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RECOMMENDATION

Her Excellency the Governor General recommends to the House of
Commons the appropriation of public revenue under the circumstances, in
the manner and for the purposes set out in a measure entitled “An Act to amend
the Food and Drugs Act and to make consequential amendments to other Acts”.

SUMMARY

This enactment amends the Food and Drugs Act to modernize the regulatory
system for foods and therapeutic products, to strengthen the oversight of the
benefits and risks of therapeutic products throughout their life cycle, to support
effective compliance and enforcement actions and to enable a greater
transparency and openness of the regulatory system.

It also amends other Acts in consequence and includes transitional provisions
and coordinating amendments.

Also available on the Parliament of Canada Web Site at the following address:
http://www.parl.gc.ca

RECOMMANDATION

Son Excellence la gouverneure générale recommande a la Chambre des
communes I’affectation de deniers publics dans les circonstances, de la manicre
et aux fins prévues dans une mesure intitulée « Loi modifiant la Loi sur les
aliments et drogues et d’autres lois en conséquence ».

SOMMAIRE

Le texte modifie la Loi sur les aliments et drogues afin de moderniser le
systéme réglementaire relativement aux aliments et produits thérapeutiques, de
renforcer la surveillance des risques et avantages des produits thérapeutiques au
cours de leur cycle de vie, d’appuyer les mesures d’exécution et de contrdle
d’application de la loi et d’assurer une plus grande ouverture et une plus grande
transparence du systéme réglementaire.

Il modifie d’autres lois en conséquence et contient des dispositions
transitoires et de coordination.

Aussi disponible sur le site Web du Parlement du Canada a ’adresse suivante :
http://www.parl.gc.ca
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2nd Session, 39th Parliament,
56-57 Elizabeth II, 2007-2008

HOUSE OF COMMONS OF CANADA

BILL C-51

An Act to amend the Food and Drugs Act and to
make consequential amendments to other
Acts

Whereas the Parliament of Canada recognizes
the objectives of protecting, promoting and
improving human health;

Whereas the Parliament of Canada recognizes
that those objectives can only be realized 5
through a continued commitment to the health
and safety of the public;

Whereas the Parliament of Canada recognizes
that ongoing assessment of information about a
therapeutic product over its life cycle is required 10
both before and after it reaches the market in
order to support its safe use;

Whereas the Parliament of Canada recognizes
that cooperation among regulators of foods,
therapeutic products and cosmetics contributes 15
to the health and safety of the public;

Whereas the Parliament of Canada recognizes
that the assessment of benefits and risks is to be
based on scientific and objective evidence;

Whereas the Parliament of Canada recognizes 20
that a lack of full scientific certainty is not to be
used as a reason for postponing measures that
prevent adverse effects on human health if those
effects could be serious or irreversible;

Whereas the Parliament of Canada recognizes 25
the objective of promoting accurate and con-
sistent product representation;

2° session, 39° législature,
56-57 Elizabeth II, 2007-2008

CHAMBRE DES COMMUNES DU CANADA

PROJET DE LOI C-51

Loi modifiant la Loi sur les aliments et drogues
et d’autres lois en conséquence

Attendu :

que le Parlement du Canada reconnait qu’il
doit se fixer pour objectifs de protéger, de
favoriser et d’améliorer la santé humaine;

que le Parlement du Canada reconnait que ces 5
objectifs ne peuvent étre atteints qu’au moyen
d’un engagement continu en ce qui touche la
santé et la sécurité du public;

que le Parlement du Canada reconnait que
I’évaluation continue de I’information sur un 10
produit thérapeutique pendant son cycle de
vie doit se faire avant et aprés sa mise en
marché pour assurer son usage sécuritaire;

que le Parlement du Canada reconnait que la
coopération entre les organes de réglementa- 15
tion des aliments, des produits thérapeutiques

et des cosmétiques contribue a la santé et a la
sécurité du public;

que le Parlement du Canada reconnait que
I’évaluation des avantages et des risques doit 20
se fonder sur une preuve scientifique et
objective;

que le Parlement du Canada reconnait que
I’absence de certitude scientifique absolue ne
doit pas servir de prétexte pour remettre a 25
plus tard la prise de mesures visant a prévenir
des effets négatifs sur la santé humaine qui
pourraient étre graves ou irréversibles;

Préambule
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Food and Drugs

Whereas the Parliament of Canada recognizes
that it is the responsibility of regulated persons
to ensure that only products that meet legislative
requirements are available to the public;

And whereas the Parliament of Canada 5
recognizes that openness and transparency,
including the sharing of information and the
meaningful involvement of the public in seeking
the input of those impacted by regulatory
decisions, help advance understanding of risks 10
and benefits and enhance the credibility of and
public trust in decision-making;

Now, therefore, Her Majesty, by and with the
advice and consent of the Senate and House of
Commons of Canada, enacts as follows:

FOOD AND DRUGS ACT

1. The long title of the Food and Drugs Act
is replaced by the following:

An Act respecting foods, therapeutic products
and cosmetics

2. The heading before section 2 of the20
French version of the Act is replaced by the
following:

DEFINITIONS ET INTERPRETATION

3. (1) The definition ‘“contraceptive de-
vice” in section 2 of the Act is repealed.

(2) The definition ““publicité” ou “an-25
nonce”” in section 2 of the French version of
the Act is repealed.

que le Parlement du Canada reconnait qu’il
doit se fixer pour objectif d’encourager la
représentation exacte et uniforme des pro-
duits;

que le Parlement du Canada reconnait qu’il
incombe aux personnes réglementées de
veiller a ce que seuls les produits conformes
aux exigences légales soient mis a la
disposition du public;

que le Parlement du Canada reconnait que
I’ouverture et la transparence, notamment le
partage de l’information et 1’engagement
significatif du public pour solliciter 1’apport
des personnes touchées par les décisions
réglementaires, aident a promouvoir la com-
préhension des avantages et des risques et
rehaussent la crédibilit¢é du processus déci-
sionnel et la confiance du public dans ce
processus,

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

1. Le titre intégral de la Loi sur les

aliments et drogues est remplacé par ce qui
suit :

Loi concernant les aliments, les produits

thérapeutiques et les cosmétiques

2. L’intertitre précédant D’article 2 de la

version francaise de la méme loi est remplacé
par ce qui suit:

DEFINITIONS ET INTERPRETATION

3. (1) La définition de « moyen anticon-

ceptionnel », a article 2 de la méme loi, est
abrogée.

(2) La définition de «publicité» ou «an-

56-57 ELIZ. 1

10

15

Sa Majesté, sur I’avis et avec le consentement 20
du Sénat et de la Chambre des communes du
15 Canada, édicte :

25

30

nonce », a ’article 2 de la version francaise 35
de la méme loi, est abrogée.

L.R., ch.F-27
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R.S., ¢c.27

(1st Supp.),
s.191; 1993,
c.34,

ss. 71(2)(F) and
(3); 1996, c. 8,
par. 32(1)();
1997, .6, 5.62

“analyst”
«analyste »

“device”
«instrument »

“inspector”
«inspecteur »

“label”
« étiquette »

“Minister”

«ministre»

“package”
«emballage »

Aliments et drogues

(3) The definitions “analyst”, “device”,
“inspector”, “label”, “Minister”, “package”,
“sell” and “unsanitary conditions” in section
2 of the Act are replaced by the following:

“analyst” means an individual designated as an
analyst under section 28 or under subsection
13(3) of the Canadian Food Inspection Agency
Act;

“device” means an article, instrument, apparatus

(3) Les définitions de « analyste », « condi-
tions non hygiéniques », « emballage », « éti-
quette », «inspecteur», «instrumenty,
« ministre» et «vente», a P’article 2 de la
méme loi, sont respectivement remplacées
par ce qui suit:

5 «analyste » Individu désigné a ce titre en vertu
de D’article 28 ou du paragraphe 13(3) de la Loi
sur 1’Agence canadienne d’inspection des
aliments.

«conditions non hygiéniques» Conditions ou

or contrivance— including a component, part 10 circonstances de nature & contaminer des

or accessory of one — that is manufactured, sold
or represented for use in

(a) the diagnosis, treatment, mitigation or
prevention of a disease, disorder or abnormal

aliments, des produits thérapeutiques ou des
cosmétiques par le contact de choses malpro-
pres, ou a les rendre nuisibles a la santé.

«emballage » Notamment ce qui contient tout

physical state, or its symptoms, in human 15 ou partie d’un aliment, d’un produit thérapeu-

beings or animals,

(b) restoring, correcting or modifying the
body structure of human beings or animals or

the functioning of parts of the bodies of

tique ou d’un cosmétique, ou ce dans quoi il est
emballé.

(9,

10

15

L.R., ch.27
(1" suppl.),

art. 191; 1993,
ch. 34,

par. 71(2)(F) et
(3); 1996, ch. 8,
al. 32(1)g);
1997, ch. 6,

art. 62

«analyste »
“analyst”

«conditions non
hygiéniques »
“unsanitary
conditions”

«emballage »
“package”

«étiquette » Est assimilé a 1’étiquette I’inscrip- 20 «étiquette »

tion, le mot ou la marque accompagnant les

human beings or animals,

(c) the diagnosis of pregnancy in human
beings or animals,

(d) the care of human beings or animals
during pregnancy or at or after the birth of the

offspring, including care of the offspring, or 25

(e) the prevention of conception in human
beings or animals;

“inspector” means an individual designated as
an inspector under subsection 22(1) or under

subsection 13(3) of the Canadian Food Inspec-30

tion Agency Act;

“label” includes a legend, word or mark that is
attached to, is included in or accompanies a
food, therapeutic product, cosmetic or package;

“Minister” means the Minister of Health or, for 35

the purposes of the responsibilities set out in
subsection 11(3) of the Canadian Food Inspec-
tion Agency Act, the Minister of Agriculture and

Agri-Food;

“package” includes anything in which a food, 40

therapeutic product or cosmetic is wholly or
partly contained or packed;

20 aliments, les produits thérapeutiques, les cos-

métiques ou les emballages, ou qui y est attaché
ou inclus.

“label”

«inspecteur» Individu désigné a ce titre en 25 «inspecteur»

vertu du paragraphe 22(1) ou du paragraphe
13(3) de la Loi sur [’Agence canadienne
d’inspection des aliments.

«instrument» Tout article, instrument, appareil

ou dispositif, y compris tout composant, partie 3

ou accessoire de ceux-ci, fabriqué, vendu ou
présenté comme pouvant servir:

a) au diagnostic, au traitement, a 1’atténua-
tion ou a la prévention d’une maladie, d’un

désordre ou d’un état physique anormal ou de 35

leurs symptomes, chez 1’étre humain ou les
animaux;

b) a la restauration, a la correction ou a la
modification de la structure corporelle de

I’étre humain ou des animaux ou du fonc- 40

tionnement des parties du corps humain ou
des animaux;

¢) au diagnostic de la gestation chez 1’&tre
humain ou les animaux;

“inspector”

« instrument »

0 “device”
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“gell”
«vente»

“unsanitary
conditions”
«conditions non
hygiéniques »

“advertisement”
«publicité »

“article to which
this Act or the
regulations
apply”

«article visé par
la présente loi
ou les
réglements »

“clinical trial”
«essai clinique »

Food and Drugs

“sell” includes offer for sale, expose for sale or
have in possession for sale — or distribute to
one or more persons, whether or not the
distribution is made for consideration — and,
in relation to a device, includes lease, offer for
lease, expose for lease or have in possession for
lease;

“unsanitary conditions” means conditions or
circumstances that could contaminate with dirt

or filth, or render injurious to health, a food, 10

therapeutic product or cosmetic.

(4) The definition “advertisement” in sec-
tion 2 of the English version of the Act is
replaced by the following:

d) aux soins de 1’étre humain ou des animaux
pendant la gestation et aux soins prénatals et
post-natals, notamment les soins de leur
progéniture;

e) ala prévention de la conception chez I’étre
humain ou les animaux.

«ministre » Le ministre de la Santé ou, en ce qui
a trait aux attributions prévues au paragraphe
11(3) de la Loi sur l’Agence canadienne
d’inspection des aliments, le ministre de
I’ Agriculture et de 1’ Agroalimentaire.

«vente » Est assimilé a la vente le fait de mettre
en vente, d’exposer ou d’avoir en sa possession
pour la vente ou de fournir & une ou plusieurs
personnes pour une contrepartiec ou non et, dans
le cas d’un instrument, le fait de louer, d’offrir
en location ou d’exposer ou d’avoir en sa
possession pour location.

(4) La définition de «advertisement», a

56-57 ELIZ. 1

«ministre »
“Minister”

«vente »
“sell”

I’article 2 de la version anglaise de la méme 20

loi, est remplacée par ce qui suit:

“advertisement” includes a representation by 15 “advertisement” includes a representation by

any means for the purpose of promoting directly
or indirectly the sale of a food, therapeutic
product or cosmetic;

(5) Paragraph (c) of the definition “drug”

any means for the purpose of promoting directly
or indirectly the sale of a food, therapeutic
product or cosmetic;

(5) L’alinéa c¢) de la définition de «dro-

\

in section 2 of the Act is replaced by the 20 gue», a D’article 2 de la méme loi, est

following:

(c) disinfection of premises in which a food
is manufactured, prepared or kept;

(6) Section 2 of the Act is amended by
adding the following in alphabetical order:

“article to which this Act or the regulations
apply” includes

(a) a food, therapeutic product or cosmetic,
and

(b) anything, including a document, that is 30

used in an activity that is governed by this
Act or the regulations;

“clinical trial” means

(a) an investigation in respect of a therapeu-

tic product for use in human beings that35

involves human subjects and that is intended
to discover or verify the therapeutic product’s

remplacé par ce qui suit:

c¢) a la désinfection des locaux ou des

“advertisement”
«publicité »

25

aliments sont fabriqués, préparés ou gardés. 30

(6) L’article 2 de la méme loi est modifié

25 par adjonction, selon D’ordre alphabétique,

de ce qui suit:

«activité controlée » S’entend :

«activité
contrdlée »

a) al’égard de tout produit thérapeutique, de 35 “controlled

la fabrication, de la collecte, du traitement, de
la conservation, de 1’étiquetage, de I’embal-
lage, de I’importation pour vente, de la
distribution, de la vente en gros ou de
I’examen;

b) a I’égard de tout produit thérapeutique
désigné, de la fabrication, de la collecte, du
traitement, de la conservation, de 1’étique-
tage, de I’emballage, de I’importation, de la
distribution ou de 1’examen.

activity”

40

45
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“clinical trial
authorization”
«autorisation
d’essai
clinique »

“confidential
business
information”
«renseignements
commerciaux
confidentiels »

“controlled
activity”
«activité
controlée »

“designated
therapeutic
product”
«produit
thérapeutique
désigné »

Aliments et drogues 5

clinical, pharmacological or pharmacody-
namic effects, to identify adverse events in
respect of the therapeutic product, to study
the absorption, distribution, metabolism or
excretion of the therapeutic product or to
ascertain its safety or efficacy, or

9]

(b) an investigation in respect of a drug for
use in animals that produce food, that are
intended for consumption as food or in which
the use of the drug could affect human health; 1

=)

“clinical trial authorization” means an author-
ization issued under section 18.2;

“confidential business information” —in re-
spect of a person to whose business or affairs
the information relates — means, subject to the 15
regulations, business information

(a) that is not publicly available,

(b) in respect of which the person has taken
measures that are reasonable in the circum-
stances to ensure that it remains not publicly 20
available, and

(c) that has actual or potential economic
value to the person or their competitors
because it is not publicly available and its
disclosure would result in a material financial 25
loss to the person or a material financial gain

to their competitors;

“controlled activity” means

(a) in relation to a therapeutic product—
manufacturing, collecting, processing, pre- 30
serving, labelling, packaging, importing for
sale, distributing, wholesaling or testing, and

(b) in relation to a designated therapeutic
product—manufacturing, collecting, proces-
sing, preserving, labelling, packaging, im-35
porting, distributing or testing;

“designated therapeutic product” means a ther-
apeutic product designated as such by regula-
tions made under paragraph 30(1)(d);

réglements » S’entend notamment de :

« administration» L’administration fédérale,
toute société mentionnée a 1’annexe III de la

«administra-
tion »
“government”

Loi sur la gestion des finances publiques, toute

administration provinciale, tout organisme pu-
blic constitué sous le régime d’une loi provin- 5
ciale, tout gouvernement autochtone au sens du

paragraphe 13(3) de la Loi sur ['acces a

linformation, toute administration d’un Etat
étranger ou d’une de ses subdivisions politiques
ou toute organisation internationale d’Etats, ou
I’un de leurs organismes.

«article visé par la présente loi ou les  «article visé par
la présente loi ou
les réglements »
“article to which
this Act or the
regulations

apply”

a) tout aliment, produit thérapeutique et

cosmétique; 15

b) tout objet — notamment tout document —
utilis€ pour une activité régie par la présente
loi ou les réglements.

«autorisation de mise en marché » Autorisation
délivrée en vertu de I’article 18.7.

«autorisation de
mise en marché »
“market
authorization”

20

«autorisation d’essai clinique» Autorisation
délivrée en vertu de I’article 18.2.

« autorisation
d’essai clinique »
g .
clinical trial
authorization”

«document» Tout support sur lequel sont
enregistrés ou inscrits des éléments d’informa-

«document »
“document”

tion pouvant &tre compris par une personne ou 25

lus par un ordinateur ou tout autre dispositif.

«essai clinique » Selon le cas: «essai clinique »

“clinical trial”
a) recherche sur des sujets humains dont

I’objet est soit de découvrir ou de vérifier les
effets cliniques, pharmacologiques ou phar- 30
macodynamiques d’un produit thérapeutique
destiné a étre administré a 1’étre humain, soit
de déceler les incidents thérapeutiques liés a
ce produit thérapeutique, soit d’en étudier
I’absorption, la distribution, le métabolisme 35
ou I’élimination, soit d’en établir I’innocuité
ou D’efficacité;

b) recherche a I’égard d’une drogue destinée

a étre administrée aux animaux qui produi-
sent des aliments, qui sont destinés a étre 40
consommés ou chez qui 1’usage de la drogue
peut avoir un impact sur la sant¢ humaine.
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“document”
«document »

“establishment
licence”
«licence
d’établisse-
ment »

“government”
«administra-
tion »

“market
authorization”
«autorisation de
mise en marché »

“person”
«personne

“personal
information”
«renseignements
personnels »

“practitioner”
«praticien »

“prescription
therapeutic
product”

« produit
thérapeutique
sur
ordonnance »

“therapeutic
product”
«produit
thérapeutique »

Food and Drugs

“document” means anything on which informa-
tion is recorded or marked and that is capable of
being understood by a person or read by a
computer or other device;

“establishment licence” means a licence issued 5
under section 19.2;

“government” means any of the following or
their institutions, as applicable:

(a) the federal government,

(b) a corporation named in Schedule III to 10
the Financial Administration Act,

(¢) aprovincial government or a public body
established under an Act of the legislature of
a province,

(d) an aboriginal government as defined in 15
subsection 13(3) of the Access to Information
Act,

(e) a government of a foreign state or of a
subdivision of a foreign state, or

(f) an international organization of states; 20

“market authorization” means an authorization
issued under section 18.7;

“person” means an individual or an organization
as defined in section 2 of the Criminal Code;

“personal information” has the same meaning as 25
in section 3 of the Privacy Act,

“practitioner” means an individual who is
authorized under the law of a province to
prescribe or dispense prescription therapeutic

products; 30

“prescription therapeutic product” means a
therapeutic product designated as such by an
order made under subsection 15.1(4);

“therapeutic product” means
(a) a drug, 35

(b) a device,

«licence d’établissement» Licence délivrée en
vertu de I’article 19.2.

«personne » Individu ou organisation au sens de
I’article 2 du Code criminel.

«praticien » Individu qui est autorisé au titre du 5
droit provincial a prescrire ou a délivrer des
produits thérapeutiques sur ordonnance.

«produit thérapeutique »

a) Drogue;
b) instrument; 10
¢) cellule, tissu ou organe distribué ou
présenté comme pouvant servir :
(1) au diagnostic, au traitement, a 1’atté-
nuation ou a la prévention d’une maladie,
d’un désordre ou d’un état physique 15

anormal ou de leurs symptomes, chez
I’étre humain ou les animaux,

(i1) a la restauration, a la correction ou a la
modification de la structure corporelle de

I’étre humain ou des animaux ou du 20

fonctionnement des parties du corps hu-
main ou des animaux;

d) produit étant une combinaison de ceux
visés aux alinéas a) a c).

«produit thérapeutique désigné» Produit théra- 25
peutique désigné comme tel par réglement pris

en vertu de 1’alinéa 30(1)d).

«produit thérapeutique sur ordonnance» Pro-
duit thérapeutique désigné comme tel par arrété
pris en vertu du paragraphe 15.1(4).

«renseignements commerciaux confidentiels »
Sous réserve des réglements, renseignements
commerciaux qui se rapportent a I’entreprise
d’une personne ou a ses activités et, a la fois:

a) qui ne sont pas accessibles au public; 35

30

56-57 ELIZ. 1

«licence
d’établisse-
ment »
“establishment
licence”

«personne »
“person”

«praticien »
“practitioner”

«produit
thérapeutique »
“therapeutic
product”

«produit
thérapeutique
désigné »
“designated
therapeutic
product”

«produit
thérapeutique sur
ordonnance »
“prescription
therapeutic
product”

«renseignements
commerciaux
confidentiels »
“confidential
business
information”
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«publicité »
“advertisement”

1993, c. 34,
5. 72(F)

Product
monographs and
contact lenses

Clinical trial
authorization or
market
authorization

Purpose

Aliments et drogues 7

(c) cells, tissues or organs that are distributed
or represented for use in

(1) the diagnosis, treatment, mitigation or
prevention of a disease, disorder or abnor-
mal physical state, or its symptoms, in 5
human beings or animals, or

(ii) restoring, correcting or modifying the
body structure of human beings or animals
or the functioning of parts of the bodies of

human beings or animals, or 10

(d) a combination of two or more of the
things referred to in paragraphs (a) to (¢);

(7) Section 2 of the French version of the
Act is amended by adding the following in

alphabetical order: 15

«publicité» S’entend notamment de toute
présentation visant par un moyen quelconque
a encourager directement ou indirectement la
vente d’un aliment, d’un produit thérapeutique
ou d’un cosmétique.

4. The headings before section 3 and
sections 3 and 4 of the Act are replaced by
the following:

2.1 For the purposes of this Act,

(a) a product monograph of a therapeutic 25
product is deemed to be a label even if it is
not attached to or included in or does not
accompany the therapeutic product; and

(b) a contact lens is deemed to be a device.

2.2 For the purposes of this Act, a therapeu- 30
tic product has a clinical trial authorization or a
market authorization if, at the relevant time, a
person is the holder of a clinical trial authoriza-
tion or a market authorization in respect of the

therapeutic product. 35

PURPOSE

2.3 The purpose of this Act is to protect and
promote the health and safety of the public and
encourage accurate and consistent product
representation by prohibiting and regulating
certain activities in relation to foods, therapeutic 40
products and cosmetics.

b) a I’égard desquels la personne a pris des
mesures raisonnables dans les circonstances
pour qu’ils demeurent inaccessibles au pu-
blic;

¢) qui ont une valeur économique réelle ou 5
potentielle pour la personne ou ses concur-
rents parce qu’ils ne sont pas accessibles au
public et que leur divulgation entrainerait une
perte financiére importante pour elle ou un
gain financier important pour ses concurrents. 10

«renseignements personnels » S’entend au sens  «renseignements
e . . personnels »

de Particle 3 de la Loi sur la protection des T, 0.

renseignements personnels. information”

(7) L’article 2 de la version francaise de la

méme loi est modifié par adjonction, selon 15

Pordre alphabétique, de ce qui suit:

«publicité» S’entend notamment de toute  «publicité»

présentation visant par un moyen quelconque @ertisement

a encourager directement ou indirectement la
vente d’un aliment, d’un produit thérapeutique 20

20[ou d’un cosmétique.

4. Les intertitres précédant I’article 3 et les
articles 3 et 4 de la méme loi sont remplacés
par ce qui suit:

1993, ch. 34,
art. 72(F)

25 Monographies et
lentilles

2.1 Pour I’application de la présente loi:

a) est assimilée a I’étiquette la monographie
du produit thérapeutique, et ce, méme si elle
n’accompagne pas le produit thérapeutique
ou n’y est pas attachée ou incluse;

b) sont assimilées a I’instrument les lentilles 30
cornéennes.

2.2 Pour I’application de la présente loi, un
produit thérapeutique fait 1’objet d’une auto-
risation d’essai clinique ou d’une autorisation de
mise en marché si, au moment pertinent, une 35
personne est titulaire d’une telle autorisation a
I’égard du produit.

Autorisation
concernant un
produit
thérapeutique

OBJET

2.3 La présente loi a pour objet de protéger et
de favoriser la santé et la sécurité du public et
d’encourager la représentation exacte et uni- 40
forme des produits en interdisant et en régle-
mentant certaines activités concernant les
aliments, les produits thérapeutiques et les
cosmétiques.

Objet



False or
misleading
information

Tampering

Selling or
importing for
sale

Threats

Hoaxes

Prohibited sales
and imports

Food and Drugs

PROHIBITIONS
GENERAL

3. No person shall knowingly provide the
Minister with false or misleading information in
relation to a matter under this Act or the
regulations, including in relation to an applica-
tion for a licence, registration or authorization. 5

3.1 (1) No person shall tamper with a food,
therapeutic product or cosmetic — or its label or
package — with the intent to

(a) render the food, therapeutic product or

cosmetic injurious to human health; or 10

(b) cause a reasonable apprehension in others
that the food, therapeutic product or cosmetic
is injurious to human health without themself
believing that it is so.

(2) No person shall sell or import for sale a 15
food, therapeutic product or cosmetic that was
tampered with in order to render it injurious to
human health.

(3) No person shall threaten to tamper with a
food, therapeutic product or cosmetic in order to 20
render it injurious to human health.

3.2 No person shall —knowing information
to be false or being reckless as to its
truth— communicate or cause to be commu-
nicated that information with the intent to cause 25
a reasonable apprehension in others that a food,
therapeutic product or cosmetic is adulterated,
was manufactured, processed, prepared, pre-
served, packaged, stored or conveyed under
unsanitary conditions or was tampered with in 30
order to render it injurious to human health.

FooDSs

4. No person shall sell or import for sale a
food that

(a) has a poisonous or harmful substance in
or on it; 35
(b) is unfit for human consumption;

(c) is injurious to human health;

(d) is adulterated; or

56-57 ELIZ. 1

INTERDICTIONS
DISPOSITIONS GENERALES

3. 1l est interdit de communiquer sciemment
au ministre des renseignements faux ou trom-
peurs relativement a toute question visée par la
présente loi ou les réglements, notamment dans
le cadre d’une demande de licence, d’enregis- 5
trement, d’agrément ou d’autorisation.

Renseignements
faux ou
trompeurs

3.1 (1) 1l est interdit a quiconque d’altérer
un aliment, un produit thérapeutique ou un
cosmétique, son emballage ou son étiquette
avec |’intention :

Altération

10

a) soit de le rendre nuisible a la santé
humaine;

b) soit de faire raisonnablement craindre a
autrui qu’il est nuisible a la santé humaine

sans en €tre lui-méme convaincu. 15

Vente ou
importation pour
vente

(2) 1l est interdit de vendre ou d’importer
pour vente un aliment, un produit thérapeutique
ou un cosmétique qui a été altéré afin de le
rendre nuisible a la santé humaine.

(3) 1l est interdit de menacer d’altérer un 20 Menaces
aliment, un produit thérapeutique ou un cosmé-
tique afin de le rendre nuisible a la santé
humaine.

3.2 1l est interdit & quiconque de communi-  Communication

. . . de
quer ou d.e fa}re communiquer des renseigne- 25 enseignements
ments qu’il sait faux ou sans se soucier de leur  faux

véracité, avec l’intention de faire raisonnable-
ment craindre a autrui qu’un aliment, un produit
thérapeutique ou un cosmétique a été falsifié,
fabriqué, traité, préparé, conservé, emballé, 30
emmagasiné ou transporté dans des conditions
non hygiéniques ou altéré afin de le rendre
nuisible a la santé humaine.

ALIMENTS

Vente interdite

35

4. Il est interdit de vendre ou d’importer pour
vente un aliment qui, selon le cas:

a) contient une substance toxique ou délé-
tére, ou en est recouvert;

b) est impropre a la consommation humaine;
c¢) est nuisible a la santé humaine;

d) est falsifié;

40
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Deception, etc.
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packaged
contrary to
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trade — licence
or registration
required

Interprovincial
trade — persons
conducting
prescribed
activities

Interprovincial
trade —
establishments

R.S., ¢.27
(3rd Supp.), s.1
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(e) was manufactured, processed, prepared,
preserved, packaged, stored or conveyed
under unsanitary conditions.

5. (1) Subsection 5(1) of the Act is re-
placed by the following: 5

5. (1) No person shall manufacture, process,
label, package, sell, import for sale or advertise
a food in a manner that is false, misleading or
deceptive or is likely to create an erroneous
impression regarding its character, value, quan-
tity, composition, merit, safety or origin.

10

(2) Subsection 5(2) of the English version
of the Act is replaced by the following:

(2) A food that is not labelled or packaged as
required by, or is labelled or packaged contrary 15
to, the regulations is deemed to be labelled or
packaged contrary to subsection (1).

6. The Act is amended by adding the
following after section 5:

5.1 No person shall import a prescribed food 20
for sale unless they are authorized by a
registration or licence to do so.

5.2 No person shall send or convey from one
province to another a prescribed food that is
intended for sale unless they are authorized by a 25
registration or licence to do so.

5.3 No person shall send or convey from one
province to another a prescribed food that is
intended for sale unless the persons who
conduct prescribed activities relating to the 30
prescribed food are authorized by a registration
or licence to do so.

5.4 No person shall send or convey from one
province to another a prescribed food that is
intended for sale unless the establishments in 35
which prescribed activities relating to the
prescribed food are conducted are registered.

7. Subsection 6(2) of the Act is repealed.

e) a été fabriqué, traité, préparé, conservé,
emballé, emmagasiné ou transporté dans des
conditions non hygiéniques.

5. (1) Le paragraphe 5(1) de la méme loi
est remplacé par ce qui suit: 5

5. (1) I est interdit de fabriquer, de traiter,  Fraude
d’étiqueter, d’emballer, de vendre ou d’importer
pour vente un aliment — ou d’en faire la
publicité — d’une manicre fausse, trompeuse ou
mensongere ou susceptible de créer une fausse
impression quant a sa nature, sa valeur, sa
quantité, sa composition, ses avantages, son

innocuité ou son origine.

(2) Le paragraphe 5(2) de la version
anglaise de la méme loi est remplacé par ce
qui suit:

(2) A food that is not labelled or packaged as
required by, or is labelled or packaged contrary
to, the regulations is deemed to be labelled or
packaged contrary to subsection (1).

Labelled or
packaged
contrary to
regulations

20
6. La méme loi est modifiée par adjonc-
tion, aprés ’article 5, de ce qui suit:

5.1 1l est interdit d’importer pour vente un
aliment réglementaire a moins d’y étre autorisé
par un enregistrement ou une licence.

Importation pour
vente

25

5.2 11 est interdit d’expédier ou de transpor-
ter, dans le cadre du commerce interprovincial,
un aliment réglementaire destiné a la vente, a
moins d’y étre autorisé par un enregistrement ou
une licence.

Commerce
interprovin-
cial —
enregistrements
ou licences

30

Commerce
interprovin-

cial — personnes
exergant une
activité
réglementaire

5.3 1 est interdit d’expédier ou de transpor-
ter, dans le cadre du commerce interprovincial,
un aliment réglementaire destiné a la vente, a
moins que toute personne exergant une activité
réglementaire a 1’égard de I’aliment ne soit 35
autorisée par un enregistrement ou une licence.

5.4 11 est interdit d’expédier ou de transpor-
ter, dans le cadre du commerce interprovincial,
un aliment réglementaire destiné a la vente, a
moins que tout établissement ou se déroule une 40
activité réglementaire a I’égard de 1’aliment ne
soit agréé.

Commerce
interprovin-
cial —
établissements
agréés

7. Le paragraphe 6(2) de la méme loi est
abrogé.

LR, ch.27
(3° suppl.), art. 1
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8. Sections 7 to 21 and the headings after
section 21 of the Act are replaced by the
following:

7. No person shall manufacture, process,
prepare, preserve, package, store or convey for 5
sale any food under unsanitary conditions.

THERAPEUTIC PRODUCTS

8. No person shall sell or import for sale a
therapeutic product that is adulterated.

9. (1) No person shall manufacture, collect,
process, prepare, preserve, package, store or 10
convey for sale a therapeutic product under
unsanitary conditions.

(2) No person shall sell or import for sale a
therapeutic product that was manufactured,
collected, processed, prepared, preserved, pack- 15
aged, stored or conveyed under unsanitary
conditions.

10. No person shall conduct a clinical trial in
respect of a therapeutic product that does not
have a market authorization unless they are 20
authorized by a clinical trial authorization to do
sO.

11. No person shall conduct a clinical trial in
respect of a therapeutic product unless they do

so in accordance with the regulations. 25

12. (1) No person shall advertise, sell or
import for sale a therapeutic product that does
not have a market authorization or is not a
designated therapeutic product.

(2) A person does not contravene subsection 30
() if

(a) they are the holder of a clinical trial
authorization and the advertising, selling or
importing is for the purpose of a clinical trial

to which the authorization relates; or 35

(b) they sell the therapeutic product to a
person who is the holder of a clinical trial
authorization or they import it for sale to that
person.
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8. Les articles 7 a 21 et les intertitres
suivant Particle 21 de la méme loi sont
remplacés par ce qui suit:

Conditions non
5 hygiéniques

7. 11 est interdit de fabriquer, de traiter, de
préparer, de conserver, d’emballer, d’emmaga-
siner ou de transporter pour vente des aliments
dans des conditions non hygiéniques.

PRODUITS THERAPEUTIQUES

8. Il est interdit de vendre ou d’importer pour  Produits
. ’ . ey thérapeutiques
vente un produit thérapeutique falsifié. falsifiés

10 Fabrication,
etc.—
conditions non
hygiéniques

9. (1) Il est interdit de fabriquer, de collecter,
de traiter, de préparer, de conserver, d’emballer,
d’emmagasiner ou de transporter pour vente un
produit thérapeutique dans des conditions non
hygiéniques.

(2) 11 est interdit de vendre ou d’importer 15 Vente, etc. —
. ’ : s conditions non
pour vente un produit thérapeutique fabrique, — /oiiniques
collecté, traité, préparé, conservé, emballé,
emmagasiné ou transporté dans des conditions
non hygiéniques.

10. II est interdit a quiconque de soumettre a 20 Essai clinique
un essai clinique un produit thérapeutique qui
ne fait pas 1’objet d’une autorisation de mise en
marché a moins d’y étre autorisé au titre d’une
autorisation d’essai clinique.

11. 1l est interdit de soumettre un produit 25 Essai clinique—
thérapeutique a un essai clinique a moins de le conformité aux

) reglements
faire conformément aux réglements.
12. (1) Il est interdit de faire la publicité  Vente, etc.—
produits

d’un produit thérapeutique qui ne fait pas objet  fe e ives
d’une autorisation de mise en marché ou qui 30 non autorisés
n’est pas un produit thérapeutique désigné, de le

vendre ou de I’importer pour vente.

(2) Ne contrevient pas au paragraphe (1):

Exceptions

a) le titulaire d’une autorisation d’essai
clinique qui fait la publicit¢ d’un produit 35
thérapeutique, le vend ou I’importe dans le
cadre d’un essai clinique visé par 1’autorisa-
tion;

b) la personne qui vend un produit thérapeu-
tique au titulaire d’une autorisation d’essai 40
clinique ou I’importe pour le vendre a celui-

ci.
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Conducting
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Deception, etc.
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Prescription
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unauthorized
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Importation
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13. No person shall conduct a controlled
activity unless they are authorized by an
establishment licence to do so.

14. No person shall manufacture, process,
label, package, sell, import for sale or advertise 5
a therapeutic product in a manner that is false,
misleading or deceptive or is likely to create an
erroneous impression regarding its benefits,
risks, conditions of use, quality, quantity,
composition, design, construction, performance,
origin or authorization status.

10

15. No person shall manufacture, label,
package, sell, import for sale or advertise a
therapeutic product that resembles one that has a
market authorization or establishment licence
and is likely to be mistaken for the one that has
a market authorization or establishment licence.

15

15.1 (1) No person shall sell a prescription
therapeutic product unless

(a) they are a practitioner who is authorized 20
to prescribe the prescription therapeutic
product;

(b) the sale is made under a prescription that
was received by or transferred to them in the

prescribed manner; 25

(c) the sale is to a person who belongs to a
prescribed class of persons; or

(d) the sale is made in the prescribed
circumstances.

(2) No person shall advertise a prescription 30
therapeutic product to a person other than a
practitioner unless they are authorized by the
regulations to do so.

(3) No person shall import a prescription

therapeutic product unless 35

(a) they belong to a prescribed class of
persons;

(b) they are a practitioner;

(c) they are an individual, the product is on
their person at the time that it is imported, the 40
product is for their use or the use of an

13. 1I est interdit a quiconque d’exercer une
activité contr6lée a moins d’y étre autorisé au
titre d’une licence d’établissement.

14. 1l est interdit de fabriquer, de traiter,
d’étiqueter, d’emballer, de vendre ou d’importer 5
pour vente un produit thérapeutique — ou d’en
faire la publicitt — d’une maniére fausse,
trompeuse ou mensongére ou susceptible de
créer une fausse impression quant a ses
avantages, ses risques, ses conditions d’utilisa-
tion, sa qualité, sa quantité, sa composition, sa
conception, sa fabrication, son efficacité ou son
origine ou a I’état de I’autorisation visant le
produit.

15. 11 est interdit de fabriquer, d’étiqueter, 15
d’emballer, de vendre ou d’importer pour vente
un produit thérapeutique qui ressemble a un
produit thérapeutique faisant I’objet d’une auto-
risation de mise en marché ou d’une licence
d’établissement — ou d’en faire la publicité — 20

et qui est susceptible de passer pour celui-ci.

15.1 (1) Il est interdit a quiconque de vendre
un produit thérapeutique sur ordonnance sauf si,
selon le cas:

a) il est un praticien autorisé a le prescrire; 25

b) la vente est effectuée conformément a une
ordonnance qu’il a recue ou qui lui a été
transférée de la maniére prévue par les
réglements;

¢) ’acheteur appartient a une catégorie de 30
personnes réglementaire;

d) la vente est effectuée dans les circons-
tances réglementaires.

(2) 1l est interdit a quiconque de faire la
publicité de produits thérapeutiques sur ordon- 35
nance aupres de personnes qui ne sont pas des
praticiens, sauf si les réglements 1’autorisent.

(3) I est interdit & quiconque d’importer un
produit thérapeutique sur ordonnance sauf si,

selon le cas: 40

a) I’importateur appartient a une catégorie de
personnes réglementaire;

b) il est un praticien;

11

Activité
contrdlée

Fraude

Contrefagon

Vente de
produits
thérapeutiques
sur ordonnance

Publicité de
produits
thérapeutiques
sur ordonnance

Importation de
produits
thérapeutiques
sur ordonnance
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accompanying dependant and the quantity
does not exceed the quantity required for a
90-day period; or

(d) the importation is made in the prescribed
circumstances. 5

(4) Subject to the regulations, the Minister
may, by order, designate a therapeutic product
—either individually or by class—as a pre-
scription therapeutic product for the purposes of

this section. 10

15.2 (1) No person shall distribute or cause
to be distributed a drug as a sample.

(2) Subsection (1) does not apply to the
distribution under prescribed conditions of a

sample of a drug by or to a practitioner. 15

16. No person shall sell or import for sale a
cosmetic that

(a) presents a significant risk of injury to
health if it is used according to directions or
under customary or usual conditions;

20
(b) is adulterated; or

(¢) was manufactured, processed, prepared,
preserved, packaged, stored or conveyed
under unsanitary conditions.

16.1 No person shall manufacture, process,25
label, package, sell, import for sale or advertise
a cosmetic in a manner that is false, misleading
or deceptive or is likely to create an erroneous
impression regarding its character, value, quan-

tity, composition, merit or safety. 30

17. If a standard has been prescribed for a
cosmetic, no person shall label, package, sell,
import for sale or advertise anything in a
manner such that it is likely to be mistaken for
the cosmetic unless it complies with the35
prescribed standard.
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¢) il est un individu, il a le produit thérapeu-
tique sur lui au moment de I’importation, que
celui-ci soit destiné a son usage personnel ou

a celui d’une personne a sa charge 1’accom-
pagnant, et la quantité importée n’excéde pas 5
un approvisionnement de quatre-vingt-dix
jours;

d) 'importation est effectuée dans les cir-
constances réglementaires.

(4) Sous réserve des réglements, le ministre
peut, par arrété, désigner tout produit thérapeu-
tique, individuellement ou au titre de son
appartenance a une catégorie déterminée, a titre
de produit thérapeutique sur ordonnance pour
I’application du présent article.

15.2 (1) 1l est interdit de distribuer ou de
faire distribuer des échantillons de drogues.

10 Désignation

15

Echantillons —
drogues

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas a la
distribution, dans les conditions réglementaires,
d’échantillons de drogues par des praticiens ou a 20
ceux-ci.

Exception

Vente ou
importation pour
vente interdite

16. 1l est interdit de vendre ou d’importer
pour vente un cosmétique qui, selon le cas:

a) présente un risque appréciable de préju-
dice a la santé lorsqu’il est employé confor- 25

mément au mode d’emploi ou dans des
conditions normales ou habituelles;

b) est falsifi¢;

¢) a été fabriqué, traité, préparé, conserve,
emballé, emmagasiné ou transporté dans des 30
conditions non hygiéniques.

16.1 1l est interdit de fabriquer, de traiter,
d’étiqueter, d’emballer, de vendre ou d’importer
pour vente un cosmétique — ou d’en faire la
publicité — d’une maniére fausse, trompeuse ou 35
mensongere ou susceptible de créer une fausse
impression quant a sa nature, sa valeur, sa
quantité, sa composition, ses avantages ou sa
streté.

Fraude

17. En cas d’établissement d’une norme 40 Norme

’ . N 102 N L4l : réglementaire
réglementaire a 1’égard d’un cosmétique, il est

interdit d’étiqueter, d’emballer, de vendre ou

d’importer pour vente toute chose — ou d’en

faire la publicit¢ — de manicre qu’elle puisse

étre confondue avec le cosmétique, a moins 45

qu’elle ne soit conforme a la norme.
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18. No person shall manufacture, process,
prepare, preserve, package, store or convey for
sale a cosmetic under unsanitary conditions.

AUTHORIZATIONS AND LICENCES
FOoODS

18.1 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on application

W

(a) register a person, or issue a licence to a
person, authorizing them to import a pre-
scribed food for sale;

(b) register a person, or issue a licence to a
person, authorizing them to send or convey 10
from one province to another a prescribed
food that is intended for sale;

(c) register a person, or issue a licence to a
person, authorizing them to conduct a
prescribed activity in relation to a prescribed 15
food that is intended for sale and is to be sent
or conveyed from one province to another; or

(d) register an establishment authorizing a
person to conduct a prescribed activity in the
establishment in relation to a prescribed food 20
that is intended for sale and is to be sent or
conveyed from one province to another.

(2) A registration or licence is deemed to be
subject to the terms and conditions that are
prescribed from time to time. 25

(3) A registration or licence is subject to the
additional terms and conditions that the Minister
considers appropriate.

(4) The person who is authorized to conduct
an activity under subsection (1) shall comply 30
with the terms and conditions to which the
registration or licence, as the case may be, is
subject.

18. 1I est interdit de fabriquer, de traiter, de
préparer, de conserver, d’emballer, d’emmaga-
siner ou de transporter pour vente un cosmé-
tique dans des conditions non hygiéniques.

Conditions non
hygiéniques

AUTORISATIONS ET LICENCES
ALIMENTS

5 Autorisation du
ministre

18.1 (1) Sous réserve des réglements, le
ministre peut, sur demande :

a) procéder a D’enregistrement d’une per-
sonne en vue de I’autoriser a importer pour
vente un aliment réglementaire ou lui délivrer
une licence a cet effet; 10

b) procéder a D’enregistrement d’une per-
sonne en vue de I’autoriser a expédier ou a
transporter, dans le cadre du commerce
interprovincial, un aliment réglementaire
destiné a la vente ou lui délivrer une licence 15
a cet effet;

c) procéder a I’enregistrement d’une per-
sonne en vue de l'autoriser a exercer une
activité réglementaire a I’égard d’un aliment
réglementaire destiné a la vente et a é&tre 20
expédi¢ ou transporté¢ dans le cadre du
commerce interprovincial ou lui délivrer une
licence a cet effet;

d) délivrer un agrément autorisant une per-
sonne a exercer une activité¢ réglementaire 25
dans I’établissement visé par I’agrément a
I’égard d’un aliment réglementaire destiné a

la vente et a étre expédié ou transporté dans le
cadre du commerce interprovincial.

(2) L’enregistrement, la licence ou 1’agré- 30 Conditions.
ment est réputé étre assorti des conditions ~—réglementaires
réglementaires, avec leurs modifications succes-
sives.

(3) De plus, le ministre peut assortir 1’enre-
gistrement, la licence ou ’agrément des condi- 35
tions qu’il estime indiquées.

Conditions

(4) La personne autorisée a exercer les
activités mentionnées au paragraphe (1) est
tenue de respecter les conditions de I’enregis-
trement, de la licence ou de I’agrément, selon le 40
cas.

Obligation de se
conformer
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CLINICAL TRIAL AUTHORIZATIONS

18.2 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on application, issue a clinical
trial authorization to a person in respect of
therapeutic products.

(2) The clinical trial authorization is deemed 5
to be subject to the terms and conditions that are
prescribed from time to time.

(3) The Minister may issue the clinical trial
authorization subject to the additional terms and
conditions that he or she considers appropriate. 10

(4) The holder of the clinical trial authoriza-
tion shall comply with the terms and conditions
to which the authorization is subject.

18.3 A clinical trial authorization is not

transferable without the Minister’s consent. 15

18.4 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on his or her own initiative or
on the application of the holder of the
authorization, amend a clinical trial authoriza-
tion or the terms and conditions to which it is 20
subject other than a prescribed term or condi-
tion.

(2) The Minister may not make an amend-
ment on his or her own initiative unless he or
she first gives the holder an opportunity to make 25
representations to the Minister.

18.5 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, after giving the holder of the
authorization an opportunity to make represen-
tations, suspend a clinical trial authorization if 30
the Minister is of the opinion that

(a) the holder has contravened this Act or the
regulations in respect of a therapeutic product
to which the authorization relates;

(b) the holder has contravened a term or 35
condition of the authorization; or

(c) the suspension is necessary to prevent
injury to the health of a clinical trial subject
or a person who is involved in the clinical

trial. 40

(2) Subject to the regulations, the Minister
may, without having to give the holder of the
authorization an opportunity to make represen-
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AUTORISATIONS D’ESSAI CLINIQUE

18.2 (1) Sous réserve des réglements, le
ministre peut délivrer, sur demande, une auto-
risation d’essai clinique a 1’égard de produits
thérapeutiques.

Délivrance

5 Conditions
réglementaires

(2) L’autorisation est réputée étre assortie des
conditions réglementaires, avec leurs modifica-
tions successives.

(3) De plus, le ministre peut assortir 1’auto-
risation des conditions qu’il estime indiquées.

Conditions

10 Obligation du
titulaire

(4) Le titulaire de I’autorisation est tenu d’en
respecter les conditions.

18.3 L’autorisation d’essai clinique n’est  Incessibilité—
. P e sauf
transférable qu’avec le consentement du minis- ..o

tre.

18.4 (1) Sous réserve des reglements, le 15 Modification
ministre peut, de sa propre initiative ou sur
demande du titulaire, modifier 1’autorisation
d’essai clinique ou les conditions dont elle est

assortie, sauf les conditions réglementaires.

(2) Le ministre ne peut modifier I’autorisa- 20 Observations
tion de sa propre initiative qu’aprés avoir
accordé au titulaire la possibilité de présenter
ses observations.

18.5 (1) Apres avoir accordé au titulaire la  Suspension—
AT A : : contravention ou
pqs§1b111te de présenter ses observations, le 25 prévention d’un
ministre peut, sous réserve des reglements,  préjudice
suspendre 1’autorisation d’essai clinique s’il est
d’avis que, selon le cas:

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi
ou aux reéglements relativement au produit 30
thérapeutique visé par 1’autorisation;

b) il a contrevenu a I'une des conditions de
I’autorisation;

¢) la suspension est nécessaire pour prévenir
un préjudice a la santé des sujets de 1’essai 35
clinique ou de toute personne y participant.

(2) Sans avoir accordé au titulaire la possi-
bilité de présenter ses observations, le ministre
peut, sous réserve des réglements, suspendre

Suspension
immédiate
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tations, suspend a clinical trial authorization if
the Minister is of the opinion that an immediate
suspension is necessary to respond to a serious
and imminent risk of injury to the health of a
clinical trial subject or a person who is involved 5
in the clinical trial.

18.6 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, after giving the holder of the
authorization an opportunity to make represen-
tations, revoke a clinical trial authorization if the 10
Minister believes on reasonable grounds that

(a) the holder has contravened this Act or the
regulations in respect of a therapeutic product
to which the authorization relates; or

(b) the holder has contravened a term or 15
condition of the authorization.

(2) Subject to the regulations, the Minister
may — after requesting the holder of the
authorization to establish within the time
specified by the Minister that the risks, to the 20
health of a clinical trial subject or to a person
who is involved in the clinical trial, that are
associated with the therapeutic product to which
the authorization relates are not unaccepta-
ble—revoke a clinical trial authorization if the 25
Minister is of the opinion that the holder has
failed to do so.

(3) The Minister may revoke a clinical trial
authorization with the consent of its holder.

MARKET AUTHORIZATIONS

18.7 (1) Subject to the regulations, the 30
Minister may, on application, issue a market
authorization to a person in respect of a
therapeutic product other than a designated
therapeutic product if the Minister is of the
opinion that the person has established that the 35
benefits that are associated with the therapeutic
product outweigh the risks.

(2) The market authorization is deemed to be
subject to the terms and conditions that are

prescribed from time to time. 40

(3) The Minister may issue the market
authorization subject to the additional terms
and conditions that he or she considers appro-
priate.

15

I’autorisation s’il est d’avis que la suspension
immédiate est nécessaire pour remédier a un
risque grave et imminent de préjudice a la santé
des sujets de I’essai clinique ou de toute
personne y participant. 5

18.6 (1) Aprés avoir accordé au titulaire la
possibilité de présenter ses observations, le
ministre peut, sous réserve des réglements,
révoquer l’autorisation d’essai clinique s’il a
des motifs raisonnables de croire que, selon le
cas:

Révocation—
contravention

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi
ou aux reglements relativement au produit
thérapeutique visé par 1’autorisation;

b) il a contrevenu a I’'une des conditions de
I’autorisation.

(2) Sous réserve des réglements, le ministre
peut révoquer ’autorisation si, & la suite d’une
demande a cet égard, le titulaire n’a pu
démontrer, dans le délai imparti et a la20
satisfaction du ministre, que le produit théra-
peutique visé par ['autorisation ne présente pas
de risque inacceptable pour la santé des sujets
de I’essai clinique ou de toute personne y
participant.

Révocation —
risque pour la
santé

25

(3) Le ministre peut révoquer ’autorisation
avec le consentement du titulaire.

Révocation sur
consentement

AUTORISATIONS DE MISE EN MARCHE

18.7 (1) Sous réserve des réglements, le
ministre peut délivrer, sur demande, une auto-
risation de mise en marché a 1’égard d’un 30
produit thérapeutique qui n’est pas un produit
thérapeutique désigné s’il est d’avis que le
demandeur a démontré que les avantages liés au
produit thérapeutique 1’emportent sur les ris-
ques.

Délivrance

35

(2) Lautorisation est réputée étre assortie des
conditions réglementaires, avec leurs modifica-
tions successives.

Conditions
réglementaires

(3) De plus, le ministre peut assortir 1’auto-
risation des conditions qu’il estime indiquées.

Conditions

40
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(4) The holder of the market authorization
shall comply with the terms and conditions to
which the authorization is subject.

18.8 A market authorization is not transfer-
able without the Minister’s consent. 5

18.9 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on his or her own initiative or
on application of the holder of the authorization,
amend a market authorization or the terms and
conditions to which it is subject other than a 10
prescribed term or condition.

(2) The Minister may not make an amend-
ment on his or her own initiative unless he or
she first gives the holder a reasonable opportu-

nity to make representations to the Minister. 15

19. (1) Subject to the regulations, the Min-
ister may, after giving the holder of the
authorization an opportunity to make represen-
tations, suspend a market authorization if the

Minister is of the opinion that 20

(a) the holder has contravened this Act or the
regulations in respect of a therapeutic product
to which the authorization relates;

(b) the holder has contravened a term or

condition of the authorization; or 25

(c) the risks that are associated with the
therapeutic product to which the authoriza-
tion relates outweigh the benefits.

(2) Subject to the regulations, the Minister
may, without having to give the holder of the 30
authorization an opportunity to make represen-
tations, suspend a market authorization if the
Minister is of the opinion that an immediate
suspension is necessary to respond to a serious

and imminent risk of injury to health. 35

19.1 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, after giving the holder of the
authorization an opportunity to make represen-
tations, revoke a market authorization if the

Minister believes on reasonable grounds that 40

(a) the holder has contravened this Act or the
regulations in respect of a therapeutic product
to which the authorization relates; or

56-57 ELIZ. 1

(4) Le titulaire de I’autorisation est tenu d’en  Obligation du
respecter les conditions. titulaire
18.8 L’autorisation de mise en marché n’est  Incessibilité—
. 5 s sauf
transférable qu’avec le consentement du minis-
tre.
18.9 (1) Sous réserve des réglements, le  Modification
ministre peut, de sa propre initiative ou sur
demande du titulaire, modifier 1’autorisation de
mise en marché ou les conditions dont elle est
assortie, sauf les conditions réglementaires. 10

(2) Le ministre ne peut modifier I’autorisa-
tion de sa propre initiative qu’aprés avoir
accordé au titulaire la possibilité de présenter
ses observations.

Observations

19. (1) Apreés avoir accordé au titulaire la
possibilité de présenter ses observations, le
ministre peut, sous réserve des reglements,
suspendre 1’autorisation de mise en marché s’il
est d’avis que, selon le cas:

15 Suspension

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi 20
ou aux reéglements relativement au produit
thérapeutique visé par 1’autorisation;

b) il a contrevenu a I'une des conditions de
I’autorisation;

¢) les risques liés au produit thérapeutique 25
visé par l’autorisation I’emportent sur les
avantages.

(2) Sans avoir accordé au titulaire la possi-
bilité de présenter ses observations, le ministre
peut, sous réserve des réglements, suspendre 30
I’autorisation s’il est d’avis que la suspension
immédiate est nécessaire pour remédier a un
risque grave et imminent de préjudice a la santé.

Suspension
immédiate

19.1 (1) Apres avoir accordé au titulaire la  Revocation—
possibilit¢ de présenter ses observations, le 35 conravention
ministre peut, sous réserve des reglements,
révoquer 'autorisation de mise en marché s’il
a des motifs raisonnables de croire que, selon le
cas:

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi 40
ou aux reglements relativement au produit
thérapeutique visé¢ par 1’autorisation;
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(b) the holder has contravened a term or
condition of the authorization.

(2) Subject to the regulations, the Minister
may — after requesting the holder of the
authorization to establish within the time 5
specified by the Minister that the benefits that
are associated with the therapeutic product to
which the authorization relates outweigh the
risks—revoke a market authorization if the
Minister is of the opinion that the holder has 10
failed to do so.

(3) The Minister may revoke a market
authorization with the consent of its holder.

ESTABLISHMENT LICENCES

19.2 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on application, issue an establish- 15
ment licence to a person authorizing them to
conduct, in respect of the one or more
therapeutic products or classes of therapeutic
products specified in the licence, the specified

controlled activity in the specified premises. 20

(2) The establishment licence is deemed to
be subject to the terms and conditions that are
prescribed from time to time.

(3) The Minister may issue the establishment
licence subject to the additional terms and 25
conditions that he or she considers appropriate.

(4) The holder of the establishment licence
shall comply with the terms and conditions to
which the licence is subject.

19.3 An establishment licence is valid for the 30
period that the Minister specifies in it.

19.4 An establishment licence is not transfer-
able without the Minister’s consent.

19.5 (1) Subject to the regulations, the
Minister may, on his or her own initiative or 35
on the application of the holder of the licence,
amend an establishment licence or the terms and
conditions to which it is subject other than a
prescribed term or condition.

17
b) il a contrevenu a I'une des conditions de
I’autorisation.
(2) Sous réserve des réglements, le ministre  Révocation—
. ) . : 2o : s défaut d’établir
peut révoquer 1’autorisation si, a la suite d’une que les

5 avantages
I’emportent sur
les risques

demande a cet égard, le titulaire n’a pu
démontrer, dans le délai imparti et a la
satisfaction du ministre, que les avantages liés
au produit thérapeutique visé par 1’autorisation
I’emportent sur les risques.

10 Reévocation sur
consentement

(3) Le ministre peut révoquer ’autorisation
avec le consentement du titulaire.

LICENCES D’ETABLISSEMENT

19.2 (1) Sous réserve des réglements, le
ministre peut délivrer, sur demande, une licence
d’établissement autorisant son titulaire a exer-
cer, a I’égard d’un ou de plusieurs produits
thérapeutiques — ou d’une ou de plusieurs
catégories de ceux-ci — qu’elle précise, I’acti-
vité controlée qui y est mentionnée, et ce, dans
les locaux qui y sont précisés.

Délivrance

(2) La licence est réputée étre assortie des 20 Conditions

conditions réglementaires, avec leurs modifica- ~ "glementaires
tions successives.
(3) De plus, le ministre peut assortir la  Conditions

licence des conditions qu’il estime indiquées.

(4) Le titulaire de la licence est tenu d’en 25 Obligation du
respecter les conditions. titulaire

19.3 La licence d’établissement est valide  Période de
pour la période que le ministre précise. validité
19.4 La licence d’établissement n’est trans-  Incessibilité —
’ N i sauf
férable qu’avec le consentement du ministre. 30 ;0
19.5 (1) Sous réserve des réglements, le  Modification

ministre peut, de sa propre initiative ou sur
demande du titulaire, modifier la licence d’éta-
blissement ou les conditions dont elle est

assortie, sauf les conditions réglementaires. 35
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(2) The Minister may not make an amend-
ment on his or her own initiative unless he or
she first gives the holder a reasonable opportu-
nity to make representations to the Minister.

19.6 (1) Subject to the regulations, the 5
Minister may, after giving the holder of the
licence an opportunity to make representations,
suspend an establishment licence if the Minister
is of the opinion that

—_—

(a) the holder has contravened this Act or the 10
regulations in relation to an activity that the
holder is authorized to conduct under the

licence;

(b) the holder has contravened a term or

condition of the licence; or 15

(c) the suspension is necessary to prevent
injury to health.

(2) Subject to the regulations, the Minister
may, without having to give the holder of the
licence an opportunity to make representations, 20
suspend an establishment licence if the Minister
is of the opinion that an immediate suspension
is necessary to respond to a serious and
imminent risk of injury to health.

19.7 (1) Subject to the regulations, the25
Minister may, after giving the holder of the
licence an opportunity to make representations,
revoke an establishment licence if the Minister
believes on reasonable grounds that

(a) the holder has contravened this Act or the 30
regulations in relation to an activity that the
holder is authorized to conduct under the
licence; or

(b) the holder has contravened a term or

condition of the licence. 35

(2) Subject to the regulations, the Minister
may — after requesting the holder of the licence
to establish within the time specified by the
Minister that allowing the licence to continue in
force would not present a risk of injury to 40
health—revoke an establishment licence if the
Minister is of the opinion that the holder has
failed to do so.

(3) The Minister may revoke an establish-

ment licence with the consent of its holder. 45
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(2) Le ministre ne peut modifier la licence de
sa propre initiative qu’aprés avoir accordé au
titulaire la possibilité de présenter ses observa-
tions.

Observations

19.6 (1) Aprés avoir accordé au titulaire la 5 Suspension
possibilité de présenter ses observations, le
ministre peut, sous réserve des réglements,
suspendre la licence d’établissement s’il est

d’avis que, selon le cas:

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi
ou aux réglements relativement a une activité
qu’il est autoris¢é a exercer au titre de la
licence;

b) il a contrevenu a I’une des conditions de la

licence; 15

¢) la suspension est nécessaire pour prévenir
un préjudice a la santé.

(2) Sans avoir accordé au titulaire la possi-
bilité¢ de présenter ses observations, le ministre
peut, sous réserve des réglements, suspendre la 20
licence d’établissement s’il est d’avis que la
suspension immédiate est nécessaire pour re-
médier & un risque grave et imminent de
préjudice a la santé.

Suspension
immédiate

19.7 (1) Apres avoir accordé au titulaire la 25 Reévocation—
possibilité de présenter ses observations, le ~ comravention
ministre peut, sous réserve des réglements,
révoquer la licence d’établissement s’il a des
motifs raisonnables de croire que, selon le cas:

a) le titulaire a contrevenu a la présente loi 30
ou aux réglements relativement a une activité
qu’il est autorisé a exercer au titre de la
licence;

b) il a contrevenu a I’une des conditions de la

licence. 35

(2) Sous réserve des réglements, le ministre
peut révoquer la licence si, a la suite d’une
demande a cet égard, le titulaire n’a pu
démontrer, dans le délai imparti et a la
satisfaction du ministre, que le maintien de la 40
licence ne présente pas de risque de préjudice a
la santé.

Révocation —
risque de
préjudice a la
santé

(3) Le ministre peut révoquer la licence avec
le consentement du titulaire.

Révocation sur
consentement
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POWERS OF THE MINISTER

19.8 Subject to the regulations, the Minister
may direct the holder of a clinical trial
authorization, market authorization or establish-
ment licence to provide the Minister with the
information that is in their control and that the
Minister considers necessary for the adminis-
tration of this Act.

9]

19.9 Subject to the regulations, the Minister
may direct the holder of a market authorization

or establishment licence to 10

(a) compile information, conduct tests or
studies or monitor experience in respect of a
therapeutic product to which the authoriza-
tion or licence relates for the purpose of
obtaining additional information about its 15
effects on health or safety; or

(b) report the information or the results of the
tests, studies or monitoring to the Minister.

20. If the clinical trials that are authorized by
a clinical trial authorization are discontinued or 20
the clinical trial authorization is revoked, the
Minister may, subject to the regulations, direct
the holder or former holder of the authorization
to provide the Minister with the information that
they receive about the therapeutic product to 25
which the authorization relates.

20.1 Subject to the regulations, the Minister
may direct the holder of a clinical trial
authorization, market authorization or establish-
ment licence to revise the label of a therapeutic 30
product to which the authorization or licence
relates to reflect the information that the
Minister considers necessary to prevent injury
to health.

20.2 Subject to the regulations, the Minister 35
may direct the holder of a market authorization
to conduct a reassessment of the therapeutic
product to which the authorization relates or
provide the Minister with the results of the
reassessment within the time specified by the 40
Minister.

POUVOIRS DU MINISTRE

19.8 Sous réserve des réglements, le ministre
peut ordonner a tout titulaire d’autorisation
d’essai clinique, d’autorisation de mise en
marché ou de licence d’établissement de lui
communiquer les renseignements relevant de lui 5
qu’il juge nécessaires pour 1’exécution de la
présente loi.

19.9 Sous réserve des réglements, le ministre
peut ordonner a tout titulaire d’autorisation de
mise en marché ou de licence d’établissement: 10

a) d’effectuer des essais ou des études ou de
compiler des renseignements a 1’égard du
produit thérapeutique visé par 1’autorisation
ou la licence ou d’en surveiller I’expérimen-
tation en vue d’obtenir des renseignements
supplémentaires quant a ses effets sur la santé
ou la sécurité;

15

b) de lui communiquer les renseignements
ainsi que les résultats des essais, des études et

de la surveillance. 20

20. En cas de cessation de I’essai clinique ou
de révocation de I’autorisation d’essai clinique,
le ministre peut, sous réserve des réglements,
ordonner au titulaire de I’autorisation — ou a
I’ancien titulaire — de lui communiquer les 25
renseignements qu’il a obtenus relativement au
produit thérapeutique visé par 1’autorisation.

20.1 Sous réserve des réglements, le ministre
peut ordonner a tout titulaire d’une autorisation
d’essai clinique, d’une autorisation de mise en 30
marché ou d’une licence d’établissement de
revoir I’étiquette du produit thérapeutique visé
par lautorisation ou la licence afin qu’elle
tienne compte des renseignements qui, selon le
ministre, sont nécessaires pour prévenir un 35
préjudice a la santé.

20.2 Sous réserve des réglements, le ministre
peut ordonner a tout titulaire d’une autorisation
de mise en marché d’effectuer une réévaluation
du produit thérapeutique visé par 1’autorisation 40
et de lui en communiquer les résultats dans le
délai qu’il précise.

19

Fourniture de
renseignements

Essais, études et
renseignements

Cessation de
’essai clinique
ou révocation de
’autorisation

Révision des
étiquettes

Réévaluation du
produit
thérapeutique
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20.3 The Minister may disclose to the public
information about the risks or benefits that are
associated with a therapeutic product.

GENERAL PROVISIONS
CONSULTATION

20.4 (1) The Minister may establish com-
mittees for the purpose of seeking advice.

9]

(2) Committee members may be paid remu-
neration up to the amount that is fixed by the
Governor in Council and are entitled to the
reasonable travel and living expenses that they
incur while performing their duties away from 10
their ordinary place of residence.

INFORMATION

20.5 If the Minister is of the opinion that a
food, therapeutic product or cosmetic may
present a serious risk to human health, the
Minister may direct a person to provide the 15
Minister with information that is in the person’s
control and that is necessary for the Minister to
determine whether it presents that risk.

20.6 The Minister may direct a person
referred to in subsection 19(1) of the Canadian 20
Food Inspection Agency Act to provide the
Minister with information that is in the person’s
control and that is necessary for the purposes of
that subsection.

20.7 A health care institution that belongs to 25
a prescribed class of health care institutions
shall provide the Minister with information
about the adverse reactions of individuals who
receive medical treatment from them that are
associated with the use of therapeutic products. 30

20.8 The Minister is to establish and main-
tain a publicly accessible register in which is to
be kept the prescribed information about
therapeutic products.

PERSONAL INFORMATION

20.9 The Minister may disclose personal 35
information to a person or government that
carries out functions relating to the protection or
promotion of human health without the consent
of the individual to whom the personal

56-57 ELIZ. 1

20.3 Le ministre peut communiquer au  Communication

. . . . de
public des ren.selgnements relgtlfs AUX TISQUES 1o ceignements
ou avantages liés a tout produit thérapeutique. au public

DISPOSITIONS GENERALES
CONSULTATION

Consultation —
comités
5

20.4 (1) Le ministre peut constituer des
comités pour le conseiller.

(2) Les membres du comité peuvent étre
rémunérés jusqu’a concurrence de la somme
que fixe le gouverneur en conseil; ils ont le droit
d’étre indemnisés des frais de déplacement et de
séjour entrainés par 1’exercice de leurs fonctions
hors de leur lieu de résidence habituelle.

Rémunération et
indemnités

10

RENSEIGNEMENTS

20.5 Si le ministre est d’avis qu’un aliment,
un produit thérapeutique ou un cosmétique peut
présenter un risque grave a la santé humaine, il
peut ordonner a toute personne de lui commu-
niquer les renseignements relevant d’elle qui lui
sont nécessaires pour décider si tel est le cas.

Communication
ordonnée par le
ministre —
risques graves

20.6 Le ministre peut ordonner a toute  Communication
. . ordonnée par le

personne visée au paragraphe 19(1) de la Loi ;.0 ""F

sur 1’Agence canadienne d’inspection des 20 aliments

aliments de Iui communiquer les renseigne-

ments relevant d’elle qui lui sont nécessaires

pour ’application de ce paragraphe.

20.7 Tout établissement de soins de santé  Obligation de
appartenant a une catégorie réglementaire est 25 [ linHANer A

établissements

tenu de communiquer au ministre des rensei- s
de soins de santé

gnements concernant les réactions indésirables
liées a 1'usage de produits thérapeutiques qui
ont été¢ observées chez les individus a qui il

dispense des traitements médicaux. 30

20.8 Le ministre constitue et tient un registre  Registre
accessible au public ou sont notés les rensei-
gnements réglementaires concernant des pro-

duits thérapeutiques.

RENSEIGNEMENTS PERSONNELS

20.9 Le ministre peut communiquer a toute 35 Communica-
personne ou administration exercant des fonc- ot
tions visant a protéger ou a favoriser la santé
humaine des renseignements personnels se
rapportant a un individu sans obtenir son
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information relates if the disclosure is necessary
to identify or respond to a serious risk to human
health. The exercise of the Minister’s power is
subject to the making of regulations respecting
the disclosure of personal information.

9]

21. The Minister may disclose personal
information to a person or government that
carries out functions relating to the protection or
promotion of human health without the consent
of the individual to whom the personal 10
information relates if the disclosure is necessary
for the purposes of subsection 19(1) of the
Canadian Food Inspection Agency Act.

CONFIDENTIAL BUSINESS INFORMATION

21.1 The Minister may disclose confidential
business information to a government or to the 15
following persons, without the consent of the
person to whose business or affairs the informa-
tion relates and without notifying that person,
for a purpose that is related to the protection or
promotion of the health or safety of the public, 20
if the government or person agrees in writing to
maintain the confidentiality of the information:

(a) a person from whom the Minister seeks
advice; and

(b) a person who carries out functions 25
relating to the assessment of the safety of a
food, therapeutic product or cosmetic, of the
nutritional quality of a food, of the effective-
ness, cost effectiveness or appropriate use of

a therapeutic product or cosmetic or of the 30
risks or benefits associated with a therapeutic
product or cosmetic.

21.2 (1) The Minister may, without the
consent of the person to whose business or
affairs the information relates and without 35
notifying that person, disclose confidential
business information if

(a) the information is about a food, thera-
peutic product or cosmetic that presents a
serious and imminent risk of injury to health; 40
or

21

consentement, si cela est nécessaire pour établir
I’existence d’un risque grave pour la santé
humaine ou y remédier. L’exercice du pouvoir
du ministre est toutefois subordonné a la prise
de réglements régissant une telle communica- 5
tion.

21. Le ministre peut communiquer & toute
personne ou administration exercant des fonc-
tions visant a protéger ou a favoriser la santé
humaine des renseignements personnels se
rapportant a un individu sans obtenir son
consentement, si cela est nécessaire pour
I’application du paragraphe 19(1) de la Loi sur
I’Agence canadienne d’inspection des aliments.

Communica-
tion— aliments

RENSEIGNEMENTS COMMERCIAUX
CONFIDENTIELS

15 communica-
tion— entente

21.1 Le ministre peut communiquer a toute
administration ou aux personnes ci-apres, s’il le
fait dans I’intention de protéger et de favoriser
la santé ou la sécurité du public, des rensei-
gnements commerciaux confidentiels se rappor-
tant a D’entreprise d’une personne ou a ses 20
activités sans obtenir son consentement et sans
I’aviser si cette administration ou cette personne
consent par écrit & assurer la confidentialité des
renseignements communiqueés :

a) toute personne qu’il consulte; 25

b) toute personne exercant des fonctions
relatives a 1’évaluation de I’innocuité des
aliments, des produits thérapeutiques ou des
cosmétiques, de la valeur nutritionnelle des
aliments, de D’efficacité, de la rentabilité ou 30
de I'utilisation appropriée des produits théra-
peutiques ou des cosmétiques ou des avanta-
ges ou des risques liés a ceux-ci.

21.2 (1) Le ministre peut communiquer des  Communica-
. . : tion— cas
renseignements commerciaux confidentiels se 35 | riers

rapportant & ’entreprise d’une personne ou a ses
activités sans obtenir son consentement et sans
Iaviser si:
a) les renseignements concernent tout ali-
ment, produit thérapeutique ou cosmétique 40
qui présente un risque grave et imminent de
préjudice a la santé;
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(b) the disclosure is necessary for the
purposes of subsection 19(1) of the Canadian
Food Inspection Agency Act.

(2) The Minister may, without the consent of
the person to whose business or affairs the
information relates, disclose other confidential
business information if the disclosure is author-
ized by the regulations.

ADMINISTRATION AND ENFORCEMENT

INSPECTION

9. Subsection 22(1) of the Act is replaced
by the following:

22. (1) The Minister may designate an
individual as an inspector for the purpose of
the administration and enforcement of this Act
and the regulations.

9]

10. Section 23 to 28 of the Act are replaced 15

by the following:

23. (1) Subject to subsection 23.1(1), an
inspector may, for the purpose of verifying

b) cela est nécessaire pour 1’application du
paragraphe 19(1) de la Loi sur [’Agence
canadienne d’inspection des aliments.

(2) Le ministre peut, si les réglements
I’autorisent, communiquer d’autres renseigne-
ments commerciaux confidentiels se rapportant
a ’entreprise d’une personne ou a ses activités
sans obtenir son consentement.

EXECUTION ET CONTROLE
D’APPLICATION
INSPECTION

9. Le paragraphe 22(1) de la méme loi est

10 remplacé par ce qui suit:

22. (1) Le ministre peut désigner tout indi-
vidu a titre d’inspecteur pour I’exécution et le
controle d’application de la présente loi et des

reglements.
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Communica-
5 tion'— cas

autorisés par

réglement

10

Inspecteurs

10. Les articles 23 a 28 de la méme loi sont 15 LR, ch.31

remplacés par ce qui suit:

23. (1) Sous réserve du paragraphe 23.1(1),
pour vérifier le respect de la présente loi et des

compliance or preventing non-compliance with

réglements ou pour en prévenir le non-respect,

(1" suppl.),
art. 11;
L.R., ch.27
(3° suppl.),
art.2; 1997,
ch. 6, art. 64

Visite

this Act or the regulations, at any reasonable 20 I’inspecteur peut, a toute heure convenable, 20

time enter a place, including a conveyance, in
which the inspector believes on reasonable
grounds that an activity that is governed by

procéder a la visite de tout lieu — y compris un
moyen de transport — s’il a des motifs

raisonnables de croire qu’une activité régie par

this Act or the regulations is conducted or a

la présente loi ou les réglements y est exercée ou

document relating to the administration of this 25 qu’un document relatif a 1’exécution de la 25

Act is located.
(2) The inspector may

(a) examine or test anything — and take
samples free of charge of an article to which

this Act or the regulations apply — that is 30

présente loi s’y trouve.

(2) L’inspecteur peut, au cours de la visite du

lieu :

a) examiner ou mettre a 1’essai toute chose

Pouvoirs de
I’inspecteur

qui_s’y trouve et prélever sans frais des 30

found in the place;

(b) open a receptacle or package that is found
in the place;
(c) examine a document that is found in the

place, make a copy of it or take an extract 35

from it;

(d) seize and detain for any time that may be
necessary

échantillons de tout article visé par la
présente loi ou les réglements qui s’y trouve;

b) ouvrir tout contenant ou emballage qui s’y
trouve;

¢) examiner tout document qui s’y trouve et 35

en faire des copies ou en prendre des extraits;
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(i) an article to which this Act or the
regulations apply that is found in the place,
or

(ii) a conveyance;

(e) direct the owner or the person having 5
possession, care or control of a conveyance to
move it;

(f) use or cause to be used a computer or
other device that is at the place to examine a
document that is contained in or available to a 10
computer system or reproduce it or cause it to
be reproduced in the form of a printout or
other intelligible output and remove the
output for examination or copying;

(g) use or cause to be used copying equip- 15
ment that is at the place and remove the
copies for examination;

(h) take photographs or make recordings or
sketches; and

(i) direct the owner or person in charge of the 20
place or a person who conducts an activity
that is governed by this Act or the regulations

at the place

(1) to establish their identity to the inspec-
tor’s satisfaction, or 25

(i) to stop or start the activity.

(3) The owner or person in charge of the

place and a person found in the place shall give
an inspector who is carrying out their functions

visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont 3
tenus d’accorder toute 1’assistance possible a

d) saisir et retenir aussi longtemps que
nécessaire tout article visé par la présente
loi ou les réglements qui s’y trouve ou tout
moyen de transport;

e) ordonner au propriétaire du moyen de 5
transport, ou a la personne qui en a la
possession, la responsabilit¢ ou la charge,
de le déplacer;

/) utiliser ou faire utiliser tout ordinateur ou

autre dispositif qui s’y trouve pour prendre 10
connaissance des documents que tout sys-
téme informatique contient ou auxquels il
donne acces, reproduire ou faire reproduire
ces documents sous forme d’imprimé ou
toute autre forme intelligible et emporter tout 15
imprimé ou sortie de données pour examen
ou reproduction;

2) utiliser ou faire utiliser le matériel de
reproduction qui s’y trouve et emporter les
copies aux fins d’examen; 20

h) prendre des photographies, effectuer des
enregistrements et faire des croquis;

i) ordonner au propriétaire ou au responsable
du lieu, ou a quiconque s’y trouve et y exerce
une activité régie par la présente loi ou les 25
reglements, selon le cas:

(i) d’établir, a sa satisfaction, son identité,
(ii) d’arréter ou de reprendre 1’activité.

(3) Le propriétaire ou le responsable du lieu

0 I’inspecteur

23

all reasonable assistance and provide them with 30 I’inspecteur qui agit dans I’exercice de ses
the information that they may reasonably attributions et de lui fournir les renseignements
require. qu’il peut valablement exiger.

(4) An inspector who is carrying out their (4) L’inspecteur qui agit dans I’exercice de 35 Droit de
functions may enter on or pass through or over |ses attributions peut pénétrer dans une propriété  PEUECT L
private property without being liable for doing 35|privée et y circuler sans encourir de poursuites a
so and without the owner of the property having |cet égard et sans que le propriétaire puisse s’y
the right to object to that use of the property. opposer.

23.1 (1) If the place referred to in subsection 23.1 (1) Dans le cas d’une maison d’habita- 40 Mandat pour
23(1) is a dwelling-house, an inspector may not  tion, 'inspecteur ne peut toutefois procéder a la G . -
enter it without the consent of the occupant 40 visite sans I’autorisation de I’occupant que s’il  autorisation
except under the authority of a warrant issued  est muni du mandat prévu au paragraphe (2).
under subsection (2).
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(2) A justice of the peace may, on ex parte
application, issue a warrant authorizing, subject
to the conditions specified in the warrant, the
inspector named in it to enter a dwelling-house
if the justice of the peace is satisfied by 5
information on oath that

(a) the dwelling-house is a place referred to
in subsection 23(1);

(b) entry to the dwelling-house is necessary
for a purpose referred to in subsection 23(1); 10
and

(c) entry to the dwelling-house was refused
or there are reasonable grounds to believe that
it will be refused.

(3) In executing a warrant issued under 15
subsection (2), the inspector may not use force
unless the inspector is accompanied by a peace
officer and the use of force is authorized in the
warrant.

(4) If an inspector believes that it would not 20
be practical to appear personally to make an
application for a warrant under subsection (2), a
warrant may be issued by telephone or other
means of telecommunication on application
submitted by telephone or other means of25
telecommunication and section 487.1 of the
Criminal Code applies for that purpose, with the
necessary modifications.

23.2 An inspector may direct the owner or
person having possession, care or control of an 30
article to which this Act or the regulations apply
to not move it — or to restrict its movement —
for as long as is in the opinion of the inspector
necessary for the purposes referred to in

subsection 23(1). 35

SEIZURE

23.3 An inspector who seizes a thing under
this Act may

(a) on notice to and at the expense of its
owner — or the person having possession,
care or control of the thing at the time of its 40
seizure — store it or move it to another place;
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(2) Sur demande ex parte, le juge de paix
peut signer un mandat autorisant, sous réserve
des conditions éventuellement fixées, 1’inspec-
teur qui y est nommé a procéder a la visite d’une
maison d’habitation s’il est convaincu, sur la foi 5
d’une dénonciation sous serment, que sont
réunis les éléments suivants :

Délivrance du
mandat

a) la maison d’habitation est un lieu visé au
paragraphe 23(1);

b) la visite est nécessaire aux fins prévues au 10
paragraphe 23(1);

¢) un refus a été opposé a la visite ou il y a
des motifs raisonnables de croire que tel sera

le cas.

(3) L’inspecteur ne peut recourir a la force 15 Usage de la force
dans I’exécution du mandat que si celui-ci en
autorise 1’usage et que si lui-méme est ac-

compagné d’un agent de la paix.

(4) L’inspecteur qui considére qu’il serait
peu commode de se présenter en personne 20
devant le juge de paix pour y demander le
mandat visé au paragraphe (2) peut demander
qu’il Iui soit délivré par téléphone ou a ’aide
d’un autre moyen de télécommunication, sur le
fondement d’une dénonciation transmise par 25
I’un quelconque de ces moyens; [’article 487.1
du Code criminel s’applique alors avec les
adaptations nécessaires.

Télémandats

Restriction ou
0 immobilisation
d’un article

23.2 L’inspecteur peut ordonner au proprié-
taire d’un article visé par la présente loi ou les 3
réglements ou a la personne qui en a la
possession, la responsabilit¢ ou la charge de
ne pas le déplacer ou d’en limiter le déplace-
ment pour la période de temps qu’il estime
suffisante aux fins prévues au paragraphe 23(1). 35

SAISIE

Mesures
consécutives a la
saisie

23.3 L’inspecteur qui saisit une chose au titre
de la présente loi peut:

a) I’entreposer dans le lieu ou elle a été saisie
ou dans un autre lieu, sur avis et aux frais de
son propriétaire ou de la personne qui en 40
avait la possession, la responsabilit¢ ou la
charge au moment de la saisie;
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(b) direct its owner or the person having
possession, care or control of it at the time of
its seizure to store the thing or move it to
another place at their expense; or

(c) if the inspector believes on reasonable 5
grounds that the thing could be injurious to
human health,

(i) dispose of it on notice to and at the
expense of its owner or the person having
possession, care or control of it at the time 10
of its seizure, or

(i) direct its owner or the person having
possession, care or control of it at the time
of its seizure to dispose of it at their

expense. 15

23.4 An inspector who seizes a thing under
this Act shall release it if they are satisfied that
the provisions of this Act and the regulations
with respect to it have been complied with.

FORFEITURE

23.5 (1) A seized thing is, at Her election, 20
forfeited to Her Majesty in right of Canada if

(a) within 60 days after the seizure, no
person is identified as its owner or as a
person who is entitled to possess it; or

(b) within 60 days after the day on which the 25
owner or person who is entitled to possess it

is notified that the inspector has released it,
they do not claim it.

(2) Subsection (1) does not apply if proceed-
ings are instituted in respect of an offence that 30
relates to the seized thing.

(3) A seized thing that is forfeited may be
disposed of at the expense of its owner or the
person who was entitled to possess it at the time

of its seizure. 35

23.6 (1) If a person is convicted of an
offence under this Act, the court may order that
a seized thing by means of or in relation to
which the offence was committed be forfeited to

Her Majesty in right of Canada. 40

25

b) ordonner a son propriétaire ou a une telle
personne de I’entreposer a ses frais dans le
lieu ou elle a été saisie ou dans un autre lieu;

¢) s’il a des motifs raisonnables de croire que
la chose pourrait étre nuisible a la santé 5
humaine, selon le cas:

(i) prendre toute mesure de disposition sur
avis et aux frais de son propriétaire ou
d’une telle personne,

(i1) ordonner a son propriétaire ou a une 10
telle personne de prendre, a ses frais, toute

mesure de disposition.

23.4 L’inspecteur, aprés avoir constaté que
les dispositions de la présente loi et des
reglements applicables a la chose qu’il a saisie
en vertu de la présente loi ont été respectées,
donne mainlevée de la saisie.

Mainlevée de
saisie

15

CONFISCATION

23.5 (1) La chose saisie est, dans les cas ci-
apres, confisquée au profit de Sa Majesté du
chef du Canada si elle en décide ainsi:

Choses
abandonnées

20

a) le propriétaire ou la personne qui a droit a
sa possession ne peuvent étre identifiés dans
les soixante jours suivant la saisie;

b) le propriétaire ou une telle personne ne la
réclament pas dans les soixante jours suivant 25
celui ou ils sont informés de la mainlevée de

la saisie.

Poursuites
engagées

30

(2) Le paragraphe (1) ne s’applique pas si
des poursuites sont engagées relativement a une
infraction liée a la chose saisie.

(3) En cas de confiscation de la chose saisie,
il peut en étre disposé aux frais du propriétaire
ou de la personne qui avait droit a sa possession
au moment de la saisie.

Disposition

23.6 (1) En cas de déclaration de culpabilité 35 Declaration de
pour infraction  la présente loi, le tribunal peut ~ cvPabilit¢
ordonner que toute chose saisie qui a servi ou
donné lieu a Dinfraction soit confisquée au
profit de Sa Majesté du chef du Canada.
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(2) A seized thing that is forfeited may be
disposed of at the expense of its owner or the
person who was entitled to possess it at the time
of its seizure.

23.7 If the owner of a seized thing consents 5
to its forfeiture, it is forfeited to Her Majesty in
right of Canada and may be disposed of at the
owner’s expense.

OTHER MEASURES

23.8 (1) If an inspector believes on reason-
able grounds that there is a contravention of this 10
Act or the regulations, the inspector may, among
other things, direct a person to

(a) stop doing something that is in contra-
vention of this Act or the regulations or cause

it to be stopped; or 15

(b) take a measure that is necessary to
identify or respond to a risk of injury to
health that is related to the activity that is the
subject of the contravention.

(2) The inspector may direct that a require- 20
ment established under subsection (1) apply for
a specified period or until the inspector is
satisfied that no further contravention is likely
to take place.

(3) If a person is charged with an offence 25
relating to the contravention, the court may
confirm, vary or rescind the requirement.

23.9 An inspector who believes on reason-
able grounds that a food, therapeutic product or
cosmetic that was imported for sale does not 30
meet the requirements established under this
Act, or was imported for sale in contravention
of a requirement established under this Act, may
direct its owner or importer or the person having
possession, care or control of it to remove it 35
from Canada at their expense even if the
inspector does not seize it.

24. (1) If, in the opinion of the Minister, a
therapeutic product or cosmetic presents a
serious or imminent risk of injury to health, 40
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(2) En cas de confiscation de la chose saisie,
il peut en étre disposé aux frais du propriétaire
ou de la personne qui avait droit a sa possession
au moment de la saisie.

Disposition

23.7 Le propriétaire de la chose saisie peut 5 Confiscation sur
consentir a sa confiscation. Le cas échéant, la  consentement
chose est confisquée au profit de Sa Majesté du
chef du Canada et il peut en étre disposé aux
frais du propriétaire.

AUTRES MESURES

23.8 (1) S’il a des motifs raisonnables de
croire qu’il y a contravention a la présente loi ou
aux réglements, I’inspecteur peut notamment
ordonner a toute personne qu’elle:

10 Mesures requises
par I’inspecteur

a) cesse de faire toute chose en contravention
avec la présente loi ou les réglements ou la 15
fasse cesser;

b) prenne les mesures nécessaires pour éta-
blir ’existence d’un risque de préjudice a la
santé li¢ a Dlactivité qui fait 1’objet de la

contravention ou y remédier. 20

(2) L’inspecteur peut exiger que sa décision
soit exécutoire pendant une période qu’il fixe ou
jusqu’a ce qu’il soit convaincu qu’il n’y a plus
de risque de récidive.

Période de
validité

(3) En cas d’inculpation formulée contre le 25 Tribunal—

contrevenant, le tribunal saisi peut confirmer, POV
modifier ou annuler la décision de I’inspecteur.

23.9 S’il a des motifs raisonnables de croire  Retrait

) : : 7 . d’importations
qu’un aliment, un produit thérapeutique ou un illégales

cosmétique importé pour vente n’est pas 30
conforme aux exigences établies sous le régime

de la présente loi ou qu’il a été¢ importé pour
vente en contravention avec ces exigences,
I’inspecteur peut, qu’il ait saisi 1’aliment, le
produit thérapeutique, le cosmétique ou non, 35
ordonner a son propriétaire, a la personne qui I’a
importé pour vente ou a la personne qui en a la
possession, la responsabilité ou la charge de le
retirer du Canada a ses frais.

24. (1) S’il est d’avis qu’un produit théra- 40 Rappel de

: I . . produits
peutique ou un cosmétique présente un risque  fupeutiques
grave ou imminent de préjudice a la santé, le  oude

cosmétiques

ministre peut ordonner a la personne qui vend
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the Minister may direct a person who sells it to
recall it and if necessary to have it sent to the
place designated by the Minister.

(2) Subject to subsection (3), no person shall
sell a therapeutic product or cosmetic that the 5
Minister directs a person to recall.

(3) The Minister may authorize a person to
sell a therapeutic product or cosmetic even if the
Minister has directed a person to recall it.

24.1 (1) If, on the application of the Minis- 10
ter, it appears to a court of competent jurisdic-
tion that a person did or is about or likely to do
an act or thing that constitutes or is directed
toward the commission of an offence under this
Act, the court may order the person named in 15
the application to

(a) refrain from doing an act or thing that it
appears to the court may constitute or be
directed toward the commission of an offence
under this Act; 20

(b) do an act or thing that it appears to the
court may prevent the commission of an
offence under this Act; or

(c) take a measure referred to in subsection
23.8(1). 25

(2) No injunction shall be issued under
subsection (1) unless 48 hours’ notice is given
to the person named in the application or the
urgency of the situation is such that giving
notice would not be in the public interest. 30

24.2 (1) No person shall obstruct or hinder,
or knowingly make a false or misleading
statement either orally or in writing to, an
inspector who is carrying out their functions.

(2) Except with the authority of an inspector, 35
no person shall remove, alter or interfere in any
way with anything seized under this Act.

ce produit thérapeutique ou ce cosmétique d’en
faire le rappel, et, si nécessaire, de I’envoyer a
I’endroit qu’il désigne.

(2) Sous réserve du paragraphe (3), il est  Vente interdite
interdit de vendre un produit thérapeutique ou 5
un cosmétique qui fait I’objet d’un rappel.

(3) Le ministre peut, malgré une décision de  Exception au
rappel 4 I’égard d’un produit thérapeutique ou ™
d’un cosmétique, autoriser une personne a
vendre un de ces articles. 10

24.1 (1) Si, sur demande présentée par le  Injonction du
ministre, il conclut a I’existence, I'imminence "o
ou la probabilit¢ d’un fait constituant une
infraction a la présente loi, ou tendant a sa
perpétration, le tribunal compétent peut enjoin- 15
dre a la personne nommée dans la demande :

a) de s’abstenir de tout acte susceptible,
selon lui, de perpétuer le fait ou d’y tendre;

b) d’accomplir tout acte susceptible, selon
lui, d’empécher le fait; 20

¢) de prendre toute mesure visée au para-
graphe 23.8(1).

(2) L’injonction est subordonnée a un préavis  Préavis
d’au moins quarante-huit heures a la personne
nommeée dans la demande, sauf si le préavis est 25
contraire a I’intérét public en raison de I’urgence
de la situation.

24.2 (1) 1l est interdit d’entraver I’action de  Interdiction—
9 : : ] : entrave et
lln.spec?teur qui_agit dgns lexercu':e de ses s
attributions ou de lui faire en connaissance de 30 déclarations
cause, oralement ou par écrit, une déclaration

fausse ou trompeuse.

(2) I est interdit, sans autorisation de  Interdiction—
I’inspecteur, de déplacer les choses saisies en ~ choses saisies
application de la présente loi, ou d’en modifier 35
I’état.
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DOCUMENTS

25. Subject to section 26, a person who is
required to maintain documents shall keep them
in Canada at a prescribed place, or at the
person’s place of business if there is no
prescribed place, and shall on request provide
an inspector with them.

26. The Minister may, subject to the terms
and conditions that he or she specifies, exempt a
person or class of persons from a requirement to
keep documents in Canada if he or she
considers it unnecessary or impracticable for
them to keep them in Canada.

27. No person shall falsify a document that
they are required to maintain or provide or —
with intent to mislead — alter, destroy, erase or
obliterate one.

ANALYSIS

28. The Minister may designate an individ-
ual as an analyst for the purpose of the
administration and enforcement of this Act
and the regulations.

11. (1) Subsections 30(1) to (3) of the Act
are replaced by the following:

30. (1) The Governor in Council may make
regulations for carrying the purposes and

9]

15

DOCUMENTS

25. Sous réserve de ’article 26, la personne a
qui il incombe de tenir des documents doit les
conserver au Canada, en un lieu prévu par
réglement, ou, a défaut, a son établissement et
les fournir a tout inspecteur sur demande.

26. Le ministre peut, aux conditions qu’il
précise, exempter toute personne ou catégorie
de personnes de 1’obligation de conserver au
Canada des documents, dans les cas ou il
I’estime inutile ou peu commode.

27. 1l est interdit a la personne a qui il
incombe de tenir ou de fournir des documents
de les falsifier ou de les modifier, de les détruire,
de les effacer ou de les oblitérer avec I’intention
d’induire en erreur.

ANALYSE

28. Le ministre peut désigner tout individu a
titre d’analyste pour 1’exécution et le contrdle
d’application de la présente loi et des regle-

20 ments.
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11. (1) Les paragraphes 30(1) a (3) de la 20 1994, ch.47,

méme loi sont remplacés par ce qui suit:

30. (1) Le gouverneur en conseil peut, par
réglement, prendre les mesures nécessaires a

provisions of this Act into effect, including 25 I’application de la présente loi et, notamment:

regulations

(a) declaring that foods, therapeutic products

art. 117; 1999,
ch. 33, art. 347

Réglements

a) déclarer que tout aliment, produit théra- 25

peutique ou cosmétique est falsifié si une

or cosmetics are adulterated if a prescribed
substance or class of prescribed substances is

present or was added to them or extracted or 30

omitted from them;

(b) defining, in respect of a food, therapeutic
product or cosmetic or a class of foods,
therapeutic products or cosmetics, “collect”,

“manufacture”, “prepare”, “prescription”, 35

LRI EEINTS

“preserve”, “process”,
“test” or “wholesale”;

product monograph”,

(¢) specifying, for the purposes of the
definition “confidential business information”

in section 2, the business information that is 40

not confidential business information and

substance ou catégorie de substances régle-
mentaire s’y trouve, y a été ajoutée ou en a
été extraite, ou en est absente;

b) définir, a I’égard de tout aliment, produit 30

thérapeutique ou cosmétique — ou de toute
catégorie de ceux-ci —, les termes « collec-
ter», «Conservery», «examinery, « fabri-
quer», «monographie du produit

thérapeutique », « ordonnance », « préparer», 35

«traiter » ou «vente en gros »;

¢) pour I’application de la définition de
«renseignements commerciaux confiden-
tiels» a l’article 2, préciser les renseigne-

ments commerciaux qui ne sont pas des 40
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respecting the circumstances in which busi-
ness information ceases to be confidential
business information;

(d) subject to subsection (1.1), designating
therapeutic products or classes of therapeutic 5
products as designated therapeutic products,
including designating them as such if they are
used only by a specified class of persons;

(e) respecting the preparation or retention of
anything that the Governor in Council 10
considers necessary for the administration or
enforcement of this Act or the regulations —
including specifying the documents or classes
of documents that are to be prepared or
retained and requiring a class of persons to 15
prepare or retain documents or to provide the
Minister or an inspector with them or with
access to them — or specifying the period for
which they are to be kept;

(f) requiring persons who sell or import for 20
sale foods, therapeutic products or cosmetics

to establish tracing systems that would enable
them to ascertain their place of origin or
destination, recall them or provide persons
who could be affected by them with informa- 25
tion;

(g) respecting the tracing systems that are
required by regulations made under para-
graph (f);

(h) respecting 30

(1) the labelling, packaging or advertising
— or the offering or exposing for sale —
of foods, therapeutic products or cos-
metics,

(i) the size, dimensions or fill of, or other 35
specifications for, packages of foods,
therapeutic products or cosmetics,

(iii) the sale or the conditions of sale of a
food, therapeutic product or cosmetic, or

(iv) the use of a substance as an ingredient 40
in a food, therapeutic product or cosmetic;

(i) establishing — in respect of a food,
therapeutic product or cosmetic — a standard
of composition, strength, potency, purity,
quality or another property; 45

renseignements commerciaux confidentiels et
régir les circonstances dans lesquelles des
renseignements commerciaux confidentiels
cessent de 1’étre;

d) sous réserve du paragraphe (1.1), désigner 5
des produits thérapeutiques ou des catégories

de produits thérapeutiques a titre de produits
thérapeutiques désignés, notamment en dési-
gner a ce titre dans le cas ou ils sont utilisés
seulement par des personnes appartenant a 10
une catégorie déterminée;

e) régir la création et la conservation de toute
chose — notamment préciser les documents
ou catégories de documents a créer ou a
conserver et enjoindre aux personnes appar- 15
tenant a une catégorie déterminée de créer ou

de conserver des documents et de les fournir
au ministre ou a l’inspecteur, ou leur en
permettre I’acceés — qu’il juge nécessaire
pour I’exécution ou le controle d’application 20
de la présente loi et des réglements et préciser

la période de conservation;

/) exiger des personnes qui vendent ou
importent pour vente des aliments, des
produits thérapeutiques ou des cosmétiques 25
qu’elles établissent des systémes de tragabi-
lit¢ leur permettant de déterminer avec
précision leurs lieux d’origine et de destina-
tion ou de rendre possible leur rappel ou la
communication de renseignements aux per- 30
sonnes touchées par eux;

g) régir les systémes de tracabilité exigés par
réglement pris au titre de ’alinéa f);

h) régir les questions suivantes :

(i) I’étiquetage, I’emballage, la publicité 35
ainsi que I’offre et la mise a I’étalage pour

la vente d’aliments, de produits thérapeu-
tiques ou de cosmétiques,

(i1) le volume, les dimensions, le remplis-
sage et d’autres spécifications pour 1’em- 40
ballage des aliments, des produits
thérapeutiques et des cosmétiques,

(iii) la vente ou les conditions de vente de
tout aliment, produit thérapeutique ou
cosmétique, 45
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(j) respecting the importation of foods,
therapeutic products or cosmetics;

(k) respecting the manufacturing, collecting,
processing, preparation, preserving, storing,
conveying or testing of foods, therapeutic 5

(iv) I’emploi de toute substance a titre
d’ingrédient d’un aliment, d’un produit
thérapeutique ou d’un cosmétique;

i) établir, a I’égard d’un aliment, d’un produit
thérapeutique ou d’un cosmétique, des nor- 5

products or cosmetics;

(/) establishing pre-clearance or in-transit
requirements in respect of a food, therapeutic
product or cosmetic that is or is to be
imported into Canada or in respect of al0
package, document, label or other thing that

is imported with it;

(m) respecting the recognition of foreign
inspection bodies, foreign inspection or
preparation systems, foreign preparation fa- 15
cilities or foreign inspection results;

(n) establishing requirements for quality
management programs, quality control pro-
grams, safety programs or other similar
programs relating to foods, therapeutic prod- 20
ucts or cosmetics;

(o) specifying, for the purposes of subsection
5(1) and sections 14 and 16.1, what is
considered to be a manner that is false,
misleading or deceptive or is likely to create 25
an erroneous impression;

(p) respecting the conduct of a controlled
activity;

(g) respecting the designation of prescription
therapeutic products; 30

(r) respecting the distribution or the condi-
tions of distribution of samples of a ther-

apeutic product;

(s) specifying the terms and conditions to
which registrations or licences referred to in 35
section 18.1, clinical trial authorizations,
market authorizations or establishment li-
cences are subject;

(¢) respecting the registration of persons or
establishments or the issuance of licences to 40
persons under section 18.1 and respecting
applications for registration or for licences or
the amendment, suspension, revocation, re-
instatement or transfer of registrations or
licences; 45

mes de composition, de force, d’activité, de
pureté, de qualité ou d’autres propriétés;

J) régir 'importation d’aliments, de produits
thérapeutiques et de cosmétiques;

k) régir la fabrication, la collecte, le traite- 10
ment, la préparation, la conservation,
I’emmagasinage, le transport et I’examen de
tout aliment, produit thérapeutique ou cosmé-
tique;

[) régir les exigences de précontrdle et de 15
transit applicables aux aliments, produits
thérapeutiques ou cosmétiques importés ou
a importer et aux documents, emballages,
étiquettes ou autres choses importés avec eux;

m) régir la reconnaissance des organismes 20
d’inspection étrangers, des systémes d’ins-
pection et de conditionnement étrangers, des
installations de conditionnement étrangéres et
des résultats d’inspection étrangers;

n) établir des exigences applicables aux 25
programmes de gestion ou de contrdle de la
qualité des aliments, des produits thérapeuti-
ques ou des cosmétiques, aux programmes
d’innocuité de ceux-ci et a tout autre
programme semblable; 30

0) préciser, pour ’application du paragraphe
5(1) et des articles 14 et 16.1, ce qu’on entend
par une maniére fausse, trompeuse ou
mensongere ou susceptible de créer une
fausse impression; 35

p) régir I’exercice de toute activité controlée;

q) régir la désignation des produits thérapeu-
tiques sur ordonnance;

r) régir la distribution ou les conditions de
distribution des échantillons de tout produit 40

thérapeutique;
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(u) respecting the manner in which informa-
tion, notices or documents that are required
under this Act are to be sent;

(v) in the case of information, notices or
documents that are required to be sent in 5
electronic form,

(1) specifying the persons or classes of
persons who may transmit them in elec-
tronic form,

(i1) respecting signatures in electronic or 10
other form and respecting their execution,
adoption or authorization in a manner that
is to have the same effect as a signature, or

(iii) respecting the time at which or the
circumstances in which information, no- 15
tices or documents are deemed to be sent
or received or the place at which they are
deemed to be sent or received;

(w) respecting the conduct of clinical trials;

(x) establishing classes of clinical trial 20
authorizations, market authorizations or es-
tablishment licences and specifying the class
or classes of therapeutic products to which
each class relates;

(y) respecting applications for or the issu-25
ance, amendment, suspension, revocation or
transfer of clinical trial authorizations, market
authorizations or establishment licences;

(z) respecting the designation or recognition
of persons who are authorized to certify 30
compliance with requirements or standards in
relation to clinical trial authorizations, market
authorizations or establishment licences and
respecting their functions in relation to that
certification; 35

(z.1) specifying the circumstances in which
the Minister is bound or ceases to be bound
by statements made in writing to applicants
for or holders of clinical trial authorizations,
market authorizations or establishment li- 40
cences;

(z.2) respecting the exercise of the Minister’s
powers under sections 19.8 to 20.3, 20.5 and
20.6 or the circumstances in which the
Minister may exercise those powers; 45

s) prévoir les conditions dont sont assortis les
enregistrements, les licences et les agréments
visés a I’article 18.1, les autorisations d’essai
clinique, les autorisations de mise en marché
et les licences d’établissement; 5

f) régir ’enregistrement de personnes, la
délivrance de licences et 1’agrément d’éta-
blissements au titre de ID’article 18.1, les
demandes a leur égard ainsi que leur
modification, suspension, révocation, réta- 10
blissement et transfert;

u) régir les modalités de transmission des
renseignements, avis ou documents exigés au
titre de la présente loi;

v) s’agissant des renseignements, avis et 15
documents a transmettre sous forme élec-
tronique :

(i) préciser les personnes — ou les caté-
gories de personnes — qui peuvent en
effectuer la transmission, 20

(i1) régir la signature sous forme électro-
nique ou autre, y compris ce qui peut tenir
lieu de signature,

(iii) prévoir les délais et les circonstances
dans lesquels ils sont réputés envoyés ou 25
recus, ainsi que le lieu ou ils sont réputés
envoyés ou recus;

w) régir la manicre selon laquelle les essais
cliniques doivent étre effectués;

x) prévoir des catégories d’autorisations 30
d’essai clinique, d’autorisations de mise en
marché et de licences d’établissement et
préciser les catégories de produits thérapeu-
tiques qui s’y rapportent;

y) régir la délivrance, la modification, la 35
suspension, la révocation et le transfert des
autorisations d’essai clinique, des autorisa-
tions de mise en marché et des licences
d’établissement ainsi que les demandes a leur
égard; 40

z) régir la désignation ou la reconnaissance
des personnes qui sont autorisées a certifier la
conformité aux exigences et aux normes
relatives aux autorisations d’essai clinique,
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(z.3) respecting the reassessments referred to
in section 20.2;

(z.4) respecting the membership, functions or
operation of committees established under
subsection 20.4(1); 5

(z.5) respecting public consultations in re-
spect of foods, therapeutic products or
cosmetics;

(z.6) for the purposes of section 20.7,
respecting the information that is to be 10
provided by health care institutions;

(z.7) respecting the collection, use or dis-
closure of personal information or confiden-
tial business information by the Minister,
including its disclosure to the public; 15

(z.8) respecting the exercise of analysts’ or
inspectors’ functions or the circumstances in
which an inspector may exercise their
powers;

(z.9) respecting the taking of samples or the 20
seizure, detention, forfeiture or disposition of
anything under this Act;

(z.10) respecting the measures referred to in
sections 23.2, 23.8 and 23.9;

(z.11) respecting, for the purposes of section 25
24, the recall of a therapeutic product or
cosmetic or the sale of one that was recalled;

(z.12) respecting the requirements for the
application of section 37, including the
labelling, packaging, storage or advertising 30
of a food, therapeutic product or cosmetic
that is manufactured for the purpose of being
exported,;

(z.13) exempting from the application of this
Act or the regulations or a provision of this 35

Act or the regulations a food, therapeutic
product or cosmetic or class of foods,
therapeutic products or cosmetics and fixing
the conditions of the exemption;

(z.14) exempting a person or class of persons 40
from the application of this Act or the
regulations or a provision of this Act or the
regulations in relation to a food, therapeutic

aux autorisations de mise en marché et aux
licences d’établissement et régir leurs fonc-
tions a cet égard;

z.1) préciser les circonstances dans lesquelles

le ministre est li¢ ou cesse d’étre li¢ par ses 5
déclarations écrites faites a tout demandeur
ou titulaire d’une autorisation d’essai cli-
nique, d’une autorisation de mise en marché
ou d’une licence d’établissement;

z.2) régir ’exercice des pouvoirs du ministre 10
au titre des articles 19.8 a 20.3, 20.5 et 20.6 et
les circonstances de leur exercice;

z.3) régir les réévaluations visées a ’article
20.2;

z.4) régir la composition, les attributions ou 15
le fonctionnement de tout comité constitué au
titre du paragraphe 20.4(1);

z.5) régir toute consultation publique a
I’égard de tout aliment, produit thérapeutique
ou cosmétique; 20

z.6) régir les renseignements & communiquer
par les établissements de soins de santé pour
I’application de I’article 20.7;

z.7) régir la collecte, l’utilisation et la
communication — notamment au public — 25
de renseignements personnels et de rensei-
gnements commerciaux confidentiels par le
ministre;

z.8) régir I’exercice des attributions de 1’ins-
pecteur et de ’analyste et les circonstances de 30
I’exercice des pouvoirs de I’inspecteur;

z.9) régir la saisie, la rétention, la confisca-
tion, la disposition de toute chose ainsi que le
prélévement d’échantillons au titre de la

présente loi; 35

z.10) régir les mesures visées aux articles
23.2,23.8 et 23.9;

z.11) régir, pour I’application de I’article 24,

le rappel d’un produit thérapeutique ou d’un
cosmétique ou la vente d’un produit théra- 40
peutique ou d’un cosmétique faisant 1’objet
d’un rappel;

z.12) établir les exigences relatives a 1’ap-
plication de D’article 37, notamment celles
applicables a I’étiquetage, a 1’emballage, a 45
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product or cosmetic or class of foods,
therapeutic products or cosmetics and fixing
the conditions of the exemption;

(z.15) exempting an activity or class of
activities from the application of this Act or 5
the regulations or a provision of this Act or
the regulations in relation to a food, ther-
apeutic product or cosmetic or class of foods,
therapeutic products or cosmetics and fixing

the conditions of the exemption; 10

(z.16) respecting the assessment of the effect
on the environment or on human life or health
of the release into the environment of a food,
therapeutic product or cosmetic and the
measures to take before importing or selling 15
a food, therapeutic product or cosmetic that
was assessed; and

(z.17) prescribing anything that by this Act is
to be prescribed.

(1.1) A regulation may be made under20
paragraph (1)(d) only if the Governor in Council
is satisfied that the therapeutic product is one
that by its nature does not need to be the subject
of an assessment of its benefits and risks.

(1.2) In specifying a period for the purposes 25
of paragraph (1)(e), the Governor in Council
may specify an indefinite period in relation to a
class of documents or other things only if, in the
opinion of the Governor in Council, the
indefinite retention of those documents or other 30
things is required in order to enable the
identification or tracking of transmissible dis-
eases or disease agents.

I’emmagasinage ou a la publicit¢ des ali-
ments, des produits thérapeutiques ou des
cosmétiques fabriqués en vue de leur expor-
tation;

z.13) exempter tout aliment, produit théra- 5
peutique ou cosmétique — ou toute catégorie
de ceux-ci — de I’application de la présente
loi ou des réglements ou de telle de leurs
dispositions et fixer les conditions de I’e-
xemption;

10

z.14) exempter toute personne ou catégorie
de personnes de I’application de la présente
loi ou des réglements ou de telle de leurs
dispositions relativement a des aliments, des
produits thérapeutiques ou des cosmétiques, 15
ou a des catégories de ceux-ci, et fixer les
conditions de 1’exemption;

z.15) exempter toute activité ou catégorie
d’activités de I’application de la présente loi
ou des réglements ou de telle de leurs 20
dispositions relativement a des aliments, des
produits thérapeutiques ou des cosmétiques,
ou a des catégories de ceux-ci, et fixer les
conditions de I’exemption;

z.16) régir I’évaluation de I’effet sur ’envi- 25
ronnement, la vie ou la santé humaines des
rejets dans 1’environnement de tout aliment,
produit thérapeutique ou cosmétique et les
mesures a prendre préalablement a leur
importation ou a leur vente;

30

z.17) prendre toute autre mesure d’ordre
réglementaire prévue par la présente loi.

(1.1) Le gouverneur en conseil ne peut  Restriction—

A 5 1 A produit
prendr.e un reglement en vertu de 1 gllnea (Hd) thérapeutique
que s’il est convaincu que le produit thérapeu- 35 désigné
tique, vu sa nature, n’a pas a faire 1’objet d’une

analyse des risques et des avantages.

(1.2) Pour l’application de I’alinéa (1)e), le  Restriction—
gouverneur en conseil ne peut préciser une ~ Perodede
période de conservation indéfinie relativement a 40 indéfinie
une catégorie de documents ou de toute autre

chose que s’il est d’avis que cela est nécessaire

pour I’identification ou le tracage des maladies

transmissibles ou de leurs agents.
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(2) Without limiting or restricting the author-
ity conferred by any other provisions of this Act
for carrying into effect the purposes and
provisions of this Act, the Governor in Council
may make the regulations — governing,
regulating or prohibiting the sale or importation
of a drug or class of drugs that is manufactured
outside Canada — that the Governor in Council
considers necessary for the protection of the

(2) Sans que soit limité le pouvoir conféré
par toute autre disposition de la présente loi de
prendre des réglements d’application de celle-ci,
le gouverneur en conseil peut, par réglement,

5 selon qu’il I’estime nécessaire pour la protection

du public a I’égard de I’innocuité et de la qualité
d’une drogue — ou d’une catégorie de drogues
— fabriquée a I’étranger, régir, réglementer ou
interdire 1’importation ou la vente d’une telle

public in relation to the safety and quality of a 10 drogue ou catégorie de drogues.

drug or class of drugs.

(3) Without limiting or restricting the author-
ity conferred by any other provisions of this Act
for carrying into effect the purposes and

(3) Sans que soit limité le pouvoir conféré
par toute autre disposition de la présente loi de
prendre des réglements d’application de celle-ci,

provisions of this Act, the Governor in Council 15 le gouverneur en conseil peut prendre, concer-

may make the regulations that the Governor in

Council considers necessary for the purpose of

implementing, in relation to drugs, Article 1711
of the North American Free Trade Agreement or

nant les drogues, les réglements qu’il estime
nécessaires pour la mise en oeuvre de I’article
1711 de I’Accord de libre-échange nord-améri-
cain ou du paragraphe 3 de larticle 39 de

paragraph 3 of Article 39 of the Agreement on 20 I’Accord sur les aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au commerce figurant 20

Trade-related Aspects of Intellectual Property
Rights set out in Annex 1C to the WTO
Agreement.

(2) Subsection 30(5) of the Act is replaced
by the following:

(5) Without limiting or restricting the author-
ity conferred by any other provisions of this Act
for carrying into effect the purposes and
provisions of this Act, the Governor in Council

a I’annexe 1C de 1’Accord sur ’OMC.

(2) Le paragraphe 30(5) de la méme loi est

25 remplacé par ce qui suit:

(5) Sans que soit limité le pouvoir conféré

par toute autre disposition de la présente loi de 2

prendre des réglements d’application de celle-ci,
le gouverneur en conseil peut prendre les

may make the regulations that the Governor in 30 réglements qu’il estime nécessaires pour la mise

Council considers necessary for the purpose of

implementing the General Council Decision.

(3) Section 30 of the Act is amended by
adding the following after subsection (6):

(7) A regulation may incorporate by refer- 35

ence documents produced by a person or body
— other than the Minister or the Canadian Food
Inspection Agency — including

(a) an organization established for the pur-

pose of writing standards, including an 40

organization accredited by the Standards
Council of Canada;

(b) an industrial or trade organization; or

(¢) a government.

en oeuvre de la décision du Conseil général.
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(3) L’article 30 de la méme loi est modifié 30

par adjonction, aprés le paragraphe (6), de ce
qui suit:

(7) Peut étre incorporé par renvoi dans un
réglement tout document produit par un orga-

Documents
externes

nisme ou une personne autre que le ministre ou 35

I’Agence canadienne d’inspection des aliments,
notamment :

a) tout organisme de normalisation, entre
autres tout organisme agréé par le Conseil
canadien des normes;

b) toute organisation commerciale ou indus-
trielle;

¢) toute administration.
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(8) A regulation may incorporate by refer-
ence documents that the Minister reproduces or
translates from documents produced by a person
or body other than the Minister or the Canadian
Food Inspection Agency 5

(a) with any adaptations of form or reference
that would facilitate their incorporation into
the regulation; or

(b) in a form that sets out only the parts of
them that apply for the purposes of the 10
regulation.

(9) A regulation may incorporate by refer-
ence documents that the Minister or the
Canadian Food Inspection Agency produces
jointly with another government for the purpose 15
of harmonizing the regulation with other laws.

(10) A regulation may incorporate by refer-
ence technical or explanatory documents that
the Minister or the Canadian Food Inspection

Agency produces, including 20

(a) specifications, classifications, illustra-
tions, graphs or other information of a
technical nature; and

(b) test methods, procedures, operational
standards, safety standards or performance 25
standards of a technical nature.

(11) Documents may be incorporated by
reference as amended from time to time.

(12) Subsections (7) to (11) are for greater
certainty and do not limit any authority to make 30
regulations incorporating documents by refer-
ence that exists apart from those subsections.

12. Subsections 30.1(3) and (4) of the Act
are replaced by the following:

(4) An interim order is exempt from the 35
application of sections 3 and 9 of the Statutory
Instruments Act.

13. (1) Subsection 30.2(1) of the Act, as
enacted by section 3 of chapter 42 of the
Statutes of Canada, 2005, is replaced by the 40
following:

35

(8) Peut étre incorporé par renvoi dans un
reglement tout document qui résulte de la
reproduction ou de la traduction, par le ministre
ou I’Agence canadienne d’inspection des ali-
ments, d’un document produit par un autre 5
organisme ou une autre personne et qui
comporte, selon le cas:

Documents
reproduits ou
traduits

a) des adaptations quant a la forme et aux
renvois destinées a en faciliter 1’incorpora-

tion; 10

b) seulement les passages pertinents pour
I’application du réglement.

(9) Peut étre incorporé par renvoi dans un
réglement tout document produit conjointement
par le ministre ou 1’Agence canadienne d’ins- 15
pection des aliments et toute autre adminis-
tration en vue d’harmoniser le réglement avec
d’autres régles de droit.

Documents
produits
conjointement

Normes

0 techniques dans
des documents
internes

(10) Peut étre incorporé par renvoi dans un
réglement tout document technique ou explicatif 2
produit par le ministre ou I’Agence canadienne
d’inspection des aliments, notamment :

a) des spécifications, classifications, illustra-
tions ou graphiques ou tout autre renseigne-

ment de nature technique; 25

b) des méthodes d’essai, procédures ou
normes d’exploitation, de rendement ou de
sécurité, de nature technique.

(11) L’incorporation par renvoi peut viser le
document avec ses modifications successives.

Portée de
I’incorporation
30 P

(12) 11 est entendu que les paragraphes (7) a
(11) n’ont pas pour objet d’empécher la prise de
réglements incorporant par renvoi des docu-
ments autres que ceux visés a ces paragraphes.

12. Les paragraphes 30.1(3) et (4) de la 35 2004, ch. 15,
méme loi sont remplacés par ce qui suit: art. 66

Interprétation

Dérogation a la
Loi sur les textes
réglementaires

(4) L’arrété est soustrait a I’application des
articles 3 et 9 de la Loi sur les textes
réglementaires.

13. (1) Le paragraphe 30.2(1) de 1a méme 40
loi, édicté par I’article 3 du chapitre 42 des
Lois du Canada (2005), est remplacé par ce
qui suit:
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1997, c. 6,
ss.66(1) and 91
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30.2 (1) The Minister may issue an interim 30.2 (1) Le ministre peut accorder une auto-  Autorisation de
marketing authorization for a food that provides  risation de mise en marché provisoire pour un l[;tf‘fi:(‘:irr:amhé
for any matter referred to in subsection (2), and  aliment, a 1’égard de 1’un des sujets mentionnés
may, by order, exempt the food from the au paragraphe (2), et, par arrété, exempter celui-
application, in whole or in part, of sections 5, 5 ci de I’application de tout ou partie des articles 5
6 and 6.1 and the applicable requirements of the 5, 6 et 6.1 et des dispositions réglementaires
regulations, if the Minister determines that the  applicables, s’il conclut que 1’aliment ne serait
food would not be harmful to the health of the  pas nuisible a la sant¢ de 1’acheteur ou du
purchaser or consumer. consommateur.

(2) Subsections 30.2(5) and (6) of the Act, 10 (2) Les paragraphes 30.2(5) et (6) de la 10
as enacted by section 3 of chapter 42 of the méme loi, édictés par I’article 3 du chapitre
Statutes of Canada, 2005, are replaced by the 42 des Lois du Canada (2005), sont rem-
following: placés par ce qui suit:

(5) An authorization, a notice cancelling an (5) Lautorisation, I’avis I’abrogeant et 1’ar-  Dérogation a la

15 Loi sur les textes

authorization and an order exempting a food are 15 rét¢ d’exemption sont soustraits a I’application 15 ., naires

exempt from the application of sections 3 and 9  des articles 3 et 9 de la Loi sur les textes
of the Statutory Instruments Act. réglementaires.

(6) An authorization, a notice cancelling an (6) L’autorisation, 1’avis d’abrogation et  Période de
authorization and an order exempting a food [I’arrété prennent effet dés leur prise. L’autori- validité
have effect from the time that they are made. An 20 sation cesse d’avoir effet a la premicre en date 20
authorization ceases to have effect on the des éventualités suivantes:
earliest of

a) la prise de I’avis 1’abrogeant;

b) I’entrée en vigueur d’un réglement au
méme effet pris en vertu de la présente loi;

(a) the day on which a notice cancelling the
authorization is made,

(b) the day on which a regulation made 25
under this Act, that has the same effect as the
authorization, comes into force, and

¢) ’expiration d’une période de deux ans 25
suivant sa prise.

(c) two years after the day on which the
authorization is made.

(7) For the purpose of a provision of this Act 30| (7) Pour I’application des dispositions de la  Présomption
other than this section, a reference to regulations  |présente loi — exception faite du présent article
made under this Act is deemed to include |—, la mention des réglements pris en vertu de
authorizations and a reference to a regulation |celle-ci vaut mention des autorisations; en cas 30
made under a specified provision of this Actis |de renvoi a la disposition habilitante, elle vaut
deemed to include a reference to the portion of 35|mention du passage des autorisations compor-
an authorization containing a provision that may |tant les mémes dispositions que les réglements
be contained in a regulation made under the |pris en vertu de cette disposition.
specified provision.

14. The heading before section 31 and 14. L’intertitre précédant ’article 31 et les 35 1997, ch. s,
sections 31 to 32 of the Act are replaced by 40 articles 31 4 32 de la méme loi sont remplacés P2
the following: par ce qui suit:
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Contravention

Due diligence

Contravention —
wilfully or
recklessly

Sentencing
considerations

Aliments et drogues

OFFENCES

31. (1) A person who contravenes a provi-
sion of this Act or the regulations, does not do
something that the Minister or an inspector

37

INFRACTIONS

31. (1) Quiconque contrevient & la présente
loi ou aux réglements ou n’exécute pas ce qui
lui est ordonné par le ministre ou I’inspecteur au

Contravention

directs them to do under this Act or does

titre de la présente loi commet une infraction et

something that the Minister or an inspector 5
directs them not to do under this Act is guilty of
an offence and liable

(a) on conviction on indictment, to a fine of
not more than $5,000,000 or to imprisonment
for a term of not more than two years or to 10
both; or

(b) on summary conviction, for a first
offence to a fine of not more than $250,000
or to imprisonment for a term of not more
than six months or to both and, for alS5
subsequent offence, to a fine of not more
than $500,000 or to imprisonment for a term
of not more than 18 months or to both.

(2) Due diligence is a defence in a prosecu-

tion for an offence under subsection (1). 20

(3) A person who, wilfully or recklessly,
contravenes a provision of this Act or the
regulations, does not do something that the
Minister or an inspector directs them to do
under this Act or does something that the 25
Minister or an inspector directs them not to do
under this Act is guilty of an offence and is
liable

(a) on conviction on indictment, to a fine the
amount of which is at the discretion of the 30
court or to imprisonment for a term of not
more than five years or to both; or

(b) on summary conviction, for a first
offence to a fine of not more than $500,000
or to imprisonment for a term of not more 35
than 18 months or to both and, for a
subsequent offence, to a fine of not more
than $1,000,000 or to imprisonment for a
term of not more than two years or to both.

(4) A court that imposes a sentence shall take 40
into account, in addition to other principles that
it is required to consider, the following factors:

(a) the harm or risk of harm caused by the
commission of the offence; and

encourt, sur déclaration de culpabilité : 5

a) par mise en accusation, une amende
maximale de 50000008$ et un emprisonne-
ment maximal de deux ans, ou I'une de ces
peines;

b) par procédure sommaire, pour une pre-
miére infraction, une amende maximale de
250000 $ et un emprisonnement maximal de
six mois, ou I’'une de ces peines, et, en cas de
récidive, une amende maximale de 500 000 $
et un emprisonnement maximal de dix-huit 15
mois, ou I’'une de ces peines.

(2) La prise de précautions voulues peut étre
opposée en défense a toute accusation portée au
titre du paragraphe (1).

Prise de
précautions

(3) Quiconque, intentionnellement ou par 20 Contravention
. . . N 7 . intentionnelle ou
insouciance, contrevient a la presente. 101. OU o insouciance
aux réglements ou n’exécute pas ce qui lui est
ordonné par le ministre ou I’inspecteur au titre
de la présente loi commet une infraction et

encourt, sur déclaration de culpabilité : 25

a) par mise en accusation, une amende dont
le montant est laiss¢ a 1’appréciation du
tribunal et un emprisonnement maximal de
cing ans, ou I’une de ces peines;

b) par procédure sommaire, pour une pre- 30
micre infraction, une amende maximale de
500000 $ et un emprisonnement maximal de
dix-huit mois, ou 1'une de ces peines, et, en
cas de récidive, une amende maximale de
1000000 $ et un emprisonnement maximal 35
de deux ans, ou 1'une de ces peines.

Facteurs a
considérer

(4) Le tribunal détermine la peine a infliger
compte tenu — en plus des principes qu’il doit
prendre en considération — du dommage ou du
risque de dommage que cause I’infraction et de 40
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Proof of offence

Continuing
offence
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Minister’s
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Want of
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(b) the vulnerability of consumers of the
food, therapeutic product or cosmetic.

(5) If a person other than an individual
commits an offence under this Act, any of the
person’s directors, officers, agents or manda- 5
taries who directs, authorizes, assents to,
acquiesces in or participates in the commission
of the offence is a party to the offence and is
liable on conviction to the punishment provided
for by this Act, even if the person is not 10
prosecuted for the offence.

(6) In a prosecution for an offence under this
Act, it is sufficient proof of the offence to
establish that it was committed by an employee,
agent or mandatary of the accused, even if the 15
employee, agent or mandatary is not identified
or prosecuted for the offence.

31.1 If an offence under this Act is com-
mitted or continued on more than one day, it
constitutes a separate offence for each day on 20
which it is committed or continued.

32. (1) A prosecution for a summary con-
viction offence under this Act may be instituted
at any time within two years after the time the
subject-matter of the prosecution becomes 25
known to the Minister.

(2) A document purporting to be issued by
the Minister, certifying the day on which the
subject-matter of the prosecution became
known to the Minister, is admissible in evidence 30
without proof of the signature or official
character of the person appearing to have signed
it and is, in the absence of evidence to the
contrary, proof of the matters asserted in it.

15. The portion of subsection 34(1) of the 35
Act before paragraph (a) is replaced by the
following:

34. (1) Subject to subsection (2), in a
prosecution for the sale of an article in contra-
vention of this Act or the regulations if the 40
accused proves to the satisfaction of the court or
judge that

la vulnérabilité des consommateurs de 1’aliment,
du produit thérapeutique ou du cosmétique en
cause.

(5) En cas de perpétration d’une infraction a
la présente loi par toute personne autre qu’un
individu, ceux de ses dirigeants, administrateurs
ou mandataires qui I’ont ordonnée ou autorisée,
ou qui y ont consenti ou participé, sont
considérés comme des coauteurs de I’infraction
et encourent, sur déclaration de culpabilité, la 10
peine prévue, que la personne ait été ou non
poursuivie.

Participants a
5 I’infraction

(6) Dans les poursuites pour infraction a la  Preuve:

présente loi, il suffit, pour établir la culpabilité

que des
de l’accusé, de prouver que l’infraction a été 15 individus
commise par son employé ou mandataire, que
celui-ci soit ou non identifié ou poursuivi.
31.1 1l est compté une infraction distincte  Infraction

pour chacun des jours au cours desquels se "™

commet ou se continue I’infraction a la présente 20
loi.

32. (1) Les poursuites pour une infraction a
la présente loi punissable sur déclaration de
culpabilité par procédure sommaire se prescri-
vent par deux ans a compter de la date a laquelle 25
le ministre a eu connaissance des éléments
constitutifs de celle-ci.

Prescription

(2) Le certificat paraissant délivré par le
ministre et attestant la date a laquelle ces
¢léments sont venus a sa connaissance est 30
admis en preuve sans qu’il soit nécessaire de
prouver I’authenticité de la signature qui y est
apposée ou la qualité officielle du signataire;
sauf preuve contraire, il fait foi de son contenu.

Certificat du
ministre

15. Le passage du paragraphe 34(1) de la 35
méme loi précédant ’alinéa a) est remplacé
par ce qui suit:

Manque
d’information

34. (1) Sous réserve du paragraphe (2), dans
une poursuite couvrant la vente d’un article en
contravention avec la présente loi ou les 40
réglements, l’accusé doit é&tre acquitté s’il
convainc le tribunal ou le juge:

56-57 ELIZ. 1

personnes autres
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1993, c. 34,
s.73; 1996,
c.19,s.79;
2004, c.23,s.3

Proof as to
manufacturer or
packager

Certified copies

Exemption —
solely for export

No exemption

Non-application
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16. Sections 36 and 37 of the Act are 16. Les articles 36 et 37 de la méme loi 1993, ch. 34,
replaced by the following: sont remplacés par ce qui suit: ﬁ‘; 173 ;2?765;
2004, ch. 23,

art. 3
36. (1) In a prosecution for an offence under 36. (1) La preuve qu’un emballage conte-  Preuve dela

fabrication ou de

this Act, proof that a package containing an  nant un article visé par la présente loi ou les | provenance

article to which this Act or the regulations apply 5 réglements portait un nom ou une adresse 5
bears a name or address purporting to be the  paraissant étre le nom ou I’adresse de la
name or address of the person by whom it was  personne qui a fabriqué ou emballé I’article en
manufactured or packaged is, in the absence of  fait foi, sauf preuve contraire, dans les pour-
evidence to the contrary, proof that the article to  suites pour infraction a la présente loi.

which this Act or the regulations apply was 10

manufactured or packaged by the person whose

name or address appears on the package.

(2) In a prosecution for an offence under this (2) La reproduction d’un document ou d’un 10 Reproduction
Act, a copy of a document, or of an extract that  extrait certifiée conforme par I’inspecteur qui I’a certifice
was taken from a document, that is certified to 15 faite au titre de ’alinéa 23(2)c) est admissible en
be a true copy by the inspector who made it  preuve dans les poursuites pour toute infraction
under paragraph 23(2)(c) is admissible in & la présente loi et, sauf preuve contraire, fait foi
evidence and is, in the absence of evidence to  de son contenu. 15
the contrary, proof of its contents.

EXPORTS EXPORTATION

37. (1) Subject to the regulations, this Act20 37. (1) Sous réserve des réglements, la  Exemption
does not apply to a food, therapeutic product or  présente loi ne s’applique pas aux aliments,
cosmetic that is manufactured in Canada solely  produits thérapeutiques ou cosmétiques qui sont
for the purpose of being exported. fabriqués au Canada uniquement en vue de leur

exportation. 20

(2) Despite subsection (1), this Act applies in (2) Malgré le paragraphe (1), la présente loi  Exception
respect of a therapeutic product that is to be 25 s’applique aux produits thérapeutiques a fabri-
manufactured for the purpose of being exported  quer en vue de leur exportation conformément a
in accordance with the General Council Deci- la décision du Conseil général, au sens du
sion, as defined in subsection 30(6), and the paragraphe 30(6). Les exigences prévues par la 25
requirements of this Act and the regulations présente loi et les réglements s’appliquent aux
apply to the therapeutic product as though it 30 produits thérapeutiques comme s’ils étaient
were a therapeutic product that is to be destinés a étre fabriqués et vendus pour
manufactured and sold for consumption in consommation au Canada, sauf disposition

Canada, unless the regulations provide other-  contraire des réglements. 30
wise.
ASSISTED HUMAN REPRODUCTION ACT LOI SUR LA PROCREATION ASSISTEE

38. (1) This Act does not apply to human 35| 38. (1) Sont soustraits a I’application de la  Non-application
reproductive material or in vifro embryos that |présente loi le matériel reproductif humain et les
are governed by the Assisted Human Reproduc- |embryons in vitro visés par la Loi sur la
tion Act. [procréation assistée.
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Regulations
continue to
apply

SOR/85-715;
SOR/88-252;
SOR/89-177 and
503; SOR/90-
655; SOR/92-
198; SOR/93-64;
SOR/94-287;
SOR/96-96;
SOR/97-560;
SOR/99-413 and
414; SOR/2007-
120

Par. 23.5(1)(a) of
the Food and
Drugs Act

Par. 23.5(1)(b) of
the Food and
Drugs Act

Clinical trials

Applications

Food and Drugs

(2) Despite subsection (1), regulations made
under subsection 30(1) as it read before the
coming into force of this section in respect of
human reproductive material continue to apply,
as amended from time to time, until they are
repealed.

(2) Malgré le paragraphe (1), les réglements
pris en vertu du paragraphe 30(1), dans sa
version antérieure a l’entrée en vigueur du
présent article, relativement au matériel repro-
ductif humain continuent de s’appliquer, avec
leurs modifications successives, jusqu’a leur
abrogation.

9]

17. Schedules A to F to the Act are
repealed.

17. Les annexes A a F de la méme loi sont
abrogées.

TRANSITIONAL PROVISIONS

18. (1) If anything is seized before the 18. (1) La chose saisie avant ’entrée en
coming into force of paragraph 23.5(1)(a) of 10 vigueur de I’alinéa 23.5(1)a) de la Loi sur les
the Food and Drugs Act, as enacted by section  aliments et drogues, édicté par Particle 10, est,
10, the day on which it is seized is, for the pour I’application de cet alinéa, réputée saisie
purposes of that paragraph, deemed to be the  a la date de cette entrée en vigueur.
day on which that paragraph comes into
force.

DISPOSITIONS TRANSITOIRES

15

(2) If an owner or person who is entitled to
possess a seized thing is, before the coming

(2) Le propriétaire de la chose saisie ou la
personne ayant droit & sa possession qui est
into force of paragraph 23.5(1)(b) of the Food informé de la mainlevée de la saisie avant
and Drugs Act, as enacted by section 10, D’entrée en vigueur de I’alinéa 23.5(1)b) de la
notified that the inspector released it, the day 20 Loi sur les aliments et drogues, édicté par
on which they are notified that the inspector
released it is, for the purposes of that
paragraph, deemed to be the day on which
that paragraph comes into force.

alinéa, réputé en avoir été informé a la date
de cette entrée en vigueur.

19. (1) A person who, before the coming 25
into force of subsection 18.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Division 5 of Part C of the est autorisée, pour les besoins d’un essai
Food and Drug Regulations to sell or importa  clinique, &2 vendre ou a importer une drogue
drug — or to sell or import a natural health 30 au titre du titre 5 de la partie C du Réglement
product under Part 4 of the Natural Health  sur les aliments et drogues ou a vendre ou a
Products Regulations — for the purposes of a
clinical trial is deemed to have been issued a
clinical trial authorization in respect of that
therapeutic product under that subsection.

19. (1) La personne qui, avant I’entrée en
vigueur du paragraphe 18.2(1) de la Loi sur

de la partie 4 du Réglement sur les produits de
santé naturels est réputée étre titulaire d’une

35 autorisation d’essai clinique délivrée au titre
de ce paragraphe.

(2) An application under Division 5 of
Part C of the Food and Drug Regulations or
Part 4 of the Natural Health Products

tée sous le régime du titre 5 de la partie C du
Réglement sur les aliments et drogues ou de la

56-57 ELIZ. 1

Réglements
antérieurs —
matériel
reproductif
humain

DORS/85-715;
DORS/88-252;
DORS/89-177 et
503; DORS/90-
655; DORS/92-
198; DORS/93-
64; DORS/94-
287; DORS/96-
96; DORS/97-
560; DORS/99-
413 et 414;
DORS/2007-120

10 Alinéa 23.5(1)a)

de la Loi sur les
aliments et
drogues

15 Alinéa 23.5(1)b)

de la Loi sur les
aliments et
drogues

Particle 10, est, pour DPapplication de cet 20

Vente ou
importation pour
les besoins d’un

les aliments et drogues, édicté par Darticle 8, 25 essai clinique

importer un produit de santé naturel au titre 30

(2) Toute demande d’autorisation présen- 35 Demandes
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Clinical testing

Applications

Experimental
studies

Applications

Aliments et drogues

Regulations that is pending or in progress
immediately before the coming into force of
subsection 18.2(1) of the Food and Drugs Act,
as enacted by section 8, is deemed to be an
application for a clinical trial authorization
under that subsection.

20. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 18.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is

partie 4 du Reéglement sur les produits de
santé naturels avant I’entrée en vigueur du
paragraphe 18.2(1) de la Loi sur les aliments
et drogues, édicté par Darticle 8, et pour

5 laquelle aucune décision n’a été prise est
réputée étre une demande d’autorisation
d’essai clinique présentée au titre de ce
paragraphe.

20. (1) La personne qui, avant I’entrée en

vigueur du paragraphe 18.2(1) de la Loi sur 1

les aliments et drogues, édicté par I’article 8,

authorized under Division 8 of Part C of the 10 est autorisée, au titre du titre 8 de la partie C

Food and Drug Regulations to sell, for the
purposes of clinical testing, a drug for use in
human beings or for use in animals that
produce food, that are intended for consump-

du Reéglement sur les aliments et drogues, a
vendre, pour les besoins d’un essai clinique,

41

Vente pour les
0 besoins d’un
essai clinique

une drogue destinée a étre administrée a 15

I’étre humain ou aux animaux qui produisent

tion as food or in which the use of the drug 15 des aliments, qui sont destinés a étre

could affect human health is deemed to have
been issued a clinical trial authorization in
respect of that therapeutic product under
that subsection.

(2) An application under Division 8 of20

Part C of the Food and Drug Regulations that
is pending or in progress immediately before
the coming into force of subsection 18.2(1) of
the Food and Drugs Act, as enacted by section

consommés ou chez qui I'usage de la drogue
peut avoir un impact sur la santé humaine,

est réputée €tre titulaire d’une autorisation 20

d’essai clinique délivrée au titre de ce
paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-
tée sous le régime du titre 8 de la partie C du

Demandes

Réglement sur les aliments et drogues avant 25

I’entrée en vigueur du paragraphe 18.2(1) de
la Loi sur les aliments et drogues, édicté par

8, is deemed to be an application for a clinical 25 P’article 8, et pour laquelle aucune décision

trial authorization under that subsection.

21. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 18.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is

n’a été prise est réputée étre une demande

d’autorisation d’essai clinique présentée au 30

titre de ce paragraphe.

21. (1) La personne qui, avant I’entrée en
vigueur du paragraphe 18.2(1) de la Loi sur
les aliments et drogues, édicté par ’article 8,

Etudes
expérimentales

authorized under Division 8 of Part C of the 30 est autorisée au titre du titre 8 de la partie C 35

Food and Drug Regulations to conduct an
experimental study in respect of a drug for
use in animals that produce food, that are
intended for consumption as food or in which

du Réglement sur les aliments et drogues a
effectuer une étude expérimentale a I’égard
d’une drogue destinée a étre administrée aux
animaux qui produisent des aliments, qui

the use of the drug could affect human health 35 sont destinés a étre consommés ou chez qui 40

is deemed to have been issued a clinical trial
authorization in respect of that therapeutic
product under that subsection.

(2) An application under Division 8 of

is pending or in progress immediately before
the coming into force of subsection 18.2(1) of

P’usage de la drogue peut avoir un impact sur
la santé humaine, est réputée étre titulaire
d’une autorisation d’essai clinique délivrée
au titre de ce paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen- 45 Demandes
Part C of the Food and Drug Regulations that 40 tée sous le régime du titre 8 de la partie C du

Réglement sur les aliments et drogues avant
I’entrée en vigueur du paragraphe 18.2(1) de
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the Food and Drugs Act, as enacted by section
8, is deemed to be an application for a clinical
trial authorization under that subsection.

22. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 18.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Part 3 of the Medical
Devices Regulations to sell or import a
medical device for the purpose of investiga-

la Loi sur les aliments et drogues, édicté par
P’article 8, et pour laquelle aucune décision
n’a été prise est réputée étre une demande
d’autorisation d’essai clinique présentée au
titre de ce paragraphe.

22. (1) La personne qui, avant I’entrée en

5 vigueur du paragraphe 18.2(1) de la Loi sur
les aliments et drogues, édicté par D’article 8,
est autorisée au titre de la partie 3 du
Réglement sur les instruments médicaux a
vendre ou a importer un instrument médical

tional testing is deemed to have been issued a 10 pour les besoins d’essais expérimentaux est

clinical trial authorization in respect of that
therapeutic product under that subsection.

(2) An application under Part 3 of the
Medical Devices Regulations that is pending

réputée étre titulaire d’une autorisation
d’essai clinique délivrée au titre de ce
paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-
tée sous le régime de la partie 3 du Réglement

or in progress immediately before the coming 15 sur les instruments médicaux avant ’entrée

into force of subsection 18.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
deemed to be an application for a clinical
trial authorization under that subsection.

23. (1) A person who, before the coming 20

into force of subsection 18.7(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Division 1 of Part C of the
Food and Drug Regulations to sell a drug in

en vigueur du paragraphe 18.2(1) de la Loi
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Vente ou
importation pour
les besoins
d’essais
expérimentaux

15

Demandes

sur les aliments et drogues, édicté par Particle 20

8, et pour laquelle aucune décision n’a été
prise est réputée étre une demande d’autori-
sation d’essai clinique présentée au titre de ce
paragraphe.

vigueur du paragraphe 18.7(1) de la Loi sur
les aliments et drogues, édicté par Darticle 8,
est autorisée au titre du titre 1 de la partie C
du Réglement sur les aliments et drogues a

23. (1) La personne qui, avant ’entrée en 25 Identification

numérique ou
avis de
conformité

respect of which a drug identification num- 25 vendre une drogue ayant fait ’objet d’une 30

ber was assigned, or to sell or advertise a
drug in respect of which a notice of
compliance was issued under Division 8 of
that Part C is deemed to have been issued a

N

identification numérique ou a vendre ou a
faire la publicité d’une drogue pour laquelle
un avis de conformité a été délivré au titre du
titre 8 de cette partie C, est réputée &tre

market authorization in respect of that30 titulaire d’une autorisation de mise en mar- 35

therapeutic product under that subsection.

(2) An application under Division 1 or 8 of
Part C of the Food and Drug Regulations that
is pending or in progress immediately before

ché délivrée au titre de ce paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-
tée sous le régime des titres 1 ou 8 de la partie
C du Réglement sur les aliments et drogues

Demandes

the coming into force of subsection 18.7(1) of 35 avant I’entrée en vigueur du paragraphe 40

the Food and Drugs Act, as enacted by section
8, is deemed to be an application for a market
authorization under that subsection.

18.7(1) de la Loi sur les aliments et drogues,
édicté par I’article 8, et pour laquelle aucune
décision n’a été prise est réputée étre une
demande d’autorisation de mise en marché
présentée au titre de ce paragraphe.

45
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24. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 18.7(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Part 1 of the Medical
Devices Regulations to sell or import a
medical device is deemed to have been issued
a market authorization in respect of that
therapeutic product under that subsection.

(2) An application under Part 1 of the

24. (1) La personne qui, avant I’entrée en
vigueur du paragraphe 18.7(1) de la Loi sur
les aliments et drogues, édicté par Darticle 8,
est autorisée au titre de la partie 1 du

5 Réglement sur les instruments médicaux a
vendre ou a importer un instrument médical
est réputée étre titulaire d’une autorisation
de mise en marché délivrée au titre de ce
paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-

Medical Devices Regulations that is pending 10 tée sous le régime de la partie 1 du Réglement

or in progress immediately before the coming
into force of subsection 18.7(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
deemed to be an application for a market
authorization under that subsection.

25. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 18.7(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Part 1 of the Natural

sur les instruments médicaux avant D’entrée
en vigueur du paragraphe 18.7(1) de la Loi
sur les aliments et drogues, édicté par Darticle
8, et pour laquelle aucune décision n’a été

15 prise est réputée étre une demande d’autori-

sation de mise en marché présentée au titre
de ce paragraphe.

25. (1) La personne qui, avant I’entrée en

vigueur du paragraphe 18.7(1) de la Loi sur 20

les aliments et drogues, édicté par D’article 8,
est autorisée au titre de la partie 1 du

Health Products Regulations to sell a natural 20 Réglement sur les produits de santé naturels

health product is deemed to have been issued
a market authorization in respect of that
therapeutic product under that subsection.

(2) An application under Part 1 of the

a vendre un produit de santé naturel est

43

Vente ou
importation
d’instruments
médicaux

10 Demandes

Vente de
produits de santé
naturels

réputée étre titulaire d’une autorisation de 25

mise en marché délivrée au titre de ce
paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-

Natural Health Products Regulations that is 25 tée sous le régime de la partie 1 du Réglement
sur les produits de santé naturels avant 30

pending or in progress immediately before
the coming into force of subsection 18.7(1) of
the Food and Drugs Act, as enacted by section
8, is deemed to be an application for a market
authorization under that subsection.

26. (1) A person who, before the coming
into force of subsection 19.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Division 1A of Part C of

package, label, distribute, import, wholesale
or test a drug — or under Part 1 of the
Medical Devices Regulations to sell or import
a medical device — is deemed to have been

that activity under that subsection.

I’entrée en vigueur du paragraphe 18.7(1)
de la Loi sur les aliments et drogues, édicté
par Darticle 8, et pour laquelle aucune

30 décision n’a été prise est réputée étre une

Demandes

demande d’autorisation de mise en marché 35

présentée au titre de ce paragraphe.

26. (1) La personne qui, avant I’entrée en
vigueur du paragraphe 19.2(1) de la Loi sur
les aliments et drogues, édicté par D’article 8,

Licences
d’établissement

est autorisée au titre du titre 1A de la partie 40
the Food and Drug Regulations to fabricate, 35 C du Réglement sur les aliments et drogues a

manufacturer, a3 emballer, a étiqueter, a

\ \

distribuer, a importer ou a vendre en gros
une drogue ou a effectuer les analyses

relativement & une drogue, ou a vendre ou 45
issued an establishment licence in respect of 40 a importer un instrument médical au titre de

la partie 1 du Réglement sur les instruments
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(2) An application under Division 1A of
Part C of the Food and Drug Regulations or
Part 1 of the Medical Devices Regulations that
is pending or in progress immediately before

médicaux, est réputée €tre titulaire d’une
licence d’établissement délivrée au titre de ce
paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-
tée sous le régime du titre 1A de la partie C
du Réglement sur les aliments et drogues ou
de la partie 1 du Réglement sur les instru-

the coming into force of subsection 19.2(1) of 5 ments médicaux avant ’entrée en vigueur du

the Food and Drugs Act, as enacted by section
8, is deemed to be an application for an
establishment licence under that subsection.

27. (1) A person who, before the coming

paragraphe 19.2(1) de la Loi sur les aliments
et drogues, édicté par Darticle 8, et pour
laquelle aucune décision n’a été prise est
réputée étre une demande de licence d’éta-
blissement présentée au titre de ce para-
graphe.

27. (1) La personne qui, avant I’entrée en

into force of subsection 19.2(1) of the Food 10 vigueur du paragraphe 19.2(1) de la Loi sur

and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under Part 2 of the Natural
Health Products Regulations to manufacture,
package, label or import for sale a natural

les aliments et drogues, édicté par D’article 8,
est autorisée au titre de la partie 2 du
Réglement sur les produits de santé naturels
a fabriquer, a emballer, a étiqueter ou a

health product is deemed to have been issued 15 importer pour vente un produit de santé

an establishment licence in respect of that
activity under that subsection.

(2) An application under Part 2 of the
Natural Health Products Regulations that is

naturel est réputée étre titulaire d’une licence
d’établissement délivrée au titre de ce para-
graphe.

56-57 ELIZ. 1

Demandes

5

15 Licences
d’exploitation

20

(2) Toute demande d’autorisation présen- 25 Demandes

tée sous le régime de la partie 2 du Réglement

pending or in progress immediately before 20 sur les produits de santé naturels avant

the coming into force of subsection 19.2(1) of
the Food and Drugs Act, as enacted by section
8, is deemed to be an application for an
establishment licence under that subsection.

28. (1) A person who, before the coming 25

into force of subsection 19.2(1) of the Food
and Drugs Act, as enacted by section 8, is
authorized under the Safety of Human Cells,
Tissues and Organs for Transplantation Reg-

I’entrée en vigueur du paragraphe 19.2(1)
de la Loi sur les aliments et drogues, édicté

par Darticle 8, et pour laquelle aucune 30

décision n’a été prise est réputée étre une
demande de licence d’établissement présen-
tée au titre de ce paragraphe.

28. (1) La personne qui, avant I’entrée en

Cellules, tissus

vigueur du paragraphe 19.2(1) de la Loi sur 35 °" °#"

les aliments et drogues, édicté par Darticle 8,
est autorisée au titre du Réglement sur la
sécurité des cellules, tissus et organes humains

ulations to import, process, distribute or 30 destinés a la transplantation a importer, a
traiter, a distribuer ou a transplanter une 40

transplant a cell, tissue or organ is deemed
to have been issued an establishment licence
in respect of that activity under that subsec-
tion.

(2) An application for registration under 35

the Safety of Human Cells, Tissues and
Organs for Transplantation Regulations that
is pending or in progress immediately before
the coming into force of subsection 19.2(1) of

cellule, un tissu ou un organe est réputée étre
titulaire d’une licence d’établissement déli-
vrée au titre de ce paragraphe.

(2) Toute demande d’autorisation présen-

Demandes

tée sous le régime du Reéglement sur la 45

sécurité des cellules, tissus et organes humains
destinés a la transplantation avant I’entrée en
vigueur du paragraphe 19.2(1) de la Loi sur
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R.S., c.20
(4th Supp.)

Assistance a
I’inspecteur

Assistance
spéciale

Aliments et drogues

the Food and Drugs Act, as enacted by section  les aliments et drogues, édicté par Particle 8,
8, is deemed to be an application for an et pour laquelle aucune décision n’a été prise
establishment licence under that subsection. est réputée étre une demande de licence

d’établissement présentée au titre de ce

paragraphe. 5
CONSEQUENTIAL AMENDMENTS MODIFICATIONS CORRELATIVES
CANADA AGRICULTURAL PRODUCTS ACT LOI SUR LES PRODUITS AGRICOLES AU LR., ch.20
CANADA (4" suppl.)

29. (1) Paragraph 21(1)(c) of the French 29. (1) L’alinéa 21(1)c) de la version
version of the Canada Agricultural Products 5 francaise de la Loi sur les produits agricoles

Act is replaced by the following: au Canada est remplacé par ce qui suit:
¢) exiger la communication, pour examen ou ¢) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout reproduction totale ou partielle, de tout 10
document qui, a son avis, contient des document qui, a son avis, contient des
renseignements utiles a 1’exécution de lal0 renseignements utiles a I’exécution de la
présente loi et des reglements. présente loi et des réglements.

(2) Subsection 21(3) of the French version (2) Le paragraphe 21(3) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par 15
ce qui suit:

(3) Le propriétaire ou le responsable du lieu (3) Le propriétaire ou le responsable du lieu  Assistance a
visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont 15 visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont @ nspecteur
tenus de préter a I’inspecteur toute I’assistance  tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance
possible dans I’exercice de ses fonctions et de  possible dans I’exercice de ses fonctions et de 20
lui donner les renseignements qu’il peut vala-  lui donner les renseignements qu’il peut vala-
blement exiger quant a 1’exécution de la  blement exiger quant a I’exécution de la
présente loi et des réglements. 20 présente loi et des réglements.

30. (1) Paragraph 22(2)(b) of the French 30. (1) L’alinéa 22(2)b) de la version
version of the Act is replaced by the francaise de la méme loi est remplacé par 25
following: ce qui suit:

b) la visite est nécessaire pour I’exécution de b) la visite est nécessaire pour I’exécution de

la présente loi ou des réglements; 25  la présente loi ou des réglements;

(2) Subsection 22(4) of the French version (2) Le paragraphe 22(4) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par 30

ce qui suit:

(4) Tout agent de la paix est tenu de préter a (4) Tout agent de la paix est tenu de préter a  Assistance

spéciale

I’inspecteur, sur demande de celui-ci, I’assis-  D’inspecteur, sur demande de celui-ci, 1’assis-
tance voulue pour le contrdle d’application de la 30 tance voulue pour le contrdle d’application de la

présente loi et des réglements. présente loi et des réglements. 35
31. Paragraph 32(p) of the French version 31. L’alinéa 32p) de la version francaise de
of the Act is replaced by the following: la méme loi est remplacé par ce qui suit:
p) fixer tous droits et redevances exigibles p) fixer tous droits et redevances exigibles

pour I’exécution de la présente loi et des35 pour I’exécution de la présente loi et des
réglements, ainsi que les intéréts afférents. réglements, ainsi que les intéréts afférents. 40

45
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CANADIAN FOOD INSPECTION AGENCY ACT

32. Subsection 4(2) of the French version
of the Canadian Food Inspection Agency Act
is replaced by the following:

(2) Le ministre peut déléguer a toute per-
sonne les attributions qui lui sont conférées sous
le régime de la présente loi ou de toute autre loi
ou disposition dont I’Agence est chargée de
I’exécution ou du contréle d’application aux
termes de ’article 11, sauf le pouvoir de prendre

LOI SUR I’AGENCE CANADIENNE
D’INSPECTION DES ALIMENTS

32. Le paragraphe 4(2) de la version
francaise de la Loi sur I’Agence canadienne
d’inspection des aliments est remplacé par ce
qui suit:

(2) Le ministre peut déléguer a toute per-

5 sonne les attributions qui lui sont conférées sous
le régime de la présente loi ou de toute autre loi
ou disposition dont 1’Agence est chargée de
I’exécution ou du contréle d’application aux
termes de ’article 11, sauf le pouvoir de prendre

des reglements et le pouvoir de délégation prévu 10 des réglements et le pouvoir de délégation prévu

au présent paragraphe.

33. (1) Subsection 11(1) of the French
version of the Act is replaced by the
following:

11. (1) L’Agence est chargée de ’exécution 15

et du contréle d’application des lois suivantes :
la Loi sur les sanctions administratives pécu-
niaires en matiere d’agriculture et d’agroali-
mentaire, la Loi sur les produits agricoles au

la Loi sur les engrais, la Loi sur I'inspection du
poisson, la Loi sur la santé des animaux, 1a Loi
sur linspection des viandes, la Loi sur la
protection des obtentions végétales, la Loi sur la

semences.

(2) Paragraphs 11(3)(a) and (b) of the
French version of the Act are replaced by
the following:

a) du contrdle d’application de la Loi sur les 30

aliments et drogues en ce qui a trait aux
aliments, au sens de I’article 2 de cette loi;

b) de I’exécution des dispositions de cette loi
en ce qui a trait aux aliments, sauf si celles-ci

portent sur la santé publique, la salubrité ou la 35

nutrition.

34. Subsection 13(3) of the French version
of the Act is replaced by the following:

(3) Le président peut, aux fins qu’il précise,

au présent paragraphe.

33. (1) Le paragraphe 11(1) de la version
francaise de la méme loi est remplacé par ce
qui suit:

11. (1) L’Agence est chargée de 1’exécution
et du contrdle d’application des lois suivantes :
la Loi sur les sanctions administratives pécu-
niaires en matiere d’agriculture et d’agroali-
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1997, ch.6
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ministre

10

15

Application de
certaines lois

mentaire, la Loi sur les produits agricoles au 20
Canada, la Loi relative aux aliments du bétail, 20 Canada, la Loi relative aux aliments du bétail,

la Loi sur les engrais, la Loi sur I'inspection du
poisson, la Loi sur la santé des animaux, la Loi
sur linspection des viandes, la Loi sur la

protection des obtentions végétales, la Loi sur la 25
protection des végétaux et la Loi sur les?25 protection des végétaux et la Loi sur les

semences.

(2) Les alinéas 11(3)a) et b) de la version
francaise de la méme loi sont remplacés par
ce qui suit:

a) du contrdle d’application de la Loi sur les
aliments et drogues en ce qui a trait aux
aliments, au sens de I’article 2 de cette loi;

b) de I’exécution des dispositions de cette loi
en ce qui a trait aux aliments, sauf si celles-ci
portent sur la santé publique, la salubrité ou la
nutrition.

34. Le paragraphe 13(3) de la version
francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit:

(3) Le président peut, aux fins qu’il précise,

désigner, individuellement ou par catégorie, les 40 désigner, individuellement ou par catégorie, les

inspecteurs — vétérinaires ou non —, analystes,

classificateurs ou autres agents d’exécution pour

inspecteurs — vétérinaires ou non —, analystes,
classificateurs ou autres agents d’exécution pour

30

35

40

Désignation a
titre d’inspecteur
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I’exécution ou le controle d’application des lois  I’exécution ou le controle d’application des lois
ou dispositions dont I’Agence est chargée aux  ou dispositions dont I’Agence est chargée aux
termes de Darticle 11. termes de D’article 11.

35. Subsection 14(2) of the French version 35. Le paragraphe 14(2) de la version
of the Act is replaced by the following: 5 francaise de la méme loi est remplacé par 5

ce qui suit:

(2) Dans le cadre de sa mission, I’Agence est (2) Dans le cadre de sa mission, I’Agence est  Accords
’autorité chargée de négocier et de conclure des  1’autorité chargée de négocier et de conclure des
accords en vue de ’application des exigences accords en vue de ’application des exigences
techniques pour les mouvements internationaux  techniques pour les mouvements internationaux 10
de produits ou d’autres choses régis par une loi 10 de produits ou d’autres choses régis par une loi
ou disposition dont elle est chargée de I’exécu-  ou disposition dont elle est chargée de I’exécu-
tion ou du contréle d’application aux termes de  tion ou du contrdle d’application aux termes de
I’article 11. I’article 11.

36. Sections 17 and 18 of the French 36. Les articles 17 et 18 de la version 15
version of the Act are replaced by the 15 francaise de la méme loi sont remplacés par
following: ce qui suit:

17. I’Agence peut rendre disponibles, no- 17. L’Agence peut rendre disponibles, no-  Brevets, droits

tamment par vente ou attribution de licence, les  tamment par vente ou attribution de licence, les
brevets, droits d’auteur, dessins industriels, brevets, droits d’auteur, dessins industriels, 20
marques de commerce ou titres de propriété 20 marques de commerce ou titres de propriété
analogues dévolus a Sa Majesté du chef du  analogues dévolus a Sa Majesté du chef du
Canada sous le régime des lois ou dispositions  Canada sous le régime des lois ou dispositions
dont elle est chargée de I’exécution ou du dont elle est chargée de I’exécution ou du
contrdle d’application aux termes de I’article 11.  contrdle d’application aux termes de 1’article 11. 25

18. L’Agence peut demander a un juge d’'une 25  18. L’Agence peut demander & un juge d’une  Injonction

juridiction compétente une ordonnance provi-  juridiction compétente une ordonnance provi- ~ PrOvisoir
soire interdisant toute contravention a une loi ou  soire interdisant toute contravention a une loi ou
disposition dont elle est chargée de I’exécution  disposition dont elle est chargée de I’exécution
ou du controle d’application aux termes de ou du controle d’application aux termes de 30
I’article 11 — que des poursuites aient été 30 l’article 11 — que des poursuites aient été
engagées ou non sous le régime de celle-ci. engagées ou non sous le régime de celle-ci.

37. Subsection 19(1) of the French version 37. Le paragraphe 19(1) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par

ce qui suit: 35
19. (1) S’il a des motifs raisonnables de 19. (1) S’il a des motifs raisonnables de  Rappel

croire qu’un produit régi par une loi ou35 croire qu’un produit régi par une loi ou
disposition dont I’Agence est chargée de  disposition dont I’Agence est chargée de
I’exécution ou du contrdle d’application aux  I’exécution ou du contrdle d’application aux
termes de l’article 11 présente un risque pour la  termes de ’article 11 présente un risque pour la 40
santé publique ou celle des animaux ou des santé publique ou celle des animaux ou des
végétaux, le ministre peut, par avis signifi¢ a la 40 végétaux, le ministre peut, par avis signifié¢ a la
personne qui vend, met en marché ou distribue  personne qui vend, met en marché ou distribue
ce produit, en ordonner le rappel ou son envoia  ce produit, en ordonner le rappel ou son envoi a
I’endroit qu’il désigne. I’endroit qu’il désigne. 45

38. Section 28 of the French version of the 38. L’article 28 de la version francaise de
Act is replaced by the following: 45 la méme loi est remplacé par ce qui suit:

d’auteur, etc.
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28. L’Agence peut conclure avec une per- 28. L’Agence peut conclure avec une per-  Accord sur la
sonne, un gouvernement provincial ou toute  sonne, un gouvernement provincial ou toute g;r;er’non des
autre autorité un accord portant sur la perception  autre autorité un accord portant sur la perception
des prix a payer sous le régime de la présente loi  des prix a payer sous le régime de la présente loi
ou de toute autre loi dont elle est chargée de 5 ou de toute autre loi dont elle est chargée de 5
I’exécution ou du contrdle d’application aux 1’exécution ou du contrdle d’application aux
termes du paragraphe 11(1) et autorisant, par  termes du paragraphe 11(1) et autorisant, par
dérogation aux paragraphes 17(1) et (4) de la  dérogation aux paragraphes 17(1) et (4) de la
Loi sur la gestion des finances publiques, la  Loi sur la gestion des finances publiques, la
personne, le gouvernement provincial ou 1’au- 10 personne, le gouvernement provincial ou 1’au- 10
torité a prélever des sommes d’argent sur le  torit¢ a prélever des sommes d’argent sur le
produit de ces prix. produit de ces prix.

39. Subsection 29(1) of the French version 39. Le paragraphe 29(1) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit: 15

29. (1) Le ministre peut faire remise dul5 29. (1) Le ministre peut faire remise du  Remise
paiement des prix fixés dans le cadre des paiement des prix fixés dans le cadre des
articles 24 ou 25 ou de toute loi dont ’Agence  articles 24 ou 25 ou de toute loi dont I’Agence
est chargée de D’exécution ou du controle est chargée de I’exécution ou du contrdle
d’application aux termes du paragraphe 11(1)  d’application aux termes du paragraphe 11(1) 20
ou des intéréts exigibles, ou en réduire le 20 ou des intéréts exigibles, ou en réduire le

montant. montant.

40. Section 36 of the French version of the 40. L’article 36 de la version francaise de
Act is replaced by the following: la méme loi est remplacé par ce qui suit:

36. Tous les inspecteurs — vétérinaires ou 36. Tous les inspecteurs — vétérinaires ou 25 Nominations et
non —, analystes, classificateurs ou autres 25 non —, analystes, classificateurs ou autres  désignations

agents d’exécution nommés ou désignés confor-  agents d’exécution nommés ou désignés confor-
mément & une loi mentionnée a I’article 11 pour  mément a une loi mentionnée a I’article 11 pour
I’exécution ou le contrdle d’application d’un  I’exécution ou le contrdle d’application d’un
texte dont I’Agence est chargée aux termes de  texte dont I’Agence est chargée aux termes de 30
cet article sont réputés avoir été désignés par le 30 cet article sont réputés avoir été désignés par le
président conformément au paragraphe 13(3)  président conformément au paragraphe 13(3)
selon les conditions de leur nomination ou selon les conditions de leur nomination ou
désignation originale. désignation originale.

CONSUMER PACKAGING AND LABELLING LOI SUR L’EMBALLAGE ET L’ETIQUETAGE LR, ch.C-38
ACT DES PRODUITS DE CONSOMMATION

41. Subsection 2(2) of the French version 41. Le paragraphe 2(2) de la version 35 1999, ch.2,

of the Consumer Packaging and Labelling Act 35 francaise de la Loi sur emballage et I'éti- P
is replaced by the following: quetage des produits de consommation est
remplacé par ce qui suit:
(2) L’exécution de la présente loi, a I’excep- (2) LD’exécution de la présente loi, a I’excep-  Atuributions du

tion du paragraphe 11(1), et le contrdle d’ap-  tion du paragraphe 11(1), et le contrdle d’ap- 40 commissaire
plication de cette loi, a ’exception de ce qui a  plication de cette loi, & ’exception de ce qui a

trait aux aliments, au sens de ’article 2 de la Loi 40 trait aux aliments, au sens de 1’article 2 de la Loi

sur les aliments et drogues, peuvent étre assurés  sur les aliments et drogues, peuvent &tre assurés

par le commissaire pour le compte du ministre  par le commissaire pour le compte du ministre

de I’Industrie. de I’Industrie. 45
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Exemption

RS, c.31
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1996, c. 8

Inspectors and
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RS, c.E-15

RS, c.7
(2nd Supp.),
s.55(3)

Aliments et drogues 49
42. Subsection 3(2) of the Act is replaced 42. Le paragraphe 3(2) de la méme loi est
by the following: remplacé par ce qui suit:
(2) This Act does not apply to a therapeutic (2) Tout produit thérapeutique au sens de la  Exemption

product within the meaning of the Food and  Loi sur les aliments et drogues est soustrait a

Drugs Act. 5 T’application de la présente loi. 5

43. (1) Paragraph 13(2.2)(b) of the French 43. (1) L’alinéa 13(2.2)b) de la version LR, ch31
version of the Act is replaced by the francaise de la méme loi est remplacé par ](;;r_%u(g‘;l')’
following: ce qui suit:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé- b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-

cution et le controle d’application de lal0 cution et le contréle d’application de la 10

présente loi; présente loi;

(2) Subsection 13(3) of the French version (2) Le paragraphe 13(3) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par

ce qui suit:

(3) Le propriétaire ou le responsable des (3) Le propriétaire ou le responsable des 15 Assistance a
lieux visités par Iinspecteur, ainsi que les 15 licux visités par Dinspecteur, ainsi que les @ nsPecteur
personnes qui y travaillent, doivent lui préter  personnes qui y travaillent, doivent lui préter
toute I’assistance possible dans I’exercice de ses  toute 1’assistance possible dans 1’exercice de ses
fonctions et lui fournir, en ce qui concerne fonctions et lui fournir, en ce qui concerne
I’exécution de la présente loi et des réglements, 1’exécution de la présente loi et des réglements, 20
les renseignements qu’il peut valablement20 les renseignements qu’il peut valablement
exiger. exiger.

DEPARTMENT OF HEALTH ACT LOI SUR LE MINISTERE DE LA SANTE 1996, ch. 8

44. Section 5 of the Department of Health 44. L’article 5 de la Loi sur le ministére de
Act is replaced by the following: la Santé est remplacé par ce qui suit:

5. The Minister may designate an individual 5. Le ministre peut désigner tout individu a 25 mnspecteurs et
to be an inspector or an analyst for the purposes 25 titre d’inspecteur ou d’analyste pour I’applica-  mabstes
of any Act for which the Minister has tion de toute loi dont il est responsable. Les
responsibility and sections 22 to 24.2, 28, 29  articles 22 a 24.2, 28, 29 et 35 de la Loi sur les
and 35 of the Food and Drugs Act apply, with  aliments et drogues s’appliquent, avec les
the modifications that the circumstances require,  adaptations nécessaires, aux personnes ainsi 30
to the persons designated under this section. 30 désignées.

EXCISE TAX ACT LOI SUR LA TAXE D’ACCISE LR, ch.E-15

45. Items 1 to 1.2 of Part VIII of Schedule 45. Les articles 1 a 1.2 de la partie VIII de LR, ch.7

I to the Excise Tax Act are replaced by the ~ I'annexe III de la Loi sur la taxe d’accise sont . W78
following: remplacés par ce qui suit:
1. A drug described in Schedule D to the 1. Toute drogue visée a ’annexe D de la Loi 35
Food and Drugs Act as that Schedule read 35 sur les aliments et drogues, dans sa version
before its repeal. antérieure a son abrogation.
1.1 A prescription therapeutic product as 1.1 Tout produit thérapeutique sur ordon-

defined in section 2 of the Food and Drugs nance, au sens de l’article 2 de la Loi sur les
Act that is a drug. aliments et drogues, qui est une drogue. 40
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1993, c.27,
5. 179(1)

R.S., c.F-9

1997, c. 6, s.46

Désignation

R.S., c.31

(1st Supp.),
s.8(2)

Assistance a
I’inspecteur

Food and Drugs

46. Paragraphs 2(a) and (b) of Part I of
Schedule VI to the Act are replaced by the
following:

(a) adrug included in Schedule C or D to the
Food and Drugs Act as that Schedule read 5
before its repeal,

(b) a prescription therapeutic product as
defined in section 2 of the Food and Drugs

Act that is a drug,

FEEDS ACT

47. Subsection 6(1) of the French version 10
of the Feeds Act is replaced by the following:

6. (1) Les inspecteurs et les analystes char-
gés de I’exécution et du contréle d’application
de la présente loi sont désignés par le président
de I’Agence canadienne d’inspection des ali- 15
ments conformément a 1’article 13 de la Loi sur
I’Agence canadienne d’inspection des aliments.

48. (1) Paragraph 7(1)(d) of the French
version of the Act is replaced by the
following:

20

d) exiger la communication, pour examen,
ou reproduction totale ou partielle, de tout
livre, bordereau d’expédition, lettre de voi-
ture, connaissement, document renfermant
des indications sur la facon de faire les?25
mélanges ou autre document relatif a I’exé-
cution de la présente loi ou des réglements.

(2) Paragraph 7(1.2)(b) of the French
version of the Act is replaced by the
following:

30

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le controle d’application de la
présente loi;

(3) Subsection 7(2) of the French version
of the Act is replaced by the following:

35

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont
tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance
possible dans I’exercice de ses fonctions et de

46. Les alinéas 2a) et b) de la partie I de
I’annexe VI de la méme loi sont remplacés
par ce qui suit:

a) les drogues incluses aux annexes C ou D
de la Loi sur les aliments et drogues, dans 5
leur version antérieure a leur abrogation;

b) tout produit thérapeutique sur ordonnance,
au sens de Iarticle 2 de la Loi sur les aliments
et drogues, qui est une drogue;

LOI RELATIVE AUX ALIMENTS DU BETAIL

47. Le paragraphe 6(1) de la version 10
francaise de la Loi relative aux aliments du
bétail est remplacé par ce qui suit:

6. (1) Les inspecteurs et les analystes char-
gés de I’exécution et du contrdle d’application
de la présente loi sont désignés par le président 15
de I’Agence canadienne d’inspection des ali-
ments conformément a I’article 13 de la Loi sur
[’Agence canadienne d’inspection des aliments.

48. (1) L’alinéa 7(1)d) de la version fran-
caise de la méme loi est remplacé par ce qui 20
suit :

d) exiger la communication, pour examen,
ou reproduction totale ou partielle, de tout
livre, bordereau d’expédition, lettre de voi-
ture, connaissement, document renfermant 25
des indications sur la facon de faire les
melanges ou autre document relatif a I’exé-
cution de la présente loi ou des réglements.

(2) L’alinéa 7(1.2)b) de la version francaise
de la méme loi est remplacé par ce qui suit: 30

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le contrle d’application de la
présente loi;

(3) Le paragraphe 7(2) de la version
francaise de la méme loi est remplacé par 35
ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont
tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance
possible dans I’exercice de ses fonctions et de 40
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1993, ch.27,
par. 179(1)

L.R., ch.F-9

1997, ch. 6,
art. 46

Désignation

LR, ch.31
(1°" suppl.),
par. 8(2)

Assistance a
I’inspecteur
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R.S., c.F-10

1997, c. 6, 5. 49

Désignation

R.S., ¢c.31

(1st Supp.),
5.9(2)

Assistance a
I’inspecteur

R.S., c.F-12

R.S., c.31

(1st Supp.),
s.10(2)

1997, c. 6, s.60

Inspecteurs

Aliments et drogues

Iui donner les renseignements qu’il peut vala-
blement exiger quant a l’exécution de la
présente loi et des reglements.

FERTILIZERS ACT

49. Subsection 6(1) of the French version
of the Fertilizers Act is replaced by the
following:

6. (1) Les inspecteurs et les analystes char-
gés de I’exécution et du contrdle d’application
de la présente loi sont désignés par le président

lui donner les renseignements qu’il peut vala-
blement exiger quant a I’exécution de la
présente loi et des réglements.

LOI SUR LES ENGRAIS

49. Le paragraphe 6(1) de la version
5 francaise de la Loi sur les engrais est
remplacé par ce qui suit:

6. (1) Les inspecteurs et les analystes char-
gés de ’exécution et du contrdle d’application
de la présente loi sont désignés par le président

de I’Agence canadienne d’inspection des ali- 10 de I’Agence canadienne d’inspection des ali-

ments conformément a 1’article 13 de la Loi sur
[’Agence canadienne d’inspection des aliments.

50. (1) Paragraph 7(1.2)(b) of the French
version of the Act is replaced by the
following:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le controle d’application de la
présente loi;

(2) Subsection 7(2) of the French version
of the Act is replaced by the following:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont
tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance
possible dans I’exercice de ses fonctions et de

blement exiger quant a 1’exécution de la
présente loi et des reglements.

FISH INSPECTION ACT

51. Paragraph 4(1.2)(b) of the French
version of the Fish Inspection Act is replaced
by the following:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le contréle d’application de la
présente loi;

52. Subsection 17(1) of the French version
of the Act is replaced by the following:

17. (1) Les inspecteurs chargés de 1’exécu-
tion et du contrdle d’application de la présente
loi sont désignés par le président de 1’Agence

ments conformément a 1’article 13 de la Loi sur
I’Agence canadienne d’inspection des aliments.

50. (1) L’alinéa 7(1.2)b) de la version
francaise de la méme loi est remplacé par

15 ce qui suit:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le contréle d’application de la
présente loi;

(2) Le paragraphe 7(2) de la version

ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont
tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance

51

L.R., ch.F-10

1997, ch.6,
5 art. 49

Désignation

10

L.R., ch.31

(1" suppl.),

par.9(2)
15

20 francaise de la méme loi est remplacé par 20

Assistance a
I’inspecteur

possible dans I’exercice de ses fonctions et de 25
Iui donner les renseignements qu’il peut vala- 25 lui donner les renseignements qu’il peut vala-

blement exiger quant a 1’exécution de la
présente loi et des réglements.

LOI SUR L’INSPECTION DU POISSON

51. L’alinéa 4(1.2)b) de la version fran-

L.R., ch.F-12

LR, ch.31
(1°" suppl.),

caise de la Loi sur Uinspection du poisson est 30 . )

30 remplacé par ce qui suit:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le contréle d’application de la
présente loi;

52. Le paragraphe 17(1) de la version 35 1997, ch.6,

35 francaise de la méme loi est remplacé par

ce qui suit:

17. (1) Les inspecteurs chargés de 1’exécu-
tion et du contrdle d’application de la présente

art. 60

Inspecteurs

loi sont désignés par le président de 1’Agence 40
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disposition de
terrains ou de
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canadienne d’inspection des aliments conformé-  canadienne d’inspection des aliments conformé-
ment a l’article 13 de la Loi sur [’Agence ment a Darticle 13 de la Loi sur [’Agence
canadienne d’inspection des aliments. canadienne d’inspection des aliments.

HAZARDOUS PRODUCTS ACT LOI SUR LES PRODUITS DANGEREUX LR., ch.H-3

53. Paragraph 3(1)(b) of the Hazardous 53. L’alinéa 3(1)b) de la Loi sur les LR, ch24

Products Act is replaced by the following: 5 produits dangereux est remplacé par ce qui 5 ¢ swPPh:at!
suit :

(b) food, therapeutic product or cosmetic b) d’aliments, de produits thérapeutiques ou

within the meaning of the Food and Drugs de cosmétiques, au sens de la Loi sur les

Act; aliments et drogues;

54. Paragraph 12(b) of the Act is replaced 54. L’alinéa 12b) de la méme loi est 10 LR, ch.24
by the following: 10 remplacé par ce qui suit: (37 suppl), art.

(b) food, therapeutic product or cosmetic b) d’aliments, de produits thérapeutiques ou

within the meaning of the Food and Drugs de cosmétiques, au sens de la Loi sur les

Act; aliments et drogues;

HEALTH OF ANIMALS ACT LOI SUR LA SANTE DES ANIMAUX 1990, ch.21

55. Section 30 of the French version of the 55. L’article 30 de la version francaise de 15
Health of Animals Act is replaced by the 15 la Loi sur la santé des animaux est remplacé
following: par ce qui suit:

30. Le ministre peut désigner une région ou 30. Le ministre peut désigner une région ou  Désignation et
affecter des locaux, laboratoires ou autres affecter des locaux, laboratoires ou autres  “fectation
installations — au Canada ou a I’étranger —  installations — au Canada ou a I’étranger — 20

soit a une fin particuliére, soit a I’exécution de la 20 soit a une fin particuliére, soit a I’exécution de la
présente loi ou des réglements de fagon générale  présente loi ou des réglements de fagon générale
et peut modifier, annuler ou rétablir cette et peut modifier, annuler ou rétablir cette
désignation ou affectation. désignation ou affectation.

56. (1) Subsection 31(2) of the French 56. (1) Le paragraphe 31(2) de la version 25
version of the Act is replaced by the25 francaise de la méme loi est remplacé par ce
following: qui suit:

(2) Sur demande écrite du ministre, le (2) Sur demande écrite du ministre, le  Misea
propriétaire ou I’exploitant d’une installation  propriétaire ou I’exploitant d’une installation ~ sposition de
de transport international fournit les terrains, de transport international fournit les terrains, 30 locaux
locaux, laboratoires ou autres installations — 30 locaux, laboratoires ou autres installations —

matériel, ameublement et accessoires compris  matériel, ameublement et accessoires compris

— appropriés pour les inspections ou 1’exécu- — appropriés pour les inspections ou 1’exécu-
tion de la présente loi ou des réglements; il en  tion de la présente loi ou des réglements; il en
assure par la suite I’entretien. assure par la suite 1’entretien. 35

(2) Paragraphs 31(3)(b) and (c¢) of the35 (2) Les alinéas 31(3)b) et c¢) de la version
French version of the Act are replaced by francaise de la méme loi sont remplacés par
the following: ce qui suit:
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Agent de la paix

RS, c.25
(1st Supp.)

Aliments et drogues

b) y mettre en place, y compris dans leurs
environs, la signalisation qu’il juge utile pour
leur exploitation ou en vue de la sécurité de
leur usage, ou encore pour ’exécution de la
présente loi ou des réglements; 5

¢) les utiliser aussi longtemps qu’il 1’exige
pour I’exécution de la présente loi ou des
reglements.

57. Subsections 35(2) and (3) of the French
version of the Act are replaced by the
following:

10

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visit¢ en application de I’article 38, ainsi que
quiconque s’y trouve, sont tenus de préter a
I’inspecteur ou a 1’agent d’exécution toute
I’assistance possible dans I’exercice de ses
fonctions et de lui fournir les renseignements
qui concernent 1’exécution de la présente loi ou
des réglements et dont il peut valablement
exiger la communication.

15

20

(3) L’agent de la paix préte a I’inspecteur ou
a I’agent d’exécution, sur demande, 1’assistance
nécessaire au contrdle d’application de la
présente loi ou des réglements.

58. Paragraph 38(1)(¢) of the French?25
version of the Act is replaced by the
following:

e) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout
registre ou autre document renfermant, a30
son avis, des renseignements utiles a 1’exé-
cution de la présente loi ou des réglements;

59. Paragraph 39(2)(b) of the French
version of the Act is replaced by the

following: 35

b) la visite est nécessaire pour I’exécution de
la présente loi ou des réglements;

MEAT INSPECTION ACT

60. (1) Paragraph 13(1)(c) of the French
version of the Meat Inspection Act is replaced

by the following: 40

¢) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout livre,
bordereau d’expédition, connaissement ou

b) y mettre en place, y compris dans leurs
environs, la signalisation qu’il juge utile pour
leur exploitation ou en vue de la sécurité de
leur usage, ou encore pour 1’exécution de la
présente loi ou des réglements; 5

¢) les utiliser aussi longtemps qu’il ’exige
pour I’exécution de la présente loi ou des
réglements.

57. Les paragraphes 35(2) et (3) de la
version francaise de la méme loi sont rem-
placés par ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
visité en application de I’article 38, ainsi que
quiconque s’y trouve, sont tenus de préter a
I’inspecteur ou a 1’agent d’exécution toute
I’assistance possible dans 1’exercice de ses
fonctions et de lui fournir les renseignements
qui concernent 1’exécution de la présente loi ou
des reglements et dont il peut valablement
exiger la communication.

Assistance

20

(3) L’agent de la paix préte a I’inspecteur ou
a I’agent d’exécution, sur demande, 1’assistance
nécessaire au contrdle d’application de la
présente loi ou des réglements.

58. L’alinéa 38(1)e) de la version francaise 25
de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

e) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout
registre ou autre document renfermant, a
son avis, des renseignements utiles a 1’exé- 30
cution de la présente loi ou des réglements;

59. L’alinéa 39(2)b) de la version francaise
de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

b) la visite est nécessaire pour I’exécution de

la présente loi ou des réglements; 35

LOI SUR I’INSPECTION DES VIANDES LR, ch.25

(1% suppl.)
60. (1) L’alinéa 13(1)c) de la version
francaise de la Loi sur inspection des viandes
est remplacé par ce qui suit:

¢) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout livre, 40
bordereau d’expédition, connaissement ou

53

Agent de la paix
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Assistance a
I’inspecteur

1990, c.20

Compétence de
la Cour fédérale

Infraction :
renseignements
faux

Restrictions

Food and Drugs

autre document ou dossier qui, a son avis,
contiennent des renseignements utiles a
I’exécution et au contréle d’application de
la présente loi et des réglements.

(2) Subsection 13(2) of the French version 5
of the Act is replaced by the following:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
ou véhicule visité, ainsi que quiconque s’y
trouve, sont tenus de préter a I’inspecteur toute

56-57 ELIZ. 1

autre document ou dossier qui, a son avis,
contiennent des renseignements utiles a
I’exécution et au contrdle d’application de
la présente loi et des réglements.

(2) Le paragraphe 13(2) de la version 5
francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu
ou véhicule visité, ainsi que quiconque s’y
trouve, sont tenus de préter a ’inspecteur toute 10

Assistance a
I’inspecteur

I’assistance possible dans 1’exercice de ses 10 I’assistance possible dans 1’exercice de ses

fonctions et de lui donner les renseignements
qu’il peut valablement exiger quant a 1’exécu-
tion et au contréle d’application de la présente
loi et des reglements.

(3) Paragraph 13(4)(b) of the French 15
version of the Act is replaced by the
following:

b) la visite est nécessaire pour 1’exécution et
le contrdle d’application de la présente loi;

PLANT BREEDERS’ RIGHTS ACT

61. Subsection 43(1) of the French version 20

of the Plant Breeders’ Rights Act is replaced
by the following:

43. (1) La Cour fédérale a compétence pour
connaitre de toute action ou procédure liée au
contrdle d’application de la présente loi, a25
I’exception des poursuites pour infraction a
celle-ci.

62. The portion of subsection 53(3) of the
French version of the Act before paragraph
(a) is replaced by the following:

(3) Commet une infraction quiconque, dans
le cadre de I’exécution de la présente loi et en
connaissance de cause :

63. Subsection 66(2) of the French version

of the Act is replaced by the following: 35

(2) Le directeur ne proceéde, de son propre
chef ou sur demande écrite, a I’une des mesures
visées au paragraphe (1) que si elle favorise la
bonne exécution de la présente loi et ne porte
pas atteinte a I’intérét de la justice.

fonctions et de lui donner les renseignements
qu’il peut valablement exiger quant a I’exécu-
tion et au contréle d’application de la présente
loi et des réglements.

(3) L’alinéa 13(4)b) de la version francaise
de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

15

b) la visite est nécessaire pour I’exécution et
le contrdle d’application de la présente loi;

LOI SUR LA PROTECTION DES OBTENTIONS
VEGETALES

1990, ch.20

61. Le paragraphe 43(1) de la version 20
francaise de la Loi sur la protection des
obtentions végétales est remplacé par ce qui
suit :

43. (1) La Cour fédérale a compétence pour
connaitre de toute action ou procédure liée au 2
contrble d’application de la présente loi, a
I’exception des poursuites pour infraction a
celle-ci.

Compétence de
5 la Cour fédérale

62. Le passage du paragraphe 53(3) de la
version francaise de la méme loi précédant 30

30 Palinéa a) est remplacé par ce qui suit:

(3) Commet une infraction quiconque, dans  nfraction:
le cadre de I’exécution de la présente loi et en ~ foscenemens

connaissance de cause:

63. Le paragraphe 66(2) de la version 35
francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit:

(2) Le directeur ne procéde, de son propre
chef ou sur demande écrite, a I’'une des mesures
visées au paragraphe (1) que si elle favorise la 40
bonne exécution de la présente loi et ne porte

Restrictions

40 pas atteinte a I’intérét de la justice.
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64. Subsection 77(1) of the French version 64. Le paragraphe 77(1) de la version
of the Act is replaced by the following: francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit:

Rapport 77. (1) A P’expiration de la dixiéme année 77. (1) A D’expiration de la dixiéme année Rapport
exéeution suivant entrée en vigueur de la présente loi, le  suivant I’entrée en vigueur de la présente loi, le 5 4exéeution
ministre établit dans les meilleurs délais un 5 ministre établit dans les meilleurs délais un
rapport sur I’exécution de celle-ci au cours de  rapport sur I’exécution de celle-ci au cours de
cette période et le fait déposer devant chaque cette période et le fait déposer devant chaque
chambre du Parlement dans les quinze premiers  chambre du Parlement dans les quinze premiers
jours de séance de celle-ci suivant son achéve-  jours de séance de celle-ci suivant son achéve- 10
ment. 10 ment.
65. Section 78 of the French version of the 65. L’article 78 de la version francaise de
Act is replaced by the following: la méme loi est remplacé par ce qui suit:
Rapport annuel 78. Le ministre établit chaque année un 78. Le ministre établit chaque année un  Rapport annuel
rapport sur I’exécution de la présente loi au  rapport sur I’exécution de la présente loi au 15
cours de la précédente année civile et le dépose 15 cours de la précédente année civile et le dépose
devant le Parlement dans les quinze premiers devant le Parlement dans les quinze premiers
jours de séance de 1'une ou l'autre chambre jours de séance de 1'une ou l’autre chambre
suivant son achévement. suivant son achévement.
1990, c.22 PLANT PROTECTION ACT LOI SUR LA PROTECTION DES VEGETAUX 1990, ch.22
66. Section 19 of the French version of the 66. L’article 19 de la version francaise de 20
Plant Protection Act and the headings before 20 la Loi sur la protection des végétaux et les
it are replaced by the following: intertitres le précédant sont remplacés par ce
qui suit:
| EXECUTION | EXECUTION
INSTALLATIONS INSTALLATIONS
Désignation et 19. Le ministre peut désigner une région ou 19. Le ministre peut désigner une région ou  Désignation et
affectation affecter des locaux, laboratoires ou autres affecter des locaux, laboratoires ou autres 25 fectation
installations — au Canada ou a I’étranger —  installations — au Canada ou a I’étranger —
soit a une fin particuliére, soit pour 1’exécution 25 soit a une fin particuliére, soit pour I’exécution
de la présente loi ou des réglements de facon de la présente loi ou des réglements de facon
générale; il peut modifier, annuler ou rétablir ~ générale; il peut modifier, annuler ou rétablir
cette désignation ou affectation. cette désignation ou affectation. 30
67. (1) Subsection 20(2) of the French 67. (1) Le paragraphe 20(2) de la version
version of the Act is replaced by the30 francaise de la méme loi est remplacé par ce
following: qui suit:
Mise & (2) Sur demande écrite du ministre, le (2) Sur demande écrite du ministre, le  Misca

disposition des

5 disposition des
installations

propriétaire ou I’exploitant d’une installation  propri€taire ou l’exploitant d’une installation 35 &\ -

de transport international fournit les terrains, de transport international fournit les terrains,
locaux, laboratoires ou autres installations — 35 locaux, laboratoires ou autres installations —
matériel, ameublement et accessoires compris  matériel, ameublement et accessoires compris
— appropriés pour les inspections ou ’exécu- — appropriés pour les inspections ou 1’exécu-
tion de la présente loi ou des réglements; il en  tion de la présente loi ou des réglements; il en 40
assure par la suite I’entretien. assure par la suite 1’entretien.
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(2) Paragraphs 20(3)() and (c) of the
French version of the Act are replaced by
the following:

b) y mettre en place, y compris dans leurs
environs, la signalisation qu’il juge utile pour 5
leur exploitation ou en vue de la sécurité de
leur usage, ou encore pour 1’exécution de la
présente loi ou des réglements;

¢) les utiliser aussi longtemps qu’il 1’exige
pour I’exécution de la présente loi ou des 10
reglements.

68. Subsections 23(2) and (3) of the French
version of the Act are replaced by the
following:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu 15
visité en application de I’article 25, ainsi que
quiconque s’y trouve, sont tenus de préter a
I’inspecteur toute 1’assistance possible dans
I’exercice de ses fonctions et de Iui fournir les
renseignements utiles a 1’exécution de 1a20
présente loi ou des réglements et dont il peut
valablement exiger la communication.

(3) L’agent de la paix préte a I’inspecteur, sur
demande de celui-ci, I’assistance nécessaire au
contrdle d’application de la présente loi ou des 25
reglements.

69. Paragraph 25(1)(d) of the French
version of the Act is replaced by the
following:

d) exiger la communication, pour examen ou 30
reproduction totale ou partielle, de tout
document renfermant, a son avis, des rensei-
gnements utiles a ’exécution de la présente
loi ou des réglements;

70. Paragraph 26(2)(b) of the French 35
version of the Act is replaced by the
following:

b) la visite est nécessaire pour I’exécution de

la présente loi ou des réglements;

SEEDS ACT

71. (1) Paragraph 6(1)(d) of the French 40
version of the Seeds Act is replaced by the
following:
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(2) Les alinéas 20(3)b) et c) de la version
francaise de la méme loi sont remplacés par
ce qui suit:

b) y mettre en place, y compris dans leurs
environs, la signalisation qu’il juge utile pour 5
leur exploitation ou en vue de la sécurité de
leur usage, ou encore pour I’exécution de la
présente loi ou des réglements;

¢) les utiliser aussi longtemps qu’il ’exige
pour I’exécution de la présente loi ou des
reglements.

68. Les paragraphes 23(2) et (3) de la
version francaise de la méme loi sont rem-
placés par ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu 15 Assistance
visité en application de I’article 25, ainsi que
quiconque s’y trouve, sont tenus de préter a
I’inspecteur toute 1’assistance possible dans
I’exercice de ses fonctions et de lui fournir les
renseignements utiles a 1’exécution de la20
présente loi ou des réglements et dont il peut

valablement exiger la communication.

(3) L’agent de la paix préte a I’inspecteur, sur
demande de celui-ci, 1’assistance nécessaire au
contréle d’application de la présente loi ou des 25
réglements.

Agent de la paix

69. L’alinéa 25(1)d) de la version francaise
de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

d) exiger la communication, pour examen ou
reproduction totale ou partielle, de tout 30
document renfermant, a son avis, des rensei-
gnements utiles a I’exécution de la présente
loi ou des réglements;

70. L’alinéa 26(2)b) de la version francaise
de la méme loi est remplacé par ce qui suit: 35

b) la visite est nécessaire pour I’exécution de
la présente loi ou des réglements;

LOI SUR LES SEMENCES LR, ch.S-8

71. (1) L’alinéa 6(1)d) de la version fran-
caise de la Loi sur les semences est remplacé

par ce qui suit: 40
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d) exiger la communication, pour examen,
ou reproduction totale ou partielle, de tout
livre, bordereau d’expédition, lettre de voi-
ture, connaissement ou autre document relatif

a D’exécution de la présente loi ou des 5

d) exiger la communication, pour examen,
ou reproduction totale ou partielle, de tout
livre, bordereau d’expédition, lettre de voi-
ture, connaissement ou autre document relatif
a I’exécution de la présente loi ou des

réglements. réglements.
(2) Paragraph 6(1.2)(b) of the French (2) L’alinéa 6(1.2)b) de la version francaise LR, ch.31
version of the Act is replaced by the de la méme loi est remplacé par ce qui suit: g‘m ;111{);)1‘),

following:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé- 10
cution et le controle d’application de la
présente loi;

(3) Subsection 6(2) of the French version
of the Act is replaced by the following:

b) il est nécessaire d’y pénétrer pour 1’exé-
cution et le contréle d’application de la 10
présente loi;

(3) Le paragraphe 6(2) de la version
francaise de la méme loi est remplacé par
ce qui suit:

(2) Le propriétaire ou le responsable du lieu 15  (2) Le propriétaire ou le responsable du lieu 15 Assistance a

visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont  visité, ainsi que quiconque s’y trouve, sont @ nspecteur
tenus de préter a I’inspecteur toute I’assistance  tenus de préter a I’inspecteur toute 1’assistance
possible dans I’exercice de ses fonctions et de  possible dans I’exercice de ses fonctions et de
lui donner les renseignements qu’il peut vala-  lui donner les renseignements qu’il peut vala-
blement exiger quant a 1’exécution de la20 blement exiger quant a 1’exécution de la20
présente loi et des réglements. présente loi et des réglements.

TOBACCO ACT LOI SUR LE TABAC 1997, ch. 13

72. The definition “tobacco product” in
section 2 of the Tobacco Act is replaced by the
following:

72. La définition de « produit du tabac», a
Particle 2 de la Loi sur le tabac, est remplacée
par ce qui suit:
“tobacco product” means a product composed 25 « produit du tabac » Produit fabriqué a partir du 25 «produit du

: : : : . . : tabac »
in whole or in part of tobacco, including tobacco  tabac, y compris des feuilles et des extraits de ., >

leaves and any extract of tobacco leaves. It celles-ci; y sont assimilés les tubes, papiers et  product”
includes cigarette papers, tubes and filters but  filtres a cigarette. Sont toutefois exclus de la
does not include any food or therapeutic product  présente définition les aliments et les produits
that contains nicotine to which the Food and 30 thérapeutiques contenant de la nicotine régis par 30
Drugs Act applies. la Loi sur les aliments et drogues.
COORDINATING AMENDMENTS DISPOSITIONS DE COORDINATION
73. (1) In this section, “other Act” means 73. (1) Au présent article, « autre loi » 2005, ch.42

An Act to amend the Food and Drugs Act,
chapter 42 of the Statutes of Canada, 2005.

s’entend de la Loi modifiant la Loi sur les
aliments et drogues, chapitre 42 des Lois du
Canada (2005). 35

(2) If section 1 of the other Act comes into 35
force before section 4 of this Act, then, on the
day on which that section 4 comes into force,
section 4 of the Food and Drugs Act is
renumbered as subsection 4(1) and is
amended by adding the following:

(2) Si Particle 1 de P’autre loi entre en
vigueur avant article 4 de la présente loi, a
la date d’entrée en vigueur de cet article 4,
Particle 4 de la Loi sur les aliments et drogues
devient le paragraphe 4(1) et est modifié par 40
40 adjonction de ce qui suit:
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(2) A food is not adulterated for the purposes
of paragraph (1)(d)

(a) by an agricultural chemical or its compo-
nents or derivatives, if the sale of the food is
subject to an interim marketing authorization 5
issued under subsection 30.2(1) and the
amount of the agricultural chemical and the
components or derivatives, singly or in any
combination, in or on the food does not
exceed the maximum residue limit that is set 10
out in the authorization;

(b) by a veterinary drug or its metabolites, if
the sale of the food is subject to an interim
marketing authorization issued under subsec-
tion 30.2(1) and the amount of the veterinary 15
drug and the metabolites, singly or in any
combination, in the food does not exceed the
maximum residue limit that is set out in the
authorization; and

(c) by a pest control product as defined in 20
subsection 2(1) of the Pest Control Products
Act or its components or derivatives, if the
amount of the pest control product or the
components or derivatives in or on the food
being sold does not exceed the maximum 25
residue limit specified under section 9 or 10
of that Act.

(3) If section 1 of the other Act comes into

force on the same day as section 4 of this Act,
then that section 4 is deemed to have come 30 loi sont concomitantes, cet article 4 est réputé

into force before that section 1. étre entré en vigueur avant cet article 1.

(4) If section 2 of the other Act comes into

force before subsection 11(1) of this Act, then,
on the day on which that subsection 11(1)

(2) Pour I’application de I’alinéa (1)d), un

aliment n’est pas tenu pour falsifié :

a) par un produit chimique agricole ou ses
composants ou dérivés, si la vente de
I’aliment fait I’objet d’une autorisation de 5
mise en marché provisoire accordée en vertu
du paragraphe 30.2(1) et la quantité de
résidus du produit chimique agricole et des
composants ou dérivés — seuls ou en
combinaison — dans l’aliment ou sur sa 10
surface ne dépasse pas la limite maximale de
résidu indiquée dans ’autorisation;

b) par une drogue pour usage vétérinaire ou
ses métabolites, si la vente de 1’aliment fait
I’objet d’une autorisation de mise en marché 15
provisoire accordée en vertu du paragraphe
30.2(1) et la quantité de résidus de la drogue

et des métabolites — seuls ou en combinai-
son — dans I’aliment ne dépasse pas la limite
maximale de résidu indiquée dans 1’autorisa- 20
tion;

¢) par un produit antiparasitaire — au sens
du paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits
antiparasitaires — ou ses composants ou
dérivés, si I’aliment vendu contient le produit 25
antiparasitaire, les composants ou les dérivés,
ou en est recouvert, en une quantité ne
dépassant pas la limite maximale de résidu
fixée en vertu des articles 9 ou 10 de cette loi.

(3) Si ’entrée en vigueur de ’article 1 de 30

Pautre loi et celle de article 4 de la présente

(4) Si Particle 2 de P’autre loi entre en

vigueur avant le paragraphe 11(1) de la 35
présente loi, a la date d’entrée en vigueur

comes into force, subsection 30(1) of the Food 35 de ce paragraphe 11(1), le paragraphe 30(1)

and Drugs Act is amended by striking out

“and” at the end of paragraph (z.16) and by
adding the following after paragraph (z.17):

(z.18) defining “agricultural chemical”,
“food additive”, “mineral nutrient”, “veter-40
inary drug” and “vitamin” for the purposes of
this Act; and

(z.19) respecting interim marketing author-
izations, including applications for authoriza-

tions. 45

de la Loi sur les aliments et drogues est
modifié par adjonction, aprés I’alinéa z.17),
de ce qui suit:

40

z.18) définir les termes «additif alimen-
taire», «drogue pour usage vétérinaire»,
«minéral nutritif», « produit chimique agri-
cole» et «vitamine » pour I’application de la

présente loi; 45
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(5) If subsection 11(1) of this Act comes
into force before section 2 of the other Act,
then that section 2 is replaced by the
following:

2. Subsection 30(1) of the Act is amended 5

by striking out “and” at the end of para-
graph (z.16) and by adding the following
after paragraph (z.17):

(z.18) defining “agricultural chemical”,

“food additive”, “mineral nutrient”, “veter- 10

inary drug” and “vitamin” for the purposes of
this Act; and

(z.19) respecting interim marketing author-
izations, including applications for authoriza-
tions.

(6) If section 2 of the other Act comes into
force on the same day as subsection 11(1) of
this Act, then that section 2 is deemed to have
come into force before that subsection 11(1)

z.19) régir les autorisations de mise en
marché provisoire, y compris les demandes
d’autorisation.

(5) Si le paragraphe 11(1) de la présente
loi entre en vigueur avant Particle 2 de
P’autre loi, cet article 2 est remplacé par ce
qui suit:

2. Le paragraphe 30(1) de 1a méme loi est
modifié par adjonction, apres I’alinéa z.17),
de ce qui suit:

z.18) définir les termes «additif alimen-
taire », «drogue pour usage vétérinaire»,
«minéral nutritif», «produit chimique agri-
cole» et « vitamine » pour 1’application de la
présente loi;

z.19) régir les autorisations de mise en
marché provisoire, y compris les demandes
d’autorisation.

(6) Si ’entrée en vigueur de ’article 2 de

Pautre loi et celle du paragraphe 11(1) de la 20

présente loi sont concomitantes, cet article 2
est réputé étre entré en vigueur avant ce

and subsection (4) applies as a consequence. 20 paragraphe 11(1), le paragraphe (4) s’ap-

74. (1) If a Bill entitled the Canada Con-
sumer Product Safety Act (the “other Act”) is
introduced in the 2nd session of the 39th
Parliament and receives royal assent, then
subsections (2) and (3) apply.

(2) If section 73 of the other Act comes
into force before section 53 of this Act, then
that section 53 is repealed.

(3) If section 53 of this Act comes into

pliquant en conséquence.
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74. (1) Les paragraphes (2) et (3) s’ap- 25 Loi canadienne

pliquent si le projet de loi intitulé Loi
canadienne sur la sécurité des produits de
consommation (appelé « autre loi » au pré-

25 sent article) est déposé au cours de la 2°
session de la 39° législature et regoit la 30

sanction royale.

(2) Si Particle 73 de I’autre loi entre en
vigueur avant D’article 53 de la présente loi,
cet article 53 est abrogé.

(3) Si’entrée en vigueur de I’article 53 de 35

force on the same day as section 73 of the 30 la présente loi et celle de I’article 73 de ’autre

other Act, then that section 53 is deemed to
come into force before that section 73.

COMING INTO FORCE

75. The provisions of this Act, other than
sections 73 and 74, come into force on a day

loi sont concomitantes, cet article 53 est
réputé étre entré en vigueur avant cet article
73.

ENTREE EN VIGUEUR

sur la sécurité
des produits de
consommation

75. Les dispositions de la présente loi, a 40 Décret

P’exception des articles 73 et 74, entrent en

or days to be fixed by order of the Governor 35 vigueur a la date ou aux dates fixées par

in Council.
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