister of the Environment indicates, pursuant 
to section 85 of that Act, that subsection 81(4) of the same Act 
applies with respect to the substance in accordance with the Annex. 

Pour ces motifs, le ministre de l’Environnement assujettit, en 
vertu de l’article 85 de cette loi, la substance au paragraphe 81(4) 
de la même loi, conformément à l’annexe ci-après. 

JIM PRENTICE 
Minister of the Environment 

Le ministre de l’Environnement 
JIM PRENTICE 

ANNEX ANNEXE 

Information Requirements Exigences en matière de renseignements 

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

(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection  
de l’environnement (1999)) 

1. In relation to the substance 2,4,7,9-Tetramethyl-4,7-
decanediol, a significant new activity is the use of the substance 
in Canada, in any quantity, as a component of domestic cleaners 
or personal care products. 

1. À l’égard de la substance 2,4,7,9-Tétraméthyl-4,7-
décanediol, une nouvelle activité est son utilisation au Canada, 
peu importe la quantité en cause, comme composante d’un pro-
duit de nettoyage domestique ou d’un produit de soins personnels. 

2. A person who proposes a significant new activity set out in 
this Notice for this substance shall provide to the Minister of the 
Environment, at least 90 days prior to the commencement of the 
proposed significant new activity, the following information: 

(a) a description of the proposed significant new activity in re-
lation to the substance; 
(b) the information specified in Schedule 4 of the New Sub-
stances Notification Regulations (Chemicals and Polymers); 
(c) the information specified in item 8 of Schedule 5 to those 
Regulations;  
(d) the information specified in item 11 of Schedule 6 to those 
Regulations; and 
(e) the mutagenicity data and a test report obtained from one  
in vivo mammalian test of the chemical for chromosomal aber-
rations, conducted according to the methodology described in 
the Organisation for Economic Co-operation and Development 
(OECD) Test Guideline No. 475 titled Mammalian Bone Mar-
row Chromosome Aberration Test, together with data substan-
tiating that the tissue investigated was exposed to the chemical 
or its metabolites and in conformity with the practices de-
scribed in the “OECD Principles of Good Laboratory Practice” 
set out in Annex 2 of the Decision of the Council Concerning 

2. Une personne ayant l’intention d’utiliser cette substance 
pour une nouvelle activité prévue par le présent avis doit fournir 
au ministre de l’Environnement, au moins 90 jours avant le début 
de la nouvelle activité proposée, les renseignements suivants : 

a) la description de la nouvelle activité proposée à l’égard de la 
substance; 
b) les renseignements prévus de l’annexe 4 du Règlement sur 
les renseignements concernant les substances nouvelles (sub- 
stances chimiques et polymères); 
c) les renseignements prévus à l’article 8 de l’annexe 5 de ce 
règlement;  
d) les renseignements prévus à l’article 11 de l’annexe 6 de ce 
règlement; 
e) les données sur le pouvoir mutagène et le rapport provenant 
d’un essai in vivo à l’égard des mammifères pour déterminer la 
présence d’aberration chromosomique à l’égard de la sub- 
stance, effectué selon la méthode décrite dans la ligne direc-
trice 475 de l’Organisation de coopération et de développement 
économiques (OCDE), intitulée Essai d’aberration chromoso-
mique sur moelle osseuse de mammifères, jumelé à des don-
nées établissant que le tissu en question a été exposé à la sub- 
stance chimique ou à ses métabolites et suivant des pratiques 
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the Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chem- 
icals, adopted on May 12, 1981, and that are current at the time 
the test data are developed. 

de laboratoire conformes à celles énoncées dans les « Principes 
de l’OCDE relatifs aux Bonnes pratiques de laboratoire », 
constituant l’annexe 2 de la Décision du Conseil relative à l’ac- 
ceptation mutuelle des données pour l’évaluation des produits 
chimiques adoptée le 12 mai 1981, qui sont à jour au moment 
de l’obtention des résultats d’essai.  

3. The above information will be assessed within 90 days after the 
day on which it is received by the Minister of the Environment. 

3. Les renseignements ci-dessus seront évalués dans les 90 jours 
suivant leur réception par le ministre de l’Environnement. 

EXPLANATORY NOTE 

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

NOTE EXPLICATIVE 

(La présente note explicative ne fait pas partie  
de l’avis de nouvelle activité.) 

A Significant New Activity Notice is a legal instrument issued 
by the Minister of the Environment pursuant to section 85 of the 
Canadian Environmental Protection Act, 1999. The Significant 
New Activity Notice sets out the appropriate information that 
must be provided to the Minister for assessment prior to the 
commencement of a new activity as described in the Notice. 

Un avis de nouvelle activité est un document juridique publié 
par le ministre de l’Environnement en vertu de l’article 85 de la 
Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999). 
L’avis de nouvelle activité indique les renseignements qui doi-
vent, avant le début de la nouvelle activité décrite dans l’avis, par- 
venir au ministre pour qu’il les évalue. 

Substances that are not listed on the Domestic Substances List 
can be manufactured or imported only by the person who has met 
the requirements set out in section 81 of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999. Under section 86 of the Canadian 
Environmental Protection Act, 1999, in circumstances where a 
Significant New Activity Notice is issued for a new substance, it 
is the responsibility of every person who transfers the physical 
possession or control of the substance to notify all persons to 
whom the possession or control is transferred of the obligation to 
comply with the Significant New Activity Notice and of the obli-
gation to notify the Minister of the Environment of any new activ-
ity and all other information as described in the Notice. It is the 
responsibility of the users of the substance to be aware of and 
comply with the Significant New Activity Notice and to submit a 
Significant New Activity notification to the Minister prior to the 
commencement of a significant new activity associated with the 
substance. However, as mentioned in subsection 81(6) of the  
Canadian Environmental Protection Act, 1999, a Significant New 
Activity notification is not required when the proposed new activ-
ity is regulated under an act or regulations listed on Schedule 2 of 
the Canadian Environmental Protection Act, 1999. 

Les substances qui ne sont pas inscrites sur la Liste intérieure 
ne peuvent être fabriquées ou importées que par la personne qui 
satisfait aux exigences de l’article 81 de la  Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement (1999). Lorsqu’un avis de nouvelle 
activité est publié pour une substance nouvelle, la personne qui 
transfère la possession matérielle ou le contrôle de la substance 
doit aviser tous ceux à qui elle en transfère la possession ou le 
contrôle de l’obligation qu’ils ont aux termes de l’article 86 de la 
Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) de se 
conformer à l’avis de nouvelle activité et de déclarer au ministre 
de l’Environnement toute nouvelle activité et toute autre informa-
tion décrite dans l’avis. Il incombe également aux utilisateurs de 
la substance de prendre connaissance de l’avis de nouvelle activi-
té et de s’y conformer, ainsi que d’envoyer une déclaration de 
nouvelle activité au ministre avant le début d’une nouvelle activi-
té associée à la substance. Il est à noter que le paragraphe 81(6) 
de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) 
précise qu’une déclaration de nouvelle activité n’est pas requise 
lorsque la nouvelle activité proposée est réglementée par une loi 
ou un règlement inscrit à l’annexe 2 de la Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement (1999). 

A Significant New Activity Notice does not constitute an en-
dorsement from Environment Canada of the substance to which it 
relates, or an exemption from any other laws or regulations that 
are in force in Canada and that may apply to this substance or ac- 
tivities involving the substance. 

Un avis de nouvelle activité ne constitue ni une approbation 
d’Environnement Canada à l’égard de la substance à laquelle il 
est associé, ni une exemption de l’application de toute autre loi ou 
de tout autre règlement en vigueur au Canada pouvant également 
s’appliquer à la substance ou à des activités connexes qui la 
concernent.  

[2-1-o] [2-1-o] 

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT 

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999 

MINISTÈRE DE L’ENVIRONNEMENT 

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

Significant New Activity Notice No. 15330 Avis de nouvelle activité no 15330 

Significant New Activity Notice Avis de nouvelle activité 

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

(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection  
de l’environnement (1999)) 

Whereas the Minister of the Environment and the Minister of 
Health have assessed information in respect of the substance 
Phosphoric acid, iron(2+) lithium salt (1:1:1); 

Attendu que le ministre de l’Environnement et la ministre de la 
Santé ont évalué les renseignements dont ils disposent concernant 
la substance Phosphate de lithium et de fer (2+) (1:1:1); 
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Whereas the substance is not on the Domestic Substances List; Attendu que la substance n’est pas inscrite sur la Liste intérieure; 

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

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

Therefore, the Minister of the Environment indicates, pursuant 
to section 85 of that Act, that subsection 81(4) of the same Act 
applies with respect to the substance in accordance with the Annex. 

Pour ces motifs, le ministre de l’Environnement assujettit, en 
vertu de l’article 85 de cette loi, la substance au paragraphe 81(4) 
de la même loi, conformément à l’annexe ci-après. 

JIM PRENTICE 
Minister of the Environment 

Le ministre de l’Environnement 
JIM PRENTICE 

ANNEX ANNEXE 

Information Requirements Exigences en matière de renseignements 

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

(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection  
de l’environnement (1999)) 

1. In relation to the substance Phosphoric acid, iron(2+) lithium 
salt (1:1:1), a significant new activity is any activity involving  
the use of the substance in quantities greater than 10 kilograms 
per calendar year, where the substance has a particle size between 
1 to 100 nanometres. 

1. À l’égard de la substance Phosphate de lithium et de fer (2+) 
(1:1:1), une nouvelle activité est toute activité mettant en cause 
une quantité supérieure à 10 kilogrammes par année civile, lors- 
que la taille des particules de la substance se situe entre 1 et  
100 nanomètres. 

2. A person who proposes a significant new activity set out in 
this Notice for this substance shall provide to the Minister of the 
Environment, at least 90 days before the day on which the quan-
tity of the substance that has a particle size between 1 to 100 nano- 
metres exceeds 10 kilograms per calendar year, the following 
information: 

(a) a description of the proposed significant new activity in re-
lation to the substance; 
(b) measurement of the particle size and particle size distribu-
tion of the substance that is involved in the significant new  
activity; 
(c) the requirements specified in Schedule 6 of the New Sub-
stances Notification Regulations (Chemicals and Polymers) for 
this substance;  
(d) the analytical information to determine the physical dimen-
sions of the test substance for the duration of the health and 
ecological toxicity tests required pursuant to paragraph 2(c); 
and 
(e) the test data and a test report on the water solubility of this 
substance that comply with the Organisation for Economic Co-
operation and Development series on testing and assessment, 
Number 29, Guidance Document on Transformation/Dissolution 
of Metals and Metal Compounds in Aqueous Media. 

2. Une personne ayant l’intention d’utiliser cette substance 
pour une nouvelle activité prévue par le présent avis doit fournir 
au ministre de l’Environnement, au moins 90 jours avant le jour 
auquel la quantité de la substance ayant une taille des particules 
se situant entre 1 et 100 nanomètres excède 10 kilogrammes par 
année civile, les renseignements suivants : 

a) la description de la nouvelle activité proposée à l’égard de la 
substance; 
b) la mesure de la taille des particules et la distribution de la 
taille des particules de la substance qui est concernée par la 
nouvelle activité; 
c) les renseignements prévus à l’annexe 6 du Règlement sur les 
renseignements concernant les substances nouvelles (substan- 
ces chimiques et polymères) pour cette substance; 
d) les renseignements analytiques qui permettent de déterminer 
les dimensions physiques de la substance soumise à l’étude 
pendant toute la durée des essais de toxicité pour la santé hu- 
maine et d’écotoxicité requis à l’alinéa 2c); 
e) les résultats et le rapport d’un essai de solubilité dans l’eau 
de la substance effectué selon la Série de l’Organisation de 
coopération et de développement économiques sur les essais et 
évaluations numéro 29, Document d’orientation sur la trans-
formation/dissolution des métaux et des composés métal- 
liques en milieu aqueux. 

3. The above information will be assessed within 90 days after 
the day on which it is received by the Minister of the Environment. 

3. Les renseignements ci-dessus seront évalués dans les 90 jours 
suivant leur réception par le ministre de l’Environnement. 

EXPLANATORY NOTE NOTE EXPLICATIVE  

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

(La présente note explicative ne fait pas partie  
de l’avis de nouvelle activité.) 

A Significant New Activity Notice is a legal instrument issued 
by the Minister of the Environment pursuant to section 85 of the 
Canadian Environmental Protection Act, 1999. The Significant 
New Activity Notice sets out the appropriate information that 
must be provided to the Minister for assessment prior to the 
commencement of a new activity as described in the Notice. 

Un avis de nouvelle activité est un document juridique publié 
par le ministre de l’Environnement en vertu de l’article 85 de la 
Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999). 
L’avis de nouvelle activité indique les renseignements qui doi-
vent, avant le début de la nouvelle activité décrite dans l’avis, 
parvenir au ministre pour qu’il les évalue. 
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Substances that are not listed on the Domestic Substances List 
can be manufactured or imported only by the person who has met 
the requirements set out in section 81 of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999. Under section 86 of the Canadian 
Environmental Protection Act, 1999, in circumstances where a 
Significant New Activity Notice is issued for a new substance, it 
is the responsibility of every person who transfers the physical 
possession or control of the substance to notify all persons to 
whom the possession or control is transferred of the obligation to 
comply with the Significant New Activity Notice and of the obli-
gation to notify the Minister of the Environment of any new activ-
ity and all other information as described in the Notice. It is the 
responsibility of the users of the substance to be aware of and 
comply with the Significant New Activity Notice and to submit a 
Significant New Activity notification to the Minister prior to the 
commencement of a significant new activity associated with the 
substance. However, as mentioned in subsection 81(6) of the  
Canadian Environmental Protection Act, 1999, a Significant New 
Activity notification is not required when the proposed new activ-
ity is regulated under an act or regulations listed on Schedule 2 of 
the Canadian Environmental Protection Act, 1999. 

Les substances qui ne sont pas inscrites sur la Liste intérieure 
ne peuvent être fabriquées ou importées que par la personne qui 
satisfait aux exigences de l’article 81 de la  Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement (1999). Lorsqu’un avis de nouvelle 
activité est publié pour une substance nouvelle, la personne qui 
transfère la possession matérielle ou le contrôle de la substance 
doit aviser tous ceux à qui elle en transfère la possession ou le 
contrôle de l’obligation qu’ils ont aux termes de l’article 86 de la 
Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) de se 
conformer à l’avis de nouvelle activité et de déclarer au ministre 
de l’Environnement toute nouvelle activité et toute autre informa-
tion décrite dans l’avis. Il incombe également aux utilisateurs de 
la substance de prendre connaissance de l’avis de nouvelle activi-
té et de s’y conformer, ainsi que d’envoyer une déclaration de 
nouvelle activité au ministre avant le début d’une nouvelle activi-
té associée à la substance. Il est à noter que le paragraphe 81(6) 
de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) 
précise qu’une déclaration de nouvelle activité n’est pas requise 
lorsque la nouvelle activité proposée est réglementée par une loi 
ou un règlement inscrit à l’annexe 2 de la Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement (1999). 

A Significant New Activity Notice does not constitute an en-
dorsement from Environment Canada of the substance to which it 
relates, or an exemption from any other laws or regulations that 
are in force in Canada and that may apply to this substance or 
activities involving the substance. 

Un avis de nouvelle activité ne constitue ni une approbation 
d’Environnement Canada à l’égard de la substance à laquelle il 
est associé, ni une exemption de l’application de toute autre loi ou 
de tout autre règlement en vigueur au Canada pouvant également 
s’appliquer à la substance ou à des activités connexes qui la 
concernent.  

[2-1-o] [2-1-o] 

DEPARTMENT OF HEALTH MINISTÈRE DE LA SANTÉ 

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES 

Notice of Intent — Food and Drug Regulations — Project  
No. 1594 — Schedule F 

Avis d’intention — Règlement sur les aliments et drogues — 
Projet no 1594 — Annexe F 

This Notice of Intent (NOI) is to provide an opportunity for 
comment on the proposal to amend Part I of Schedule F to the 
Food and Drug Regulations to revise the listing for Fluconazole 
to “Fluconazole, except when sold in a concentration of 150 mg 
per oral dosage unit and indicated for the treatment of vaginal 
candidiasis”. 

Le présent avis d’intention (AI) a pour but de permettre des 
commentaires sur la proposition de modifier la partie I de l’an- 
nexe F du Règlement sur les aliments et drogues, afin de réviser 
la mention fluconazole comme suit : « Fluconazole, sauf lorsqu’il 
est vendu en concentrations de 150 mg par dose unitaire adminis-
trée par voie orale et indiqué pour le traitement des candidoses 
vaginales ». 

Fluconazole is currently listed in Part I of Schedule F without 
any qualifying phrases or exceptions. This means that all 
strengths of fluconazole currently require a prescription in order 
to be sold in Canada. 

Le fluconazole figure actuellement à la partie I de l’annexe F 
sans mention qualificative ni exception. Cela veut dire que toutes 
les concentrations de fluconazole requièrent présentement une 
ordonnance pour être vendues au Canada. 

Schedule F is a list of medicinal ingredients, the sale of which 
is controlled under sections C.01.041 to C.01.049 of the Food and 
Drug Regulations. Part I of Schedule F lists ingredients that re-
quire a prescription for human use and for veterinary use. Part II 
of Schedule F lists ingredients that require a prescription for hu-
man use, but do not require a prescription for veterinary use if so 
labelled or if in a form unsuitable for human use. 

L’annexe F est une liste d’ingrédients médicinaux dont la vente 
est régie expressément par les articles C.01.041 à C.01.049 du 
Règlement sur les aliments et drogues. La partie I de l’annexe F 
énumère les ingrédients qui requièrent une ordonnance pour 
usage humain et pour usage vétérinaire. La partie II de l’annexe F 
énumère les ingrédients qui requièrent une ordonnance pour 
usage humain mais qui n’en requièrent pas pour un usage vétéri-
naire si l’étiquette l’affiche ou si la forme ne convient pas aux 
humains. 

Description Description 

Fluconazole is a triazole antifungal agent indicated for the 
treatment of vaginal yeast infections due to Candida. Vaginal 
candidiasis is a common vaginal yeast infection affecting many 
women. The proposed non-prescription fluconazole 150 mg would 
have exactly the same indications for use as the currently  

Le fluconazole est un triazol antifongique indiqué pour le trai-
tement des infections vaginales aux levures dues à Candida. La 
candidose vaginale est une infection vaginale aux levures com-
mune qui touche de nombreuses femmes. Le fluconazole 150 mg 
que l’on propose de vendre sans ordonnance aurait exactement les 


