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Registration
SOR/2004-233 26 October, 2004

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Order 2004-66-08-01 Amending the Domestic
Substances List

Whereas the Minister of the Environment is satisfied that the
substances referred to in the annexed Order were, between Janu-
ary 1, 1984 and December 31, 1986, imported into Canada by a
person in a quantity of not less than 100 kg in any one calendar
year, meeting the requirement set out in paragraph 66(1)(a) of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999%

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant to sub-
section 66(3) of the Canadian Environmental Protection Act,
1999% hereby makes the annexed Order 2004-66-08-01 Amend-
ing the Domestic Substances List.

Ottawa, October 21, 2004
Stéphane Dion
Minister of the Environment

ORDER 2004-66-08-01 AMENDING
THE DOMESTIC SUBSTANCESLIST

AMENDMENT

1. Part 1 of the Domestic Substances List' is amended by
adding thefollowing in numerical order:

12027-70-2 34552-83-5

COMING INTO FORCE

2. This Order comes into force on the day on which it is
registered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

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

The purpose of this publication is to add substances to the Do-
mestic Substances List (DSL) and make consequential deletions
from the Non-Domestic Substances List (NDSL).

Subsection 66(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 (CEPA 1999) empowers the Minister of the Environ-
ment to compile a list of substances, to be known as the DSL,
which specifies “all substances that the Minister is satisfied were,
between January 1, 1984 and December 31, 1986, (a) manufac-
tured in or imported into Canada by any person in a quantity of
not less than 100 kg in any one calendar year, or (b) in Canadian
commerce or used for commercia manufacturing purposes in
Canada’.

2 8.C.1999,c. 33
! SOR/94-311
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Enregistrement
DORS/2004-233 26 octobre 2004

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

Arrété 2004-66-08-01 modifiant laListeintérieure

Attendu que le ministre de I'Environnement estime que les
substances visées par I’arrété ci-aprés ont éé, entre le 17 jan-
vier 1984 et le 31 décembre 1986, importées au Canada par une
personne en une quantité d’ au moins 100 kg au cours d’ une année
civile, et quele criterefixé al’ainéa 66(1)a) de laLoi canadienne
sur la protection de I’ environnement (1999)2 est ainsi rempli,

A ces causes, en vertu du paragraphe 66(3) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’ environnement (1999)%, le ministre
de I’Environnement prend I’ Arrété 2004-66-08-01 modifiant la
Liste intérieure, ci-apres.

Ottawa, le 21 octobre 2004

Le ministre de I’ Environnement,

Stéphane Dion

ARRETE 2004-66-08-01 MODIFIANT
LA LISTE INTERIEURE

MODIFICATION

1. Lapartie 1 dela Liste intérieure' est modifiée par adjonc-
tion, selon I’ordre numérique, de ce qui suit :

12027-70-2 34552-83-5

ENTREE EN VIGUEUR

2. Leprésent arrété entre en vigueur a la date de son enre-
gistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie des arrétés.)
Description

L’ objectif de cette publication est d’ gjouter des substances a la
Liste intérieure (L1S) et de lesradier de la Liste extérieure (LES),
selon lecas.

Le paragraphe 66(1) de la Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (1999) [LCPE (1999)] stipule que le ministre de
I"Environnement doit établir une liste de substances appelée LIS
qui énumeére toutes les « substances qu’il estime avoir été, entre
le 17 janvier 1984 et le 31 décembre 1986, a) soit fabriquées ou
importées au Canada par une personne en des quantités d'au
moins 100 kg au cours d’une année; b) soit commercialisées ou
utilisées a des fins de fabrication commerciale au Canada ».

2 L.C. 1999, ch. 33
! DORS/94-311
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For the purposes of the Act, the DSL is the sole basis for de-
termining whether a substance is “existing” or “new” to Canada.
Substances on the DSL are not subject to the requirements of the
New Substances Notification Regulations, implemented under
section 89 of CEPA 1999. Substances that are not on the DSL
will require notification and assessment, as prescribed by these
Regulations, before they can be manufactured in or imported into
Canada.

The DSL was published in the Canada Gazette, Part I, in May
1994. However, the DSL is not a static list and is subject, from
time to time, to additions, deletions or corrections that are pub-
lished in the Canada Gazette.

Subsection 87(1) of CEPA 1999 requires the Minister to add a
substance to the DSL where, (a) the Minister has been provided
with information specified in the New Substances Notification
Regulations and any additional information or test result required
under subsection 84(1); (b) the substance was manufactured or
imported in excess of the volumes prescribed in the New Sub-
stances Notification Regulations; (c) the period for assessing the
information under section 83 has expired; and (d) no condition
specified under paragraph 84(1)(a) in respect of the substance
remainsin effect.

Subsection 87(5) of CEPA 1999 requires the Minister to add a
substance to the DSL where, (a) the Minister has been provided
with information specified in the New Substances Notification
Regulations and any additional information or test result required
under subsection 84(1); (b) the period for assessing the informa-
tion under section 83 has expired; (c) no condition specified un-
der paragraph 84(1)(a) in respect of the substance remains in ef-
fect; and (d) the Minister has received a notice that manufacture
or import of the substance has commenced.

Substances added to the DSL, if they appear on the NDSL, are
deleted from that List as indicated under subsection 66(3), sub-
section 87(1) and subsection 87(5) of CEPA 1999.

Alternatives

CEPA 1999 sets out a process for updating the DSL in accor-
dance with strict timelines. Since the substances covered by this
proposal have met the criteria for addition to the DSL, there is no
alternative to their addition.

Similarly, there is no aternative to the NDSL deletions since a
substance cannot be on both the NDSL and the DSL.

Benefits and Costs

Benefits

This amendment of the DSL will benefit the public, industry
and governments, by identifying additional substances and by
exempting from all assessment and reporting requirements under
section 81 of CEPA 1999.

Costs

There will be no incremental costs to the public, industry or
governments associated with this amendment of the DSL.

Au sensdelaLoi, la LIS est le seul document qui permet de
déterminer si une substance est « existante » ou « nouvelle » au
Canada. Les substances inscrites sur la LIS ne sont pas assujetties
aux exigences du Reglement sur les renseignements concernant
les substances nouvelles, lequel fut pris sous le régime de I’ arti-
cle 89 dela LCPE (1999). Les substances non énuméréesalalLIS
doivent faire I’ objet d’ un préavis et d’ une évauation, et ce, avant
leur fabrication ou leur importation au Canada.

La LIS a éé publiée dans la Gazette du Canada Partie Il en
mai 1994. Cependant, la LIS n'est pas fixe dans le temps puis-
gu'elle peut faire I'objet d’gjouts, d éliminations ou de correc-
tions, qui sont publiés dans la Gazette du Canada.

Le paragraphe 87(1) de la LCPE (1999) exige que le ministre
ajoute une substance a la LIS lorsque a) il a recu des renseigne-
ments prescrit par le Reglement sur les renseignements concer-
nant les substances nouvelles ou toutes informations additionnel-
les ou des résultats des tests, requis en vertu du paragraphe 84(1);
b) le volume des substances qui ont été manufacturées ou impor-
tées est supérieur aux volumes prescrits au Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles; c) le délai
d’évaluation prévu al’ article 83 est expiré; et d) aucune condition
mentionnée a I’ alinéa 84(1)a) reliée a la substance ne demeure en
vigueur.

Le paragraphe 87(5) de la LCPE (1999) exige que le ministre
ajoute une substance a la LIS lorsque a) il a recu des renseigne-
ments prescrits par le Reglement sur les renseignements concer-
nant les substances nouvelles ou toutes informations additionnel-
les ou des résultats des tests, requis en vertu du paragraphe 84(1);
b) le délai d’évaluation prévu al’article 83 est expiré; c) aucune
condition mentionnée a I'alinéa 84(1)a) reliée a la substance ne
demeure en vigueur; et d) le ministre a recu un avis indiquant le
début de lafabrication ou de I’ importation de la substance.

Les substances gjoutées a la LIS, si elles figurent sur la LES,
sont radiées de celle-ci tel que prescrit en vertu du paragra
phe 66(3), du paragraphe 87(1) et du paragraphe 87(5) de
la LCPE (1999).

Solutions envisagées

La LCPE (1999) fait état d’ un processus strict pour |’ échéance
des mises a jour de la LIS. Etant donné que les substances qui
font I’ objet de cette proposition ont rempli les conditions pour
I'gout alaLlS, il n'existe aucune autre solution de remplacement
aleur gjout.

Dans le méme ordre d'idées, il n’existe aucune autre solution
de remplacement aux radiations de la LES puisgu’ une substance
ne peut pasfigurée sur laLIS et laLES en méme temps.

Avantages et colits

Avantages

Cette modification a la LIS entrainera des avantages pour le
public, I'industrie et les gouvernements en identifiant les substan-
ces additionnelles et en les exemptant de toutes les exigences
reliéesal’article 81 delalLoi.

Colts

Aucun colt additionnel ne sera encouru par le public,
I"industrie et les gouvernements a la suite de cette modification a
laLIS.

1681
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Competitiveness

All nominated substances are added to the DSL if they have
been determined to be consistent with the eligibility criteria speci-
fied in CEPA 1999. Thus no manufacturer or importer is disad-
vantaged by this amendment of the DSL.

Consultation

As the content of the notices associated with this amendment
does not contain any information that would be subject to com-
ment or objection by the general public, no consultation was re-
quired.

Compliance and Enforcement

The DSL identifies substances that, for the purposes
of CEPA 1999, are not subject to the requirements of the New
Substances Notification Regulations. There are no compliance or
enforcement requirements associated with the DSL itself.

Contacts

Ms. Claire Hughes

Acting Head

Notification Processing and Controls Section
New Substances Branch

Environment Canada

Gatineau, Quebec

K1A OH3

Telephone: (819) 997-9551

Ms. Céline Labossiére

Senior Economist

Regulatory and Economic Analysis
Economic and Regulatory Affairs
Directorate

Environment Canada

Gatineau, Quebec

K1A OH3

Telephone: (819) 997-2377

Compétitivité

Toutes les substances désignées sont gjoutées ala LIS s elles
ont été identifiées comme respectant le critére d’admissibilité
mentionné a la LCPE (1999). Par conséquent, aucun manufactu-
rier ou importateur n’est pénalisé par cette modification alaLIS.

Consultations

Etant donné que I'avis relié a cette modification énonce
gu’ aucun renseignement ne fera |’ objet de commentaire ou d' ob-
jection de la part du public en général, aucune consultation ne
S est avérée nécessaire.

Respect et exécution

La LIS identifie, tel qu'il est requis par la LCPE (1999), les
substances qui ne feront pas I’ objet d’exigence en vertu du Re-
glement sur les renseignements concer nant |es substances nouvel -
les. Ainsi, il Ny a pas d’ exigence de mise en application associée
alaLls.

Personnes-ressources

Claire Hughes

Chef intérimaire

Section des procédures de
déclarations et des contrbles
Direction des substances nouvelles
Environnement Canada

Gatineau (Québec)

K1A OH3

Téléphone : (819) 997-9551

Céline Labossiére

Economiste principale
Direction des analyses
réglementaires et économiques
Direction générale des affaires
économiques et réglementaires
Environnement Canada
Gatineau (Québec)

K1A OH3

Téléphone: (819) 997-2377

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2004
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Registration
SOR/2004-234 26 October, 2004

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Order 2004-87-08-01 Amending the Domestic
Substances List

Whereas the Minister of the Environment has been provided
with information under section 81 of the Canadian Environmen-
tal Protection Act, 1999 in respect of the substances referred to
in the annexed Order;

Whereas the Minister of the Environment and the Minister of
Health are satisfied that the substances have been manufactured in
or imported into Canada in excess of the quantity prescribed un-
der the New Substances Notification Regulations by the person
who provided the information;

Whereas the period for assessing the information under sec-
tion 83 of that Act has expired;

And whereas no conditions specified under paragraph 84(1)(a)
of that Act in respect of the substances remain in effect;

Therefore, the Minister of the Environment, pursuant to sub-
section 87(1) of the Canadian Environmental Protection Act,
1999% hereby makes the annexed Order 2004-87-08-01 Amend-
ing the Domestic Substances List.

Ottawa, October 21, 2004

Stéphane Dion
Minister of the Environment

ORDER 2004-87-08-01 AMENDING
THE DOMESTIC SUBSTANCESLIST

AMENDMENTS

1. Part 1 of the Domestic Substances List! is amended by
adding thefollowing in numerical order:

506-51-4 N
506-52-5N
26702-46-5 N-P
49625-74-3 T-P
57828-93-0 N-P

68937-10-0 N
103458-33-9 T-P
103671-40-5 N-P
113355-05-8 N-P
130202-43-6 N

147442-92-0 T-P
156436-87-2 T-P
158725-44-1 N-P
169873-99-8 N-P
171543-66-1 N

171543-67-2N

206072-38-0 N-P
235420-85-6 N-P
280129-75-1 N-P
399509-70-7 N-P

2. Part 3 of the List is amended by adding the following in
numerical order:

11382-6 T Hexane, substituted-, 1-propanethiol,
3-(trimethoxysilyl)-, reaction product
Substituéhexane, 3-(triméthoxysilyl)
propane-1-thiol, produit de réaction

13538-2N-P  Alkyl 2-methyl-2-propenoate, polymer with

butyl 2-propenoate, 2-hydroxyethyl 2-
methyl-2-propenoate, 1,1-dimethylethyl
benzenecarboperoxoate

2 8.C.1999,c. 33
! SOR/94-311

Enregistrement
DORS/2004-234 26 octobre 2004

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

Arrété 2004-87-08-01 modifiant laListeintérieure

Attendu que le ministre de |’ Environnement a regu les rensei-
gnements visés a |’ article 81 de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’ environnement (1999)? concernant les substances visées
par |’ arrété ci-apres;

Attendu que le ministre de I’ Environnement et le ministre de la
Santé sont convaincus que les substances ont été fabriquées ou
importées au Canada, par la personne qui a fourni les renseigne-
ments, en une quantité supérieure a celle prévue par le Réglement
sur les renseignements concer nant les substances nouvelles;

Attendu que le délai d’ évaluation prévu a |’ article 83 de cette
loi est expiré;

Attendu que les substances ne sont assujetties a aucune condi-
tion fixée aux termes de |’ alinéa 84(1)a) de cetteloi,

A ces causes, en vertu du paragraphe 87(1) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’ environnement (1999)% le ministre
de I’Environnement prend I’ Arrété 2004-87-08-01 modifiant la
Listeintérieure, ci-aprés.

Ottawa, le 21 octobre 2004

Le ministre de I’ Environnement,
Stéphane Dion

ARRETE 2004-87-08-01
MODIFIANT LA LISTE INTERIEURE

MODIFICATIONS

1. Lapartie 1 dela Listeintérieure' est modifiée par adjonc-
tion, selon I’ordre numérique, de ce qui suit :

506-51-4 N
506-52-5N
26702-46-5 N-P
49625-74-3 T-P
57828-93-0 N-P

68937-10-0 N
103458-33-9 T-P
103671-40-5 N-P
113355-05-8 N-P
130202-43-6 N

147442-92-0 T-P
156436-87-2 T-P
158725-44-1 N-P
169873-99-8 N-P
171543-66-1 N

171543-67-2N

206072-38-0 N-P
235420-85-6 N-P
280129-75-1 N-P
399509-70-7 N-P

2. La partie 3 de la méme liste est modifiée par adjonction,
selon I’ordre numérique, de ce qui suit :

11382-6 T Hexane, substituted-, 1-propanethiol,
3-(trimethoxysilyl)-, reaction product
Substituéhexane, 3-(triméthoxysilyl)
propane-1-thiol, produit de réaction

13538-2N-P  Alkyl 2-methyl-2-propenoate, polymer with

butyl 2-propenoate, 2-hydroxyethyl 2-methyl-
2-propenoate, 1,1-dimethylethyl
benzenecarboperoxoate

2 L.C. 1999, ch. 33
! DORS/94-311
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13949-8 T

16385-5 N-P

16893-0 N-P

17042-5 N-P

17111-2 N-P

2-Méthyl-2-propénoate d' alkyle polymérisé
avec le 2-propénoate de butyle, le 2-méthyl-
2-propénoate de 2-hydroxyéthyle,
benzenecarboperoxoate de 1,1-diméthyléthyle
Aminotri(methylene phosphonic acid)
compound with alkyl heteromonocycle
Aminotri(méthyléne acide phosphonique)
composé avec un hétéromonocycle alkylique
2-Propenoic acid, polymer with ethenylbenzene
and alkyl ester of 2-propenoic acid, ammonium
salt

Acide 2-propéenoique polymérisé avec

I’ éthénylbenzene et un ester de |’ acide
2-propenoique, sel d’ ammonium

2-Butenedioic acid (22)-, monoakyl ester,
polymer with ethene

(22)-2-Buténedioate de monoalkyle polymeérisé
avec |’ é&hene

Fatty acid derivative, sodium sat, polymer with
alkyl acrylate and substituted acrylic acid,
ammonium sodium salt, acid salt — initiated
Dérivé d'acide gras, sel de sodium, polymérisé
avec I’ acrylate d’ alkyle et I acide acrylique
substitué, sel d’ammonium et de sodium, initié
avec un sel acide

Vegetable oil fatty acids, polymer with
glycerine, isophthalic acid and pentaerythritol
Acides gras d' huile végétale polymérisés avec la
glycérine, |’ acide isophtalique et le
pentaérythritol

COMING INTO FORCE

3. This Order comes into force on the day on which it is

registered.

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement for this
Order appears at page 1680, following SOR/2004-233.

13949-8 T

16385-5 N-P

16893-0 N-P

17042-5 N-P

17111-2 N-P

2-Méthyl-2-propénoate d' alkyle polymérisé
avec le 2-propénoate de butyle, le 2-méthyl-
2-propénoate de 2-hydroxyéthyle,
benzenecarboperoxoate de 1,1-diméthyléthyle
Aminotri(methylene phosphonic acid)
compound with alkyl heteromonocycle
Aminotri(méthyléne acide phosphonique)
composé avec un hétéromonocycle alkylique
2-Propenoic acid, polymer with ethenylbenzene
and alkyl ester of 2-propenoic acid, ammonium
salt

Acide 2-propéenoique polymérisé avec

I’ éthénylbenzene et un ester de |’ acide
2-propenoique, sel d’ ammonium

2-Butenedioic acid (22)-, monoakyl ester,
polymer with ethene

(22)-2-Buténedioate de monoakyle polymérisé
avec |’ éhene

Fatty acid derivative, sodium sat, polymer with
alkyl acrylate and substituted acrylic acid,
ammonium sodium salt, acid salt — initiated
Dérivé d'acide gras, sel de sodium, polymérisé
avec I’ acrylate d’ alkyle et I’ acide acrylique
substitué, sel d’ammonium et de sodium, initié
avec un sel acide

Vegetable oil fatty acids, polymer with
glycerine, isophthalic acid and pentaerythritol
Acides gras d' huile végétale polymérisés avec la
glycérine, |’ acide isophtalique et le
pentaérythritol

ENTREE EN VIGUEUR

3. Leprésent arrété entre en vigueur a la date de son enre-

gistrement.

N.B. Le Résumé de I'étude d'impact de la réglementation
de cet arréé se trouve a la page 1680, suite au
DORS/2004-233.

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2004
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Registration
SOR/2004-235 26 October, 2004

FOOD AND DRUGSACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1362 — Bentazon)

P.C. 2004-1235 26 October, 2004

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30(1) of the Food and Drugs Act, hereby makes the annexed
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1362 —
Bentazon).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1362 — BENTAZON)

AMENDMENT

1. The portion of item B.01 of Table Il to Division 15 of
Part B of the Food and Drug Regulations® in column IV is
replaced by the following:

Enregistrement
DORS/2004-235 26 octobre 2004

LOI SURLESALIMENTS ET DROGUES

Reglement modifiant le Réglement sur lesaliments
et drogues (1362 — bentazone)

C.P. 2004-1235 26 octobre 2004

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du pa-
ragraphe 30(1)® de la Loi sur les aliments et drogues, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le Réglement
modifiant le Reéglement sur les aliments et drogues (1362 —
bentazone), ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1362 — BENTAZONE)

MODIFICATION

1. Lepassagedel’article B.01 du tableau Il du titre 15dela
partie B du Réglement sur les aliments et drogues' figurant ala
colonne |V est remplacé par ce qui suit :

11 v 11 v
Maximum Residue Limite maximale
Item No.  Limit p.p.m. Foods Article derésidu p.p.m. Aliments
B.01 3 Peas B.01 3 Pois
0.5 Beans 0,5 Haricots
0.1 Barley, leeks, onions, wheat 0,1 BIé, oignons, orge, poireaux
0.05 Blueberries, corn, flax, peanuts, rice, soybeans 0,05 Arachides, bleuets, lin, mais, riz, soja

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

Bentazon is registered under the Pest Control Products Act as a
herbicide for the control of broadleaf weeds in beans, blueberries,
corn, peanuts, peas, soybeans, and wheat as a post-emergent
treatment. Maximum Residue Limits (MRLs) have been estab-
lished under the Food and Drugs Act for residues of bentazon and
its metabolites resulting from this use at 3 parts per million (ppm)
in peas, 0.5 ppm in beans, 0.1 ppm in wheat, and 0.05 ppm in
blueberries, corn, peanuts, and soybeans, and a 0.1 ppm in
barley, leeks, and onions, and 0.05 ppm in rice imported into
Canada. By virtue of subsection B.15.002(1) of the Food and
Drug Regulations, the MRL for other foodsis 0.1 ppm.

2 8.C. 1999, c. 33,5 347
! CRC,c.870

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du réglement.)
Description

Le bentazone est homologué comme herbicide, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires, pour lutter contre les dicoty-
|édones dans les cultures d arachide, de blé, de bleuet, de haricot,
de mais, de pois et de soja en traitement de postlevée. En vertu de
laLoi sur les aliments et drogues, des limites maximales de rési-
dus (LMR) ont été établies pour les résidus du bentazone et de ses
métabolites résultant de cette utilisation. Ces LMR sont de 3 par-
ties par million (ppm) dans les pois, de 0,5 ppm dans les haricots,
de 0,1 ppm dans le blé et de 0,05 ppm dans les arachides, les
bleuets, le mais et e soja, et de 0,1 ppm dans les oignons, |’ orge,
et les poireaux et de 0,05 ppm dans le riz importé au Canada. En
vertu du paragraphe B.15.002(1) du Reglement sur les aliments et
drogues, laLMR pour les autres aliments est de 0,1 ppm.

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
! CRC, ch.870
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The Pest Management Regulatory Agency (PMRA), of Health
Canada, has recently approved an application to amend the regis-
tration of bentazon in order to allow its use for the control of
broadleaf weedsin flax as a post-emergent treatment. This regula-
tory amendment will establish an MRL for residues of bentazon
and its metabolites resulting from this use in flax, in order to per-
mit the sale of food containing these residues.

Before making a registration decision regarding a new use of a
pest control product, the PMRA conducts the appropriate assess-
ment of the risks and value of the product specific to its proposed
use. The registration of the pest control product will be amended
if: the data requirements for assessing value and safety have been
adequately addressed; the evaluation indicates that the product
has merit and value; and the human health and environmental
risks associated with its proposed use are acceptable.

The human health risk assessment includes an assessment of
dietary risks posed by expected residues of the pest control prod-
uct, as determined through extensive toxicological studies. An
acceptable daily intake (ADI) and/or acute reference dose (ARfD)
is calculated by applying a safety factor to a no observable ad-
verse effect level or, in appropriate cases, by applying a risk fac-
tor which is calculated based on a linear low-dose extrapolation.
The potentia daily intake (PDI) is calculated from the amount of
residue that remains on each food when the pest control product is
used according to the proposed label and the intake of that food
from both domestic and imported sources in the diet. PDIs are
established for various Canadian subpopulations and age groups,
including infants, toddlers, children, adolescents and adults. Pro-
vided the PDI does not exceed the ADI or ARfD for any sub-
population or age group, and the lifetime risk is acceptable, the
expected residue levels are established as MRLs under the Food
and Drugs Act to prevent the sale of food with higher residue
levels. Since, in most cases, the PDI is well below the ADI and
lifetime risks are very low when MRLs are originally established,
additional MRLs for the pest control product may be added in the
future.

After the review of al available data, the PMRA has deter-
mined that an MRL for bentazon, including its metabolites,
of 0.05 ppm in flax would not pose an unacceptable health risk to
the public.

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, the sale of food containing
residues of pest control products at a level less than or equal
to 0.1 ppm is permitted unless alower MRL has been established
in Table I1, Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the
case of bentazon, establishment of an MRL for flax is necessary
to support the additional use of a pest control product which has
been shown to be both safe and effective, while at the same time
preventing the sale of food with unacceptable residues.
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L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA)
de Santé Canada a récemment approuvé une demande de modifi-
cation de I’homologation du bentazone afin de permettre son uti-
lisation pour lutter contre les dicotylédones dans le lin en traite-
ment de postlevée. La présente modification réglementaire établi-
ra une LMR pour les résidus du bentazone et de ses métabolites
résultant de cette utilisation dans le lin de maniére a permettre la
vente d’ aliments contenant ces résidus.

Avant de prendre une décision quant a I’homologation d’une
nouvelle utilisation d’un produit antiparasitaire, I' ARLA évalue
attentivement les risques et la valeur du produit, en fonction de
I"utilisation précise a laguelle il est destiné. L’homologation du
produit antiparasitaire sera modifiée si les conditions suivantes
sont réunies : les données exigées en vue de I’évaluation de la
valeur et de I'innocuité du produit ont été fournies de maniere
adéquate; |’ évaluation indique que le produit présente des avanta-
ges et une valeur; les risques associés a I’ utilisation proposée du
produit pour la santé humaine et I’ environnement sont accepta-
bles.

L’ évaluation des risgues pour la santé humaine comporte une
évaluation des risques alimentaires présentés par les résidus pré-
vus du produit antiparasitaire, déterminés al’ aide d’ études toxico-
logiques exhaustives. Une dose journaiére admissible (DJA)
et/ou une dose aigué de référence (DARS) sont calculées a l’aide
d’un facteur de sécurité appliqué a la dose sans effet nocif obser-
vé ou, selon le cas, al’aide d'un facteur de risque dont le calcul
est fondé sur I’ extrapolation linéaire d'une faible dose. La dose
journaliére potentielle (DJP) est calculée a partir de la quantité de
résidus qui demeure sur chaque aliment lorsque le produit antipa-
rasitaire est utilisé conformément au mode d’ emploi qui figure sur
I étiquette proposée; on tient également compte de la quantité
consommée de cet aliment, qu'il soit canadien ou importé.
Des DJP sont établies pour divers groupes d’&ge, y compris les
nourrissons, les tout-petits, les enfants, les adolescents et les adul-
tes, et sous-populations au Canada. Pourvu que la DJP ne dépasse
pas la DJA ou la DARf pour tout groupe d’&ge ou SOus-popu-
lation, et que le risgue a vie soit acceptable, les niveaux de résidus
prévus sont établis comme LMR en vertu de la Loi sur les ali-
ments et drogues afin de prévenir la vente d aliments dans les-
quels les résidus seraient plus élevés. Comme, dans la plupart des
cas, laDJP est bien en degade laDJA et que lesrisques avie sont
trés bas lorsque les LMR sont établies la premiére fois, il est pos-
sible d' gjouter des LMR pour ce produit antiparasitaire.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I’ ARLA a
déterminé gu’ une LMR pour |e bentazone, y compris ses métabo-
lites, de 0,05 ppm dans le lin ne présenterait pas de risque inac-
ceptable pour la santé de la population.

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, la vente d ali-
ments contenant des résidus de produits antiparasitaires a un
niveau inférieur ou égal a 0,1 ppm est permise, a moins
qu’une LMR moins élevée ait été établie au tableau |1, titre 15 du
Reglement sur les aliments et drogues. Dans le cas du bentazone,
I’ établissement d’une LMR pour le lin est nécessaire en vue
d’appuyer |’ utilisation additionnelle d’ un produit antiparasitaire
gue I’on a démontré a la fois sir et efficace, tout en prévenant la
vente d’aliments contenant des résidus a des niveaux inaccepta-
bles.
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Benefits and Costs

The use of bentazon on flax will provide joint benefits to con-
sumers and the agricultural industry as a result of improved man-
agement of pests. In addition, this regulatory amendment will
contribute to a safe, abundant and affordable food supply by al-
lowing the importation and sale of food commaodities containing
acceptable levels of pesticide residues.

Some costs may be incurred related to the implementation of
analytical methods for analysis of bentazon and its metabolitesin
the foods mentioned above. Resources required are not expected
to result in significant costs to the government.

Consultation

Registration decisions, including dietary risk assessments,
made by the PMRA are based on internationally recognized risk
management principles, which are largely harmonized among
member countries of the Organization for Economic Cooperation
and Development. Individual safety evaluations conducted by
the PMRA include a review of the assessments conducted at the
international level as part of the Joint Food and Agriculture Or-
ganization of the United NationsWorld Health Organization
Food Standards Programme in support of the Codex Alimentarius
Commission, as well as MRLs adopted by other national health/
regulatory agencies.

This schedule of amendment was pre-published in the Canada
Gazette, Part 1, on November 22, 2003. Interested parties were
invited to make representations concerning the proposed amend-
ment. No responses were received.

Compliance and Enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the MRL for bentazon is adopted.

Contact

Cameron Laing

Alternative Strategies and Regulatory Affairs Division
Pest Management Regulatory Agency
Health Canada

Address Locator 6607D1

2720 Riverside Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Telephone: (613) 736-3665

FAX: (613) 736-3659

E-mail; cameron_laing@hc-sc.gc.ca

Avantages et colts

L’ utilisation du bentazone sur le lin permettra de mieux lutter
contre les ennemis des cultures, ce qui sera profitable aux con-
sommateurs et a I'industrie agricole. De plus, cette modification
réglementaire va contribuer a créer des réserves alimentaires si-
res, abondantes et abordables en permettant I’importation et la
vente d’ aliments contenant des résidus de pesticides a des niveaux
acceptables.

Il pourrait y avoir des codits associés alamise en application de
méthodes adéquates pour |’ analyse du bentazone et de ses méta-
bolites dans les aiments susmentionnés. Les ressources exigées
ne devraient pas entrainer de co(ts importants pour le gouverne-
ment.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I’ ARLA, y compris les
évaluations du risque alimentaire, sont fondées sur des principes
de gestion du risque reconnus internationalement; ces principes
sont en grande partie harmonisés entre les pays membres de
I’ Organisation de coopération et de développement économiques.
Les évaluations individuelles de la sécurité menées par I’ARLA
comportent |’ examen des évaluations effectuées a I’ échelle inter-
nationale dans le cadre du Programme mixte de I’ Organisation
des Nations Unies pour I'aimentation et I'agriculture et de
I’ Organisation mondiale de la santé sur les normes alimentaires
de la Commission du Codex Alimentarius, ainsi que des LMR
adoptées par d autres organismes de santé nationaux ou organis-
mes chargés de la réglementation.

L’annexe de modification a été publiée au préalable dans la
Gazette du Canada Partie | du 22 novembre 2003. Les intéressés
ont été invités a présenter leurs observations concernant le projet
de modification. Aucun commentaire n’ a été recu.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne d'inspection des ali-
ments une fois que laLMR pour |e bentazone sera adoptée.

Personne-ressource

Cameron Laing

Division des nouvelles stratégies et des affaires réglementaires
Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
Santé Canada

Indice d' adresse 6607D1

2720, promenade Riverside

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Téléphone : (613) 736-3665

TELECOPIEUR : (613) 736-3659

Courriel : cameron_laing@hc-sc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2004

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2004
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Registration
SOR/2004-236 26 October, 2004

FOOD AND DRUGSACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1382 — Pyrimethanil)

P.C. 2004-1236 26 October, 2004

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30(1) of the Food and Drugs Act, hereby makes the annexed
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1382 —
Pyrimethanil).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1382 — PYRIMETHANIL)

AMENDMENTS

1. (1) The portion of item P.8.1 of Tablell to Division 15 of
Part B of the English version of the Food and Drug Regula-
tions' in column Il isreplaced by the following:

Enregistrement
DORS/2004-236 26 octobre 2004

LOI SURLESALIMENTS ET DROGUES

Reglement modifiant le Réglement sur lesaliments
et drogues (1382 — pyriméthanil)

C.P. 2004-1236 26 octobre 2004

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du pa-
ragraphe 30(1)® de la Loi sur les aliments et drogues, Son Excel-
lence la Gouverneure générale en conseil prend le Réglement
modifiant le Reglement sur les aliments et drogues (1382 —
pyriméthanil), ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES (1382 — PYRIMETHANIL)

MODIFICATIONS

1. (1) Le passage de I'article P.8.1 du tableau Il du titre 15
de la partie B de la version anglaise du Reglement sur les ali-
ments et drogues' figurant dansla colonne | est remplacé par
ce qui suit :

Item No. Chemical Name of Substance

Item No. Chemical Name of Substance

P81 4,6-dimethyl-N-phenyl-2-pyrimidinamine

P81 4,6-dimethyl-N-phenyl-2-pyrimidinamine

(2) The portion of item P.8.1 of Table Il to Division 15 of
Part B of the Regulationsin columns|Il and IV isreplaced by
the following:

(2) Le passage de I’article P.8.1 du tableau Il du titre 15 de
la partie B du méme réglement figurant dans les colonnes 111
et 1V est remplacé par ce qui suit :

11 \Y% 11 \Y%
Item No. Maximum Residue Limit p.p.m. Foods Article Limitemaximalederésidu p.p.m.  Aliments
P81 8 Raisins P81 8 Raisins secs
5 Grapes 5 Raisins
0.05 Bananas 0,05 Bananes

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The pest control product (pesticide) pyrimethanil is afungicide
for the control of black and yellow sigatoka on bananas as afoliar
treatment. This regulatory amendment will establish a Maximum
Residue Limit (MRL) under the Food and Drugs Act for residues
of pyrimethanil in bananas, in order to permit the import and
sale of food containing these residues. MRLs for pyrimethanil

2 S.C. 1999, c. 33, s. 347
! CRC,c.870

1688

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enr egistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du réglement.)
Description

Le pyriméthanil est un fongicide pour lutter contre le sigatoka
noir et jaune sur les bananes comme traitement foliaire. La pré-
sente modification réglementaire établira une limite maximale de
résidus (LMR) en vertu de laLoi sur les aliments et drogues pour
les résidus du pyriméthanil dans |es bananes de maniére a permet-
tre I'importation et la vente d’'aiments contenant ces résidus.

2 L.C. 1999, ch. 33, art. 347
! CRC, ch.870
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at 8 parts per million (ppm) in raisins and 5 ppm in grapes have
previously been established. By virtue of subsection B.15.002(1)
of the Food and Drug Regulations, the MRL for other foods
is0.1 ppm.

In order to determine whether proposed MRLs are sdfe,
the Pest Management Regulatory Agency (PMRA), of Hedth
Canada, conducts a dietary risk assessment. An acceptable daily
intake (ADI) and/or acute reference dose (ARFD) is calculated by
applying a safety factor to a no observable adverse effect level or,
in appropriate cases, by applying arisk factor which is calculated
based on a linear low-dose extrapolation. The potential daily in-
take (PDI) is calculated from the amount of residue that remains
on each imported food when the pest control product is used ac-
cording to use instructions in the country of origin and the intake
of that food from imported sources in the diet. PDIs are estab-
lished for various Canadian subpopulations and age groups,
including infants, toddlers, children, adolescents and adults. Pro-
vided the PDI does not exceed the ADI or ARfD for any sub-
population or age group, and the lifetime risk is acceptable, the
expected residue levels are established as MRLs under the Food
and Drugs Act to prevent the sale of food with higher residue
levels. Since, in most cases, the PDI is well below the ADI and
lifetime risks are very low when MRLs are originally established,
additional MRLs for the pest control product may be added in the
future.

After the review of al available data, the PMRA has deter-
mined that an MRL for pyrimethanil of 0.05 ppm in bananas
would not pose an unacceptable health risk to the public. This
regulatory amendment will also amend the English chemical
name of pyrimethanil in order to comply with international no-
menclature conventions.

Alternatives

Under the Food and Drugs Act, the sale of food containing
residues of pest control products at a level less than or equa
to 0.1 ppm is permitted unless alower MRL has been established
in Table I1, Division 15, of the Food and Drug Regulations. In the
case of pyrimethanil, establishment of an MRL for bananas is
necessary to support the import of food containing residues that
have been shown to be safe, while at the same time preventing the
sale of food with unacceptable residues.

Benefits and Costs

This regulatory amendment will contribute to a safe, abundant
and affordable food supply by alowing the importation and sale
of food commodities containing acceptable levels of pesticide
residues.

Some costs may be incurred related to the implementation of
analytical methods for analysis of pyrimethanil in the food men-
tioned above. Resources required are not expected to result in
significant costs to the government.

Consultation

Dietary risk assessments conducted by the PMRA are based on
internationally recognized risk management principles, which are
largely harmonized among member countries of the Organization

Des LMR pour le pyriméthanil de 8 parties par million (ppm)
dans les raisins secs et de 5 ppm dans les raisins ont déja été éta-
blies. En vertu du paragraphe B.15.002(1) du Reglement sur
les aliments et drogues, la LMR pour les autres aiments est
de 0,1 ppm.

Dans le but de déterminer si des LMR proposées sont sres,
I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de
Santé Canada effectue une évaluation du risgue alimentaire. Une
dose journaliere admissible (DJA) et/ou une dose aigué de réfé-
rence (DART) sont calculées a |’ aide d’un facteur de sécurité ap-
pliqué a la dose sans effet nocif observé ou, selon le cas, al’aide
d'un facteur de risque dont le calcul est fondé sur I’ extrapolation
linéaire d’'une faible dose. La dose journaliére potentielle (DJP)
est calculée a partir de la quantité de résidus qui demeure sur cha
que aiment importé lorsque le produit antiparasitaire est utilisé
conformément au mode d’ emploi qui figure sur I’ étiquette propo-
sée; on tient également compte de la quantité consommée de cet
aliment importé. Des DJP sont établies pour divers groupes d’ age,
y compris les nourrissons, les tout-petits, les enfants, les adoles-
cents et les adultes, et sous-populations au Canada. Pourvu que
la DJP ne dépasse pas la DJA ou la DARf pour tout groupe d' &ge
ou sous-population, et que le risque a vie soit acceptable, les ni-
veaux de résidus prévus sont établis comme LMR en vertu de la
Loi sur les aliments et drogues afin de prévenir la vente d'ali-
ments dans lesquels les résidus seraient plus élevés. Comme, dans
la plupart des cas, la DJP est bien en deca de la DJA et que les
risques a vie sont tres bas lorsque les LMR sont établies la pre-
miére fois, il est possible d' gjouter des LMR pour ce produit anti-
parasitaire.

Aprés avoir examiné toutes les données disponibles, I’ ARLA a
déterminé qu’une LMR de 0,05 ppm pour le pyriméthanil dans les
bananes ne présenterait pas de risque inacceptable pour la santé
de la population. La présente modification réglementaire modifie-
ra auss le nom chimique anglais du pyriméthanil pour le rendre
conforme aux conventions international es de nomenclature.

Solutions envisagées

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, la vente d ali-
ments contenant des résidus de produits antiparasitaires a un
niveau inférieur ou égal a 0,1 ppm est permise, a moins
gu’'une LMR moins élevée ait été établie au tableau |1, titre 15 du
Reglement sur les aliments et drogues. Dans le cas du pyrimétha-
nil, I’ établissement d’une LMR pour |es bananes est nécessaire en
vue d appuyer |'importation d’ aliments contenant des résidus que
I'on a démontrés slrs, tout en prévenant la vente d aiments
contenant des résidus a des niveaux inacceptables.

Avantages et colits

Cette modification au réglement va contribuer a créer des ré-
serves alimentaires slres, abondantes et abordables en permettant
I’importation et |a vente d’ aliments contenant des résidus de pes-
ticides ades niveaux acceptables.

Il pourrait y avoir des codts associés alamise en application de
méthodes adéquates pour I’ analyse du pyriméthanil dans I’ aliment
susmentionné. Les ressources exigées ne devraient pas entrainer
de codts importants pour le gouvernement.

Consultations

Les décisions réglementaires prises par I’ ARLA, y compris les
évaluations du risque alimentaire, sont fondées sur des principes
de gestion du risque reconnus internationalement; ces principes

1689



2004-11-17 Canada Gazette Part 11, Vol. 138, No. 23  Gazette du Canada Partie I, Vol. 138, n° 23 SOR/DORS/2004-236

for Economic Cooperation and Development. Individual safety
evaluations conducted by the PMRA include a review of the as-
sessments conducted at the international level as part of the Joint
Food and Agriculture Organization of the United Nations/World
Health Organization Food Standards Programme in support of the
Codex Alimentarius Commission, as well as MRLs adopted by
other national health/regulatory agencies.

This schedule of amendment was pre-published in the Canada
Gazette, Part 1, on November 22, 2003. Interested parties were
invited to make representations concerning the proposed amend-
ment. No responses were received.

Compliance and Enforcement

Compliance will be monitored through ongoing domestic
and/or import inspection programs conducted by the Canadian
Food Inspection Agency when the MRL for pyrimethanil is
adopted.

Contact

Cameron Laing

Alternative Strategies and Regulatory Affairs Division
Pest Management Regulatory Agency
Health Canada

Address Locator 6607D1

2720 Riverside Drive

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Telephone: (613) 736-3665

FAX: (613) 736-3659

E-mail; cameron_laing@hc-sc.gc.ca

sont en grande partie harmonisés entre les pays membres de
I’ Organisation de coopération et de développement économiques.
Les évaluations individuelles de la sécurité menées par I’ARLA
comportent |’ examen des évaluations effectuées a I’ échelle inter-
nationale dans le cadre du Programme mixte de |’ Organisa-
tion des Nations Unies pour I’alimentation et |’ agriculture et de
I’ Organisation mondiale de la santé sur les normes alimentaires
de la Commission du Codex Alimentarius, ainsi que des LMR
adoptées par d autres organismes de santé nationaux ou organis-
mes chargés de la réglementation.

L’annexe de modification a été publiée au préalable dans la
Gazette du Canada Partie | du 22 novembre 2003. Les intéressés
ont été invités a présenter leurs observations concernant le projet
de modification. Aucun commentaire n’ a été recu.

Respect et exécution

La surveillance de la conformité se fera dans le cadre des pro-
grammes permanents d’inspection des produits locaux et/ou im-
portés exécutés par I’ Agence canadienne d'inspection des ali-
ments une fois que laLMR pour le pyriméthanil sera adoptée.

Personne-ressource

Cameron Laing

Division des nouvelles stratégies et des affaires réglementaires
Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
Santé Canada

Indice d' adresse 6607D1

2720, promenade Riverside

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Téléphone : (613) 736-3665

TELECOPIEUR : (613) 736-3659

Courriel : cameron_laing@hc-sc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2004
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Registration
SOR/2004-237 26 October, 2004

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCESACT

Regulations Amending the Nar cotic Control
Regulations and Other Related Regulations

P.C. 2004-1237 26 October, 2004

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 55(1) of the Controlled Drugs and Substances Act?, hereby
makes the annexed Regulations Amending the Narcotic Control
Regulations and Other Related Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE NARCOTIC
CONTROL REGULATIONS AND OTHER
RELATED REGULATIONS

AMENDMENTS

1. (1) The definition “licence” in section 2 of the Narcotic
Control Regulations' isrepealed.

(2) The definition “licensed dealer” in section 2 of the Regu-
lationsisreplaced by the following:
“licensed dealer” means the holder of alicence issued under sec-
tion 9.2; (distributeur autorisé)

(3) Section 2 of the Regulations is amended by adding the
following in alphabetical order:

“competent authority” means a public authority of aforeign coun-
try that is authorized under the laws of the country to approve
the importation or exportation of narcotics into or from the
country; (autorité compétente)

“designated criminal offence” means
(a) an offence involving the financing of terrorism against
any of sections 83.02 to 83.04 of the Criminal Code;
(b) an offence involving fraud against any of sections 380
to 382 of the Criminal Code;

(c) the offence of laundering proceeds of crime against sec-
tion 462.31 of the Criminal Code;

(d) an offence involving a crimina organization against any
of sections 467.11 to 467.13 of the Criminal Code; or

(e) aconspiracy or an attempt to commit, being an accessory
after the fact in relation to, or any counselling in relation to,
an offence referred to in any of paragraphs (a) to (d); (infrac-
tion désignée en matiére criminelle)

“international obligation” means an obligation in respect of a
narcotic set out in a convention, treaty or other multilateral
or bilateral instrument that Canada has ratified or to which
Canada adheres; (obligation inter national €)

“qualified person in charge” means the individual with the quali-
fications specified in subsection 8.3(2) who is responsible for
supervising the activities carried out by a licensed dealer under
their licence at the premises specified in the licence; (personne
qualifiée responsable)

2 S.C. 1996, c. 19
! CRC,c. 1041

Enregistrement
DORS/2004-237 26 octobre 2004

LOI REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES

Reglement modifiant le Réglement sur les
stupéfiants et d’autresreglements en conséquence

C.P. 2004-1237 26 octobre 2004

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du
paragraphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances®, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Reglement modifiant le Réglement sur les stupé-
fiants et d' autres réglements en conséguence, ci-apres.

REGLEM ENT MODIFIANT LE REGL\EM ENT SUR LES
STUPEFIANTSET D'AUTRESREGLEMENTS
EN CONSEQUENCE

MODIFICATIONS

1. (1) La définition de « licence », aI’article 2 du Réglement
sur les stupéfiants, est abrogée.

(2) La définition de « distributeur autorisé», al’article2 du
mémereglement, est remplacée par ce qui suit :
« distributeur autorisé » Le titulaire d’une licence délivrée en
vertu del’article 9.2. (licensed dealer)

(3) L’article 2 du méme réglement est modifié par adjonc-
tion, selon I’ ordre alphabétique, de ce qui suit :

« autorité compétente » Organisme public d’un pays étranger qui
est habilité, aux termes des lois du pays, a consentir a |’ impor-
tation ou al’ exportation de stupéfiants. (competent authority)

« Directive en matiére de sécurité » La Directive sur |es exigences
en matiére de sécurité physique pour les substances désignées
(Exigences en matiére de sécurité physique pour les substances
désignées entreposées chez les distributeurs autorisés), publiée
par le ministére, avec ses modifications successives. (Security
Directive)

« infraction désignée en matiére criminelle » L’ une ou |’ autre des
infractions suivantes :

a) infraction relative au financement du terrorisme visée a
|”un des articles 83.02 a4 83.04 du Code criminel;

b) infraction de fraude visée al’un des articles 380 a 382 du
Code criminel;

c) infraction de recyclage des produits de la criminalité visée
al’article 462.31 du Code criminel;

d) infraction relative a une organisation criminelle visée a
|’un des articles 467.11 a467.13 du Code criminel;

€) le complot ou la tentative de commettre une infraction vi-
sée al’un des dlinéas a) ad), lacomplicité apres le fait a son
égard ou le fait de conseiller de la commettre. (designated
criminal offence)

« obligation internationale » Toute obligation relative a un stupé-
fiant prévue par une convention, un traité ou un autre

2 L.C. 1996, ch. 19
! CRC,ch. 1041
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“Security Directive” means the Directive on Physical Security
Requirements for Controlled Substances (Security Require-
ments for Licensed Dealers for the Sorage of Controlled Sub-
stances) published by the Department, as amended from time
to time; (Directive en matiére de sécurité)

2. The heading before section 8 of the Regulations is re-
placed by the following:

Dealers' Licencesand Licensed Dealers

3. Subsection 8(1) of the Regulations is replaced by the
following:

8. (1) Subject to these Regulations, no person except a licensed
dealer shall produce, make, assemble, import, export, sell, pro-
vide, transport, send or deliver a narcotic.

4, Section 9 of the Regulationsisreplaced by the following:

8.2 To be digible for adeaer’ slicence, a person must be

(a) an individual who ordinarily residesin Canada;

(b) a corporation that has its head office in Canada or operates
abranch office in Canada; or

(c) the holder of a position that includes responsibility for nar-
cotics on behalf of a department of the Government of Canada
or of agovernment of aprovince, a police force, a hospital or a
university in Canada.

8.3 (1) A licensed deadler

(a) shall designate no more than one qualified person in charge,
who may be the licensed dedler if the licensed dealer is an in-
dividual, who must work at the premises specified in the li-
cence, have responsibility for supervising activities with re-
spect to narcotics specified in the licence and for ensuring, on
behalf of the licensed dedler, that those activities comply with
these Regulations; and

(b) may designate an aternate qualified person in charge who
must work at the premises specified in the licence and have au-
thority to replace the qualified person in charge when that per-
son is absent.

(2) The qualified person in charge and, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge

(a) shal be familiar with the provisions of the Act and the

regulations under it that apply to the licence of the licensed

dealer who designated them and have knowledge of chemistry

and pharmacology and experience in those fields to properly

carry out their duties;

(b) shall be a pharmacist or a practitioner registered with a li-
censing body of a province or possess a degree in an applicable
science — such as pharmacy, medicine, dentistry, veterinary
medicine, pharmacology, organic chemistry or chemical engi-
neering — that is awarded by a Canadian university or, if
awarded by a foreign university, that is recognized by a Cana-
dian university or a Canadian professional association; and
(c) shal not have been convicted, as an adult, within the pre-
ceding 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(i) adesignated crimina offence, or
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instrument multilatéral ou bilatéral que le Canada a ratifié ou
auquel il adhére. (international obligation)

« personne qualifiée responsable » La personne physique qui,
possédant les qualifications énoncées au paragraphe 8.3(2), est
responsable de la supervision des opérations effectuées par le
distributeur autorisé en vertu de salicence, al’installation qui y
est spécifiée. (qualified person in charge)

2. L’intertitre précédant I’article 8 du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

Licences de distributeur autorisé et distributeurs autorisés

3. Le paragraphe 8(1) du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

8. (1) Sous réserve des autres dispositions du présent régle-
ment, il est interdit atoute personne autre que le distributeur auto-
risé de produire, de fabriquer, d’assembler, d’'importer, d’ expor-
ter, de vendre, de fournir, de transporter, d’ expédier ou de livrer
un stupéfiant.

4. L’article 9 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

8.2 Sont admissibles alalicence de distributeur autorisé :

a) la personne physique qui réside habituellement au Canada;

b) la personne morale qui a son siége social au Canada ou qui y
exploite une succursale;

¢) le titulaire d’un poste qui comporte la responsabilité de stu-
péfiants pour le compte d’un ministére du gouvernement fédé-
ra ou d’un gouvernement provincial, d'un service de police,
d’un hépital ou d’ une université au Canada.

8.3 (1) Ledistributeur autorisé:

a) désigne une seule personne qualifiée responsable — il peut
lui-méme exercer cette fonction s'il est une personne physi-
gue — qui doit travailler al'installation visée par la licence et
qui est a lafois chargée de superviser les opérations relatives
aux stupéfiants visées par la licence et d assurer la conformité
de ces opérations avec le présent réglement au nom du distribu-
teur autorisé;

b) peut désigner une personne qualifiée responsable suppléante
qui doit travailler a I’installation visée par la licence et qui est
autorisée a remplacer la personne qualifiée responsable lorsque
celle-ci est absente.

(2) La personne qualifiée responsable e, le cas échéant, la per-
sonne qualifiée responsable suppléante doivent se conformer aux
exigences suivantes :

a) bien connaitre les dispositions de la Loi et de ses réglements
qui s appliquent a la licence du distributeur autorisé qui les a
désignées et posséder des connaissances et une expérience de la
chimie et de la pharmacologie leur permettant de bien s acquit-
ter de leurs fonctions;

b) étre des pharmaciens ou des praticiens agréés par |’ autorité
provinciale attributive de permis ou étre titulaire d’ un dipl6me
dans une discipline scientifique connexe — notamment la
pharmacie, la médecine, la dentisterie, la médecine vétérinaire,
la pharmacologie, la chimie organique ou le génie chimique —
décerné par une université canadienne ou, s'il s agit d une uni-
versité étrangére, reconnu par une université ou une association
professionnelle canadiennes;

) ne pas avoir, au cours des dix derniéres années, été recon-
nues coupables en tant qu’ adulte :
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(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii).

9. (1) To apply for adeder’s licence, a person shall submit an
application to the Minister containing
(a) if thelicence is sought for
(i) an individual, the individual’s name,
(ii) a corporation, the corporation’s name and any other
name registered with a province, under which it intends to
carry out the activities specified in its dealer’s licence or in-
tends to identify itself; and
(iii) the holder of a position mentioned in paragraph 8.2(c),
the applicant’ s name and the title of the position;
(b) the address, telephone number and, if applicable, the fac-
simile number and e-mail address for the premises to which the
dealer’s licence would apply and, if different, the mailing ad-
dress for the premises;
(c) the name, date of birth and gender of the individual in
charge of the premises;
(d) with respect to the qualified person in charge and, if appli-
cable, the alternate qualified person in charge at the premises,
(i) their name, date of birth and gender,
(ii) their academic qualifications, training and work experi-
ence relevant to their duties,
(iii) their hours of work at the premises,
(iv) their title at the premises,
(v) the name and title of their immediate supervisor at the
premises, and
(vi) in the case of a pharmacist or a practitioner, the name of
the province in which the person’s current professiona li-

cence, certification or authorization was issued and the pro-
fessional licence, certification or authorization number;

(e) the name and gender of the individuals authorized to place
an order for anarcotic on behalf of the applicant;
(f) the activities referred to in section 8 for which the licence is
sought that would be carried out at the premises to which the
dealer’ slicence would apply;
(g) in the case of a product or compound that contains a nar-
cotic but is not atest kit and that would be made or assembled
for or by the applicant,
(i) the brand name, if any, of each product or compound,
(ii) the narcotic in each product or compound,
(iii) the strength per unit of the narcotic in each product or
compound,
(iv) the quantity or package sizes of each product or com-
pound, and
(v) if the product or compound would be made or assembled
by or for another licensed dealer under a custom order, the
name, address and licence number of the other dealer;
(h) if the licence is sought to produce a narcotic other than a
product or compound that contains a narcotic,
(i) the name of the narcotic to be produced,
(ii) the quantity that the applicant expects to produce under
the dealer’ s licence and the period during which that quantity
would be produced, and

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,
(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,
(iii) d'une infraction commise a I’ éranger qui, commise au
Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-
alinéa (i) ou (ii).

9. (1) Quicongue souhaite obtenir une licence de distributeur

autorisé présente au ministre une demande dans laquelle il inscrit
les renseignements suivants :

a) si lalicence est demandée :
(i) pour une personne physique, le nom de celle-ci,
(ii) pour une personne morale, sa dénomination sociale et
tout autre nom enregistré dans une province sous lequel elle
entend s'identifier ou poursuivre les opérations prévues dans
lalicence,
(iii) pour le titulaire d’un poste, le nom du demandeur et le
titre du poste;

b) I'adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant, le nu-
méro de télécopieur et |’ adresse électronique de I'installation
du futur licencié de méme que, si elle différe de I’ adresse de
I’installation, son adresse postale;

¢) les nom, date de naissance et sexe du responsable de I'ins-
tallation;
d) s'agissant de la personne qualifiée responsable et de son
éventuel suppléant :
(i) leurs nom, date de naissance et sexe,
(ii) les diplémes d' études, formation et expérience de travail
qui se rapportent aleurs fonctions,
(iii) leurs heures de travail al’installation,
(iv) leur titreal’installation,
(v) les nom et titre de leur supérieur immédiat a I’installa-
tion,
(vi) dans le cas d'un pharmacien ou d'un praticien, le nom
de la province ou a été délivré le permis d’exercice, la li-
cence ou le certificat professionnel valide qu'il détient, ainsi
gue le numéro de ce permis, de cette licence ou de ce certifi-
cat;
€) les nom et sexe des personnes physiques autorisées a com-
mander des stupéfiants pour son compte;

f) les opérations visées a I’ article 8 pour lesquelles la licence
est demandée et qui seraient effectuées a I'installation a la-
quelle s appliquerait lalicence;
g) dans le cas ol la demande vise un produit ou un composé
qui contient un stupéfiant mais N’ est pas un nécessaire d’ essai
et qui serait fabriqué ou assemblé par lui ou pour son compte :
(i) la marque nominative de chaque produit ou composé, le
cas échéant,
(i) le stupéfiant que contient chague produit ou composé,
(iii) la concentration du stupéfiant dans chague unité du pro-
duit ou du composé,

(iv) laquantité ou les formats d’ emballage de chaque produit
OU COMpOSE,

(v) dans le cas ou le produit ou composé est fabriqué ou as-
semblé, sur commande spéciale, par un autre distributeur au-
torisé ou pour son compte, les nom, adresse et numéro de li-
cence de cet autre distributeur;

h) dans le cas ou il demande la licence pour produire un stupé-
fiant, al’exclusion des produits ou composés contenant un stu-
péfiant :
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(iii) if the narcotic would be produced for another licensed
dealer under a custom order, the name, address and deder’s
licence number of the other dealer;

(i) a detailed description of the security measures at the prem-
ises, determined in accordance with the Security Directive;

()) a detailed description of the method that the applicant pro-
poses to use for recording their narcotic transactions; and

(k) for any activity referred to in section 8, other than the ac-
tivities described in paragraphs (g) and (h), the name of the
narcotic and the purpose for carrying out the activity.

(2) An application for a dealer’ s licence must
(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual has the authority to bind the applicant.

(3) An application for a dealer’s licence must be accompanied
by

(a) declarations signed by the individual in charge of the prem-

ises, the qualified person in charge and, if applicable, the alter-

nate qualified person in charge, stating that they have not been

convicted, as an adult, during the preceding 10 years, of

(i) adesignated drug offence,
(i) adesignated crimina offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii);
(b) a document issued by a Canadian police force with respect
to each of the persons referred to in paragraph (a), stating
whether the person has or has not been convicted, as an adullt,
during the previous 10 years, of a designated drug offence or a
designated criminal offence;
(c) if any of the persons referred to in paragraph (a) has ordi-
narily resided in a country other than Canada during the
preceding 10 years, a document issued by a police force of
that country stating whether the person has or has not been
convicted in that country, as an adult, during the preced-
ing 10 years, of an offence that would have constituted a desig-
nated drug offence or a designated criminal offence if commit-
ted in Canada;

(d) a statement, signed and dated by the individual in charge of
the premises to which the application applies, stating that the
qualified person in charge and, if applicable, the aternate
qualified person in charge have the knowledge and experience
required under paragraph 8.3(2)(a);

(e) if the qualified person in charge or, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge is not a pharmacist or a practi-
tioner registered with alicensing body of a province, a copy of
the person’s degree required under paragraph 8.3(2)(b) and a
copy of the course transcript for that degree;
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(i) le nom du stupéfiant a produire,
(ii) la quantité qu’il entend produire en vertu de lalicence et
la période prévue pour la production,
(iii) s'il sagit d'un stupéfiant produit, sur commande spé-
ciale, pour le compte d'un autre distributeur autorisé, les
nom, adresse et numéro de licence de ce dernier;
i) la description détaillée des mesures de sécurité établies
conformément a la Directive en matiére de sécurité qui sont
appliquées al’installation;
j) la description détaillée de la méthode prévue pour la consi-
gnation des transactions de stupéfiants;
k) dans le cas ou la licence est demandée relativement & une
opération visée a l'article 8 qui n’est pas une opération a la-
quelle s appliquent les ainéas g) et h), le stupéfiant a I’ égard
duquel cette opération sera effectuée et le but de |’ opération.

(2) La demande de licence de distributeur autorisé doit satis-

faire aux exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation visée par la
demande;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :

(i) d'une part, qu’'a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a ' appui de la demande sont exacts et
complets,

(ii) d’ autre part, qu'il est habilité alier le demandeur.
(3) La demande de licence de distributeur autorisé doit étre ac-

compagnée de ce qui suit ;

a) une déclaration signée du responsable de I'installation visée
par la demande, une autre de la personne qualifiée responsable
et une autre, le cas échéant, de la personne qualifiée responsa
ble suppléante, chaque déclaration attestant que le signataire
n'a pas, au cours des dix derniéres années, été reconnu coupa
ble en tant qu’ adulte :

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise

au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-

alinéa(i) ou (ii);
b) un document émanant d’ un service de police canadien pour
chacune des personnes mentionnées a I'ainéa a), attestant
gu’elle aou n'a pas, au cours des dix derniéres années, été re-
connue coupable en tant qu’ adulte d’une infraction désignée en
matiere de drogue ou d' une infraction désignée en matiere cri-
minelleg;
¢) dans le cas oul I’ une des personnes visées al’ainéa a) a, au
cours des dix derniéres années, eu sa résidence habituelle dans
un pays autre que le Canada, un document émanant d’un ser-
vice de police de ce pays attestant qu’ elle aou n’a pas, au cours
des dix derniéres années, été reconnue coupable dans ce pays
en tant qu’ adulte d’ une infraction qui, commise au Canada, au-
rait éé une infraction désignée en matiére de drogue ou unein-
fraction désignée en matiére criminelle;

d) une déclaration, signée et datée par le responsable de
I'installation visée par la demande, attestant que la personne
qualifiée responsable et, le cas échéant, la personne qualifiée
responsable suppléante ont les connaissances et |’ expérience
exigées par I’alinéa 8.3(2)a);

€) dans le cas ou la personne qualifiée responsable ou, le cas
échéant, la personne qualifiée responsable suppléante n’est pas
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(f) if the applicant’s name appears on the label of a product or
compound that contains a narcotic, a copy of the inner label, as
defined in section A.01.010 of the Food and Drug Regulations,
for each product or compound to which the licence would ap-
ply; and
(g) if the applicant is a corporation, a copy of
(i) the certificate of incorporation or other constituting in-
strument, and

(ii) any document filed with the province in which the prem-
ises to which the licence would apply are located that states
its corporate name or any other name registered with the
province, under which the applicant intends to carry out the
activities specified in its deder’s licence or intends to iden-
tify itself.

(4) The method proposed by the applicant under para-
graph (1)(j) must

(a) alow for the recording of narcotic transactions in accor-

dance with section 15; and

(b) permit the Minister to audit the activities of the licensed

dealer with respect to narcotics.

(5) The documents referred to in paragraphs (3)(b) and (c) are
not required if the persons referred to in those paragraphs consent
inwriting

(a) to having a crimina record check carried out for them, as

an adult, in respect of the offences referred to in those para-

graphs during the preceding 10 years;

(b) to provide al necessary information and to submit to any

means of identification required to obtain the criminal record

check; and

(c) to pay the fee established by the Royal Canadian Mounted

Police, Criminal Record Verification for Civil Purposes Fee

Regulations.

9.1 The Minister may, on receiving an application made under
these Regulations, require the submission of any additional in-
formation that pertains to the information contained in the appli-
cation and that is necessary for the Minister to process the appli-
cation.

9.2 Subject to section 9.4, the Minister shall, after examining
the information and documents required under sections 9 and 9.1,
issue a dealer’ slicence that contains

(a) the licence number;

(b) the name of the applicant or the title of the position they

hold, as the case may be, or, if the applicant is a corporation, its

corporate name;

(c) alist of the activities that are permitted;

(d) the address of the premises at which the licensed dealer

may carry on the permitted activities;

(e) the name of the narcotic for which the activities are permit-

ted;

() the security level at the premises;

(g) the effective date of the licence;

(h) the expiry date of the licence, which may not be later than
three years after its effective date;

un pharmacien ou un praticien agréé par |’ autorité provinciae

atributive de permis, une copie du dipléme visé a I'ali-

néa 8.3(2)b) et une copie du relevé de notes relatif a ce di-

plome;

f) dans le cas ou le nom du demandeur figure sur I’ étiquette

d’un produit ou d’ un composé contenant un stupéfiant, une co-

pie de I’ éiquette intérieure, au sens de I'article A.01.010 du

Réglement sur les aliments et drogues, de chagque produit ou

composé auquel s appliquerait lalicence;

g) dans le cas ou le demandeur est une personne morae, a la

fois:

(i) une copie de son certificat de constitution ou de tout autre
acte constitutif,

(ii) une copie de tout document déposé aupreés de la province
ou se trouve I'installation a laquelle s appliquerait la licence,
qui indique sa dénomination sociale ou tout autre nom enre-
gistré dans la province sous lequel le demandeur entend
poursuivre les opérations prévues dans la licence ou s'identi-
fier.

(4) Laméthode prévue aux termes de I’ alinéa (1)j) doit permet-
tre:

a) d'une part, la consignation des transactions de stupéfiants

conformément al’ article 15;

b) d’autre part, la vérification par le ministre des opérations du

distributeur autorisé relativement aux stupéfiants.

(5) Les documents visés aux alinéas (3)b) et ¢) n’ont pas a étre
fournis si les personnes mentionnées a ces alinéas consentent, par
écrit :

a) a ce qu’une recherche soit effectuée pour vérifier si elles ont

eu, au cours des dix derniéres années, un casier judiciaire, en

tant qu’ adulte, relativement aux infractions visées a ces alinéas;

b) a fournir les renseignements nécessaires a la vérification du

casier judiciaire et a se soumettre a toute opération d'identifica-

tion acettefin;

C) a payer le prix exigé pour la vérification aux termes du

Reglement sur le prix a payer pour la vérification de casiers

judiciaires a des fins civiles (Gendarmerie royale du Canada).

9.1 Sur réception d'une demande présentée en vertu du présent
réglement, le ministre peut exiger tout renseignement supplémen-
taire au sujet des renseignements contenus dans la demande dont
il abesoin pour traiter celle-ci.

9.2 Sous réserve de I’ article 9.4, le ministre délivre au deman-
deur, aprés examen des renseignements et des documents exigés
aux articles 9 et 9.1, une licence de distributeur autorisé qui con-
tient les renseignements suivants :

a) lenuméro de lalicence;

b) le nom du titulaire, qu'il s agisse de son propre nom ou du
titre du poste dont il est titulaire, ou, s'il S agit d’ une personne
morale, sa dénomination sociale;

c) laliste des opérations autorisées;

d) I'’adresse de I'installation ou e distributeur peut se livrer aux
opérations autorisées;

€) le nom du stupéfiant a1’ égard duquel les opérations sont au-
torisées;

f) le niveau de sécurité applicable al’ installation;

0) ladate de prise d' effet de lalicence;

h) la date d expiration de la licence, laquelle ne peut suivre de
plus detrois ans la date de prise d’ effet de celle-ci;
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(i) any conditions to be met by the holder of the licence to
(i) ensure that an international obligation is respected,
(ii) provide the security level referred to in paragraph (f), or
(iii) reduce the potential security, public health or safety

hazard, including the risk of the narcotic being diverted to an
illicit market or use;
() in the case of a producer of a narcotic, the quantity of the
narcotic that may be produced under the licence and the period
during which that quantity may be produced; and
(K) in the case of the maker or assembler of a product or com-
pound that contains a narcotic but is not a test kit, an annexed
list that sets out the following information for each type of
product or compound that may be made or assembled under the
licence:
(i) the licence number,
(ii) the brand name, if any, of each product or compound,
(iii) the narcotic in each product or compound,
(iv) the strength per unit of the narcotic in each product or
compound, and
(v) the quantity or package sizes of each product or com-
pound.

9.3 A licensed dealer may, subject to the terms and conditions
of their licence, produce, make, assemble, sell, provide, transport,

send or deliver only narcotics specified in their licence.

9.4 (1) The Minister shall refuse to issue, renew or amend a

deder’slicenceif

(a) the applicant is not eligible under section 8.2;

(b) an inspector who has requested an inspection has not been
given the opportunity by the applicant to conduct an inspection
under section 16;

(c) fase or mideading information or false or falsified docu-
ments were submitted in or with the application;

(d) an activity for which the licence is requested would not be
in compliance with an international obligation;

(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the applicant has
been involved in the diversion of a narcotic to an illicit market
or use or has been involved in an activity that was not in com-
pliance with an international obligation;

(f) the applicant does not have in place the security measures
set out in the Security Directive in respect of an activity for
which the licence is requested;

(g) the applicant isin contravention of or has contravened dur-
ing the preceding 10 years,
(i) a provision of the Act or the regulations made or contin-
ued under it, or

(ii) aterm or condition of another dealer’s licence or of an

import or export permit issued to the applicant under any

regulations made or continued under the Act;
(h) the issuance, amendment or renewa of the licence would
likely create arisk to public health, safety or security, including
the risk of anarcotic being diverted to an illicit market or use;
(i) theindividual in charge of the premises, the qualified person
in charge or, if applicable, the aternate qualified person in
charge has been convicted, as an adult, within the preceding
10 years, of
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i) le cas échéant, les conditions que le titulaire doit remplir :
(i) pour que soit respectée une obligation internationale,
(ii) pour assurer le niveau de sécurité visé al’ dinéaf),
(iii) pour réduire tout risque d'atteinte a la sécurité ou a la
santé publiques, notamment en raison du risque de détour-
nement du stupéfiant vers un marché ou un usage illégal;

j) dans le cas du producteur d'un stupéfiant, la quantité de ce-
lui-ci qui peut étre produite en vertu de la licence et la période
de production autorisée;

k) dans le cas du fabricant ou de I"assembleur d’un produit ou
d’un composé qui contient un stupéfiant mais n’est pas un né-
cessaire d'essai, une liste figurant en annexe qui indique, pour
chaque type de produit ou de composé qui peut étre fabriqué ou
assemblé en vertu de lalicence :

(i) le numéro delalicence,

(ii) la marque nominative de chagque produit ou composg, le
cas échéant,

(i) le nom du stupéfiant que contient chague produit ou
COMPOSE,

(iv) la concentration du stupéfiant dans chague unité du pro-
duit ou du composé,

(v) la quantité ou les formats d’ emballage de chague produit
OU COMPOSE.

9.3 Le distributeur autorisé ne peut produire, fabriquer, assem-
bler, vendre, fournir, transporter, expédier ou livrer que les stupé-
fiants mentionnés sur sa licence, a la condition de respecter les
modalités de celle-ci.

9.4 (1) Le ministre refuse de délivrer la licence de distributeur
autorisé, de lamodifier ou de larenouveler dans les cas suivants :

a) le demandeur n'est pas admissible aux termes de I’arti-
cle8.2;
b) le demandeur n’a pas fourni al’inspecteur qui lui en afait la
demande I’ occasion de procéder a une inspection aux termes de
I"article 16;
¢) le demandeur afourni des renseignements faux ou trompeurs
dans sa demande ou des documents faux ou falsifiés a I’ appui
decelle-ci;
d) I’une des opérations pour lesguelles la licence est demandée
entrainerait le non-respect d’ une obligation internationale;
€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le deman-
deur a participé au détournement d'un stupéfiant vers un mar-
ché ou un usage illégal ou qu'il s'est livré a des opérations qui
ont entrainé le non-respect d’ une obligation internationale;
f) le demandeur n’a pas mis en cauvre les mesures prévues dans
la Directive en matiére de sécurité a I’égard d’ une opération
pour laquelle il demande lalicence;
0) le demandeur contrevient ou a contrevenu au cours des dix
derniéres années :

(i) soit & une disposition de la Loi ou des réglements pris ou

maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci,

(i) soit & une condition d’une autre licence de distributeur
autorisé ou d'un permis d’'importation ou d’ exportation qui
lui a été délivré en vertu d’un réglement pris ou maintenu en
vigueur sous le régime delaLoi;
h) la délivrance, la modification ou le renouvellement de la li-
cence risquerait de porter atteinte ala sécurité ou ala santé pu-
bligques, notamment en raison du risque de détournement du
stupéfiant vers un marché ou un usage illégdl;
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(i) adesignated drug offence,
(i) adesignated crimina offence, or
(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in
subparagraph (i) or (ii);
(i) the proposed method referred to in paragraph 9(1)(j) is not
capable of recording narcotic transactions as required under
section 15 or of permitting the Minister to audit the applicant’s
activities with respect to narcotics in atimely manner; or
(K) the additional information required under section 9.1 has
not been provided or isinsufficient to process the application.

(2) The Minister is not required to refuse to issue, renew or
amend alicence under paragraph (1)(c) or (g) if the applicant

(a) does not have a history of non-compliance with the Act or

any regulation made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, Speci-

fied corrective measures to ensure compliance with the Act and

these Regulations.

9.5 (1) To apply to renew a dedler’s licence, a licensed dealer
shall submit to the Minister
(a) theinformation referred to in paragraphs 9(1)(a) to (k); and
(b) the following documents, namely,
(i) the documents referred to in paragraphs 9(3)(a) and (d)
and, subject to subsection 9(5), the document referred to in
paragraph 9(3)(b),
(ii) if applicable and if not previously submitted in respect of
the dedler’s licence that is being renewed, the document re-
ferred to in paragraph 9(3)(e), and
(iii) the original dealer’slicence that is to be renewed.

(2) An application for renewal must

(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the renewed dealer’ s licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) Subject to section 9.4, the Minister shall, after examining
the information and documents required under subsections (1)
and (2) and section 9.1, issue arenewed dealer’s licence that con-
tains the information specified in paragraphs 9.2(a) to (k).

9.6 (1) To have its dealer’s licence amended, a licensed dealer
shall submit to the Minister

(a) an application in writing describing the proposed amend-

ment, accompanied by the supporting documents referred to in

section 9 that are relevant to the proposed amendment; and

(b) the original dealer’slicence.

i) le responsable de I’installation, la personne qualifiée respon-
sable ou, le cas échéant, |a personne qualifiée responsable sup-
pléante a, au cours des dix derniéres années, été reconnu cou-
pable en tant qu' adulte, selon lecas:

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d’une infraction commise a I’ éranger qui, commise au

Canada, aurait constitué une infraction visée a I’alinéa (i)

ou (ii);
j) la méthode prévue aux termes de I'adinéa 9(1)j) ne permet
pas la consignation des transactions de stupéfiants conformé-
ment a I'article 15 ou la vérification par le ministre, en temps
opportun, des opérations du demandeur relatives aux stupé-
fiants;
k) les renseignements supplémentaires exigés en vertu de
I"article 9.1 n’ont pas été fournis ou sont insuffisants pour que
la demande puisse étre traitée.

(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)c) ou g), le ministre n’est
pas tenu de refuser de délivrer, de modifier ou de renouveler la
licence si le distributeur autorisé :

a) d’une part, n’a pas d’ antécédents quant ala contravention de

laLoi et des réglements pris ou maintenus en vigueur en vertu

decdle-ci;

b) d’autre part, a pris les mesures correctives nécessaires pour
assurer le respect dela Loi et du présent réglement, ou a signé
un engagement a cet effet.

9.5 (1) Ledistributeur autorisé qui souhaite obtenir le renouvel-
lement de sa licence doit présenter au ministre une demande :

a) dans laquelle il inscrit les renseignements visés aux ali-

néas 9(1)a) ak);

b) alaguelleil joint les documents suivants:
(i) les documents visés aux ainéas 9(3)a) et d) et, sous ré-
serve du paragraphe 9(5), le document visé al’ alinéa 9(3)b),
(ii) le cas échéant, le document visé al’alinéa 9(3)e), s'il n"a
pas dg a été fourni relativement alalicence arenouveler,
(iii) I'original de lalicence arenouveler.

(2) La demande de renouvellement doit satisfaire aux exigen-
ces suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation a laquelle

s appliquerait lalicence;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-

tant :

(i) d'une part, qu’ a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a |’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(ii) d’ autre part, qu'il est habilité alier le demandeur.

(3) Sous réserve de I’ article 9.4, aprés examen des renseigne-
ments et des documents exigés aux paragraphes (1) et (2) et a
|"article 9.1, le ministre renouvelle |a licence de distributeur auto-
risé qui contient les renseignements prévus aux alinéas 9.2a) ak).

9.6 (1) Le distributeur autorisé qui souhaite faire modifier sali-
cence présente les documents suivants au ministre ;

a) une demande écrite expliquant la modification souhaitée, a

laguelle sont joints ceux des documents visés a I’article 9 qui

sont pertinents al’ égard de la demande de modification;

b) I’ original de lalicence en cause.

1697



2004-11-17 Canada Gazette Part 11, Vol. 138, No. 23  Gazette du Canada Partie I, Vol. 138, n° 23 SOR/DORS/2004-237

(2) An application for anendment must

(a) be signed by the individual in charge of the premises to

which the amended dealer’ s licence would apply; and

(b) be accompanied by a statement signed by the individual in

charge indicating that

(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) Subject to section 9.4, the Minister shall, after examining
the application for amendment and the supporting documentation,
amend the dealer’ s licence in accordance with the application and
may add any conditions to be met by the holder of the licence to

(a) ensure that an international obligation is respected;

(b) provide the security level referred to in paragraph 9.2(f) or

the new level required as a result of the amendment being im-

plemented; or

(c) reduce the potential security, public health or safety hazard,

including the risk of the narcotic being diverted to an illicit

market or use.

9.7 (1) A licensed dealer shall
(a) obtain the Minister’ s approval before making any of the fol-
lowing changes, namely,
(i) a change relating to the security at the premises referred
to in the dealer’ s licence, or
(ii) the replacement or addition of
(A) the individual in charge of the premises to which the
dealer’ s licence applies,
(B) the qualified person in charge and, if applicable, an al-
ternate qualified person in charge at the premises to which
the dealer’ s licence applies, and
(C) an individua authorized to place an order for a nar-
cotic on behalf of thelicensed dedler;
(b) notify the Minister, not later than 10 days after the change,
when a person referred to in clause (a)(ii)(A) or (C) ceases to
carry out their duties as specified in
(i) the application for the dealer’ s licence under section 9,
(ii) the application to renew the dealer’s licence under sec-
tion 9.5, or
(i) the reguest for approval under paragraph (a); and
(c) notify the Minister, not later than the next business day after
the change, when a person referred to in clause (a)(ii)(B)
ceasesto carry out their duties as specified in
(i) the application for the dealer’ s licence under section 9,
(ii) the application to renew the dealer’s licence under sec-
tion 9.5, or
(iii) the reguest for approval under paragraph (a).

(2) The licensed dedler shal, with the request for approval re-
ferred to in subparagraph (1)(a)(ii), provide the Minister with the
following information and documents with respect to the new
person:

(a) in the case of the replacement of the individual in charge of

the premises to which the dealer’ s licence applies,
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(2) Lademande de modification de lalicence doit satisfaire aux
exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'instalation a laquelle

s appliquerait lalicence;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-

tant :

(i) d’une part, qu’ a sa connaissance, tous les renseignements
et documents fournis a |’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(i) d"autre part, qu’il est habilité alier le demandeur.

(3) Sous réserve de I’ article 9.4, aprés examen de la demande et
des documents a I’ appui, le ministre modifie la licence en consé-
quence et |"assortit de conditions supplémentaires que le titulaire
doit remplir :

a) pour que soit respectée une obligation internationale;

b) pour assurer le niveau de sécurité visé al’ ainéa 9.2f) ou tout

autre niveau qui s impose par suite de la modification;

) pour réduire tout risque d' atteinte a la sécurité ou a la santé

publiques, notamment en raison du risque de détournement du

stupéfiant vers un marché ou un usageiillégal.

9.7 (1) Le distributeur autorisé doit satisfaire aux exigences
suivantes :

a) obtenir I’ approbation du ministre avant de procéder :

(i) a une modification touchant la sécurité a I'installation
mentionnée dans sa licence,
(ii) ala désignation d'autres personnes physiques qui rem-
placent les suivantes ou, le cas échéant, s gjoutent aelles:
(A) le responsable de I'installation a laquelle s applique la
licence,
(B) la personne qualifiée responsable a I'installation a la-
quelle s applique la licence et, le cas échéant, la personne
qualifiée responsable suppléante,
(C) les personnes physiques autorisées & commander un
stupéfiant au nom du distributeur autorise;

b) aviser le ministre, dans les dix jours, qu’ une personne visée

al’unedesdivisions a)(ii)(A) ou (C) acessé d’ exercer lesfonc-

tions mentionnées dans |’ un des documents suivants :
(i) la demande de licence présentée aux termes de I’ article 9,
(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termes de |’ article 9.5,
(iii) la demande d' approbation présentée pour I’ application
del’dinéaa);

c) aviser le ministre, au plus tard le jour ouvrable suivant,

gu’ une personne visée a la division a)(ii)(B) a cessé d’ exercer

les fonctions mentionnées dans |’ un des documents suivants :
(i) lademande de licence présentée aux termes de |’ article 9,
(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termesdel’article 9.5,
(iii) la demande d' approbation présentée pour I’ application
del’dinéaa).

(2) En plus de la demande d'approbation visée au sous
alinéa (1)a)(ii), le distributeur autorisé doit, relativement a toute
nomination, fournir ce qui suit au ministre :

a) dans le cas du remplacement du responsable de I’installation

alaquelle s applique lalicence de distributeur autorisé :
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(i) the information specified in paragraph 9(1)(c), and
(ii) the declarations specified in paragraph 9(3)(a) and, sub-
ject to subsection 9(5), the documents specified in para-
graphs 9(3)(b) and (c);
(b) in the case of the replacement of the qualified person in
charge or the replacement or addition of the aternate qualified
person in charge at the premises to which the dealer’s licence
applies,
(i) the information specified in paragraph 9(1)(d), and
(ii) the documents specified in paragraphs 9(3)(a), (d)
and (€) and, subject to section 9(5), the documents specified
in paragraphs 9(3)(b) and (c); and
(c) in the case of the replacement or addition of an individual
who is authorized to place an order for a narcotic on behalf of
the licensed dedler, the individual’ s name and gender.

9.8 The Minister shall revoke a dedler’s licence at the request
of the licensed dealer or on being notified by the licensed dealer
that the licence has been lost or stolen.

9.9 (1) Subject to subsection (2), the Minister shall revoke a
dealer’ slicence in accordance with section 9.92 if

(a) the licence was issued on the basis of false or misleading
information or false or falsified documents submitted in or with
the application;

(b) the licensed dealer has failed to comply with a provision of
the Act, a regulation under it or a term or condition of the li-
cence or of an import or export permit issued under these
Regulations;

(c) the licensed dealer is no longer eligible under section 8.2; or

(d) it is discovered that the individual in charge of the premises
to which the licence applies, the qualified person in charge or,
if applicable, the aternate qualified person in charge at those
premises has been convicted, as an adult, within the preced-
ing 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(i) adesignated crimina offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii); or
(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the licensed
dealer has been involved in the diversion of a narcotic to an il-
licit market or use.

(2) The Minister is not required to revoke a dedler’s licence
under paragraph (1)(a) or (b) if the licensed dealer

(a) has no history of non-compliance with the Act and the regu-

lations made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, cor-
rective measures to ensure compliance with the Act and these
Regulations.

9.91 The Minister shall suspend a dealer’s licence without prior
notice if it is necessary to do so to protect security, public health
or safety, including preventing a narcotic from being diverted to
anillicit market or use.

9.92 (1) If the Minister proposes to refuse to issue, amend or
renew, or proposes to revoke, a dedler's licence under these
Regulations, the Minister shall

(i) lesrenseignements visés al’ alinéa 9(1)c),
(ii) les déclarations visées a I'alinéa 9(3)a) et, sous réserve
du paragraphe 9(5), les documents visés aux ainéas 9(3)b)
etc);
b) dans le cas du remplacement de la personne qualifiée res-
ponsable a I'installation a laquelle s applique la licence, ou
dans celui du remplacement ou de I’ adjonction d’ une personne
qualifiée responsable suppl éante a cette installation :
(i) lesrenseignements visés al’ alinéa 9(1)d),
(i) les documents visés aux alinéas 9(3)a), d) et €) et, sous
réserve du paragraphe 9(5), les documents visés aux ali-
néas 9(3)b) et c);
¢) dans le cas du remplacement ou de I’ adjonction d une per-
sonne physique autorisée a commander un stupéfiant en son
nom, le nom et |le sexe de celle-ci.

9.8 Le ministre révoque la licence de distributeur autorisé si le
titulaire en fait la demande ou I'informe de la perte ou du vol de
celle-ci.

9.9 (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre révoque la
licence de distributeur autorisé conformément al’ article 9.92 dans
les cas suivants :

a) lalicence a été délivrée d apres des renseignements faux ou
trompeurs fournis dans la demande ou des documents faux ou
fasifiésal appui de celle-ci;

b) le titulaire a contrevenu ala Loi ou a ses reglements ou aux
conditions de sa licence ou d'un permis dimportation ou
d’ exportation délivré en vertu du présent réglement;

c) letitulaire n’est plus admissible aux termes de |’ article 8.2;

d) il a été découvert que le responsable de I'installation a la-
quelle s applique lalicence, la personne qualifiée responsable a
cette installation ou, le cas échéant, la personne qualifiée res-
ponsable suppléante a, au cours des dix derniéres années, été
reconnu coupable en tant qu’ adulte, selon le cas:

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise

au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-

alinéa(i) ou (ii);
€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le titulaire a
participé au détournement d’'un stupéfiant vers un marché ou
un usageillégal.

(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)a) ou b), le ministre n’ est
pas tenu de révoquer lalicence de distributeur autorisé si :

a) d'une part, le distributeur autorisé n'a pas d antécédents
quant a la contravention de la Loi et des réglements pris ou
maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci;

b) d'autre part, il a pris les mesures correctives nécessaires
pour assurer le respect de la Loi et du présent reglement, ou a
signé un engagement a cet effet.

9.91 Le ministre suspend sans préavis la licence de distributeur
autorisé s'il est nécessaire de le faire en vue de protéger la sécuri-
té ou la santé publiques, y compris en vue de prévenir le détour-
nement d’ un stupéfiant vers un marché ou un usage illégal.

9.92 (1) Lorsgu’il envisage de refuser de dédlivrer, de modifier
ou de renouveler lalicence de distributeur autorisé, aux termes du
présent réglement, ou qu’il envisage de la révoquer, le ministre
donne au demandeur ou au titulaire :
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(a) send a notice to the applicant or to the holder of the licence,
together with a written report that sets out the reasons for the
proposed refusal or revocation; and

(b) give the applicant or holder an opportunity to be heard in
respect of the proposed refusal or revocation.

(2) The suspension of a dedler’s licence under these Regula-
tions takes effect as soon as the Minister notifies the holder of the
licence of the decision to suspend and provides a written report
that sets out the reasons for the suspension.

(3) A person who receives a notice of suspension referred to in
subsection (2) may, within 10 days after receiving the notice,
provide the Minister with reasons why the suspension of the li-
cence is unfounded.

5. Section 11 of the Regulationsisrepealed.

~ 6. Section 13 of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

13. The Minister shall revoke or suspend a permit issued under
these Regulations if the Minister determines that the person to
whom the permit was issued has failed to comply with any term
or condition of the permit or any provision of these Regulations.

7. Subsection 14(1) of the Regulations is replaced by the
following:

14. (1) A dealer’slicenceisvalid until the earlier of
(a) the expiry date set out in the licence, and

(b) the revocation or suspension of the licence under sec-
tion 9.8, 9.9 or 9.91.

8. Paragraphs 15(a) to (c) of the Regulations are replaced
by thefollowing:

(a) the name and quantity of any narcotic received by the li-

censed dealer, the name and address of the person who sold or

provided it and the date on which it was received;

(b) the name, quantity and form of any narcotic sold or pro-
vided by the licensed dedler, the name and address of the per-
son to whom it was sold or provided and the date on which it
was sold or provided,;

(c) the name and quantity of any narcotic used in the making or
assembling of a product or compound containing that narcotic,
the name and quantity of the product or compound made or as-
sembled and the date on which the product or compound was
placed in stock;

(c.1) the name and quantity of any narcotic produced and the
date on which it was placed in stock; and

9. Section 16 of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

16. (1) The Minister may, in respect of an applicant for a
dealer’s licence or alicensed dealer, require an inspection, at any
reasonable time, of

(a) the premises used or intended to be used in producing, mak-

ing, assembling or storing a narcotic; and

(b) the process and conditions of the producing, making, as-

sembling or storing.

(2) The Minister may, in respect of alicensed dealer, require a
verification to be made, at any reasonable time, of the qualifica-
tions of its technical staff concerned with producing, making,
assembling or storing a narcotic.
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a) un avis a cet effet et un exposé écrit des motifs du refus ou
de larévocation envisagés;

b) la possibilité de se faire entendre a I’ égard du refus ou de la
révocation envisageés.

(2) La décision du ministre de suspendre la licence de distribu-
teur autorisé aux termes du présent réglement prend effet aussitot
qu'il en avise I'intéressé et lui fournit un exposé écrit des motifs
de la suspension.

(3) La personne qui recoit un avis de suspension aux termes du
paragraphe (2) peut, dans les dix jours qui en suivent la réception,
présenter au ministre les motifs pour lesquels la suspension de sa
licence de distributeur autorisé n’ est pas fondée.

5. L article 11 du méme réglement est abrogé.

6. L article 13 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

13. Le ministre révoque ou suspend le permis délivré en vertu
du présent réglement s'il conclut que le titulaire du permis a en-
freint I’une des modalités de son permis ou une disposition du
présent réglement.

7. Le paragraphe 14(1) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

14. (1) La licence de distributeur autorisé est valide jusqu’a
celle des dates suivantes qui est antérieure al’ autre :

a) ladate d' expiration indiquée dans lalicence;

b) la date de la révocation ou de la suspension de la licence au
titre des articles 9.8, 9.9 ou 9.91.

8. Les alinéas 15a) a ¢) du méme réglement sont remplacés
par ce qui suit :

a) le nom et la quantité de tout stupéfiant qu’il aregu, les nom
et adresse de la personne qui le lui a vendu ou fourni et la date
alaguelleil I'aregy;

b) le nom, la quantité et la forme de tout stupéfiant qu'il vend
ou fournit, les nom et adresse de la personne a qui il est vendu
ou fourni et |a date de cette vente ou fourniture;

¢) le nom et la quantité de tout stupéfiant employé dans la fa-
brication ou I’assemblage d’'un produit ou d’un composé qui
contient ce stupéfiant, le nom et la quantité du produit ou du
compose fabriqué ou assemblé et la date a laquelle ce produit
0u ce composeé a été stocké;

c.1) le nom et la quantité de tout stupéfiant produit et la date a
laquelleil a été stocké;

9. L’article 16 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

16. (1) Le ministre peut, al’égard du demandeur ou du distri-
buteur autorisé, exiger, atout moment raisonnable :

a) I’inspection de I"installation utilisée ou envisagée pour lafa

brication, la production, |I'assemblage ou I’ entreposage d'un

stupéfiant;

b) I’ examen, lors de I'inspection, des procédés utilisés pour ces

opérations et des conditions dans lesquelles elles se déroulent.

(2) Le ministre peut, a I'égard du distributeur autorisé, exiger
I’ examen, a tout moment raisonnable, des titres de compétence du
personnel technique affecté a la fabrication, la production,
I’ assemblage ou I’ entreposage d’ un stupéfiant.
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10. Paragraphs 19(b) and (c) of the Regulations are re-
placed by the following:

(b) the premises in which a narcotic is produced, made, assem-
bled or stored; and

(c) the process and conditions of the producing, making, as-
sembling or storing.

11. (1) Subsection 24(1) of the Regulations is replaced by
the following:

24. (1) No licensed dedler shall sell or provide a narcotic to
any person except in accordance with this section and sections 27
and 28.

(2) The portion of subsection 24(2) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(2) Subject to section 25, a licensed dealer may sell or provide
any narcotic other than diacetylmorphine (heroin) or methadone
to

(3) The portion of subsection 24(3) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(3) Subject to section 25, a licensed dealer may sell or provide
methadone to

(4) The portion of subsection 24(4) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(4) Subject to section 25, a licensed dealer may sell or provide
diacetylmorphine (heroin) to

12. (1) The portion of subsection 27(1) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

27. (1) Subject to this section, a licensed dealer may, in accor-
dance with the terms and conditions of their dealer’s licence, sall
or provide a narcotic other than diacetylmorphine (heroin) or
methadone to a person referred to in subsection 24(2), sell or pro-
vide methadone to a person referred to in subsection 24(3) and
sell or provide diacetylmorphine (heroin) to a person referred to
in subsection 24(4) if the licensed dealer has, on the premises
specified in the licence, received

(2) The portion of subsection 27(2) of the Regulations be-
fore paragraph (b) isreplaced by the following:

(2) A licensed dealer who has received an order referred to in
paragraph (1)(@) may sell or provide a narcotic other than
diacetylmorphine (heroin) or methadone to a person referred to in
subsection 24(2), sell or provide methadone to a person referred
to in subsection 24(3) and sell or provide diacetylmorphine (her-
oin) to aperson referred to in subsection 24(4) if

(a) the order is signed and dated

(i) if the narcotic is to be sold or provided to a person re-
ferred to in paragraph 24(2)(a), (b), (c), (e) or (f), 24(3)(a),
(b) or (d) or 24(4)(a) or (c), by that person, or

(i) if the narcotic is to be provided to a hospital employee or
a practitioner in a hospital, by the pharmacist in charge of
the dispensary of the hospital or by a practitioner authorized
by the person in charge of the hospital to sign the order; and

(3) Subsections 27(3) and (3.1) of the English version of the
Regulations are replaced by the following:

(3) A licensed dealer who has received an order referred to in
paragraph (1)(b) or (c) may provide a narcotic to a hospital

10. Les alinéas 19b) et c) du méme réglement sont rempla-
cés par cequi suit :

b) al'installation ou le stupéfiant est fabriqué, produit, assem-

blé ou entreposé;

c) aux procédés ou conditions de fabrication, de production,

d’ assemblage ou d’ entreposage.

11. (1) Le paragraphe 24(1) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

24. (1) 1l est interdit au distributeur autorisé de vendre ou de
fournir des stupéfiants, sauf s'il se conforme aux dispositions du
présent article et des articles 27 et 28.

(2) Le passage du paragraphe 24(2) du méme reglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(2) Sous réserve de I'article 25, le distributeur autorisé peut
vendre ou fournir un stupéfiant autre que la diacétylmorphine
(héroine) ou laméthadone a:

(3) Le passage du paragraphe 24(3) du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(3) Sous réserve de I'article 25, le distributeur autorisé peut
vendre ou fournir de laméthadone & :

(4) Le passage du paragraphe 24(4) du méme réglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(4) Sous réserve de I'article 25, le distributeur autorisé peut
vendre ou fournir de la diacétylmorphine (héraine) a:

12. (1) Le passage du paragraphe 27(1) du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

27. (1) Sous réserve du présent article, le distributeur autorisé
peut, conformément aux modalités de sa licence, vendre ou four-
nir un stupéfiant autre que la diacétylmorphine (héroine) ou la
méthadone a une personne mentionnée au paragraphe 24(2), de la
méthadone a une personne mentionnée au paragraphe 24(3) et de
la diacétylmorphine (héroine) a une personne mentionnée au
paragraphe 24(4), s'il aregu, al’installation visée par lalicence :

(2) Le passage du paragraphe 27(2) du méme réglement
précédant |’alinéa b) est remplacé par ce qui suit :

(2) Le distributeur autorisé qui regoit une commande visée a
I’adinéa (1)a) peut vendre ou fournir un stupéfiant autre que la
diacétylmorphine (héroine) ou la méthadone a une personne men-
tionnée au paragraphe 24(2), de la méthadone a une personne
mentionnée au paragraphe 24(3) et de la diacétylmorphine (hé-
roine) a une personne mentionnée au paragraphe 24(4), s les
conditions suivantes sont réunies :

a) la commande est signée et datée par la personne indiquée,

selonlecas:

(i) dansle cas ou le stupéfiant doit étre vendu ou fourni aune
personne mentionnée aux alinéas 24(2)a), b), c), €) ou f),
24(3)a), b) ou d) ou 24(4)a) ou c), par cette personne,

(i) dans les cas ou le stupéfiant doit étre fourni aun employé
d’un hépital ou a un praticien exercant dans un hépital, par
le pharmacien responsable de I’ officine de I’ hépital ou par
un praticien autorisé par la personne a qui est confiée la
charge de |’ hopital a signer lacommande;

(3) Les paragraphes 27(3) et (3.1) de la version anglaise du
méme réglement sont remplacés par ce qui suit :

(3) A licensed dealer who has received an order referred to in
paragraphs (1)(b) or (c) may provide a narcotic to a hospital
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employee or to a practitioner in a hospital if the order has been
placed by the pharmacist in charge of the dispensary of the hospi-
tal or by a practitioner authorized by the person in charge of the
hospital to place the order.

(3.2) A licensed dealer who has received an order sent through
a computer from a remote input device referred to in para
graph (1)(b) may provide methadone to a hospital employee or to
apractitioner in ahospital if the order has been placed by a practi-
tioner exempted under section 56 of the Act with respect to
methadone.

(4) Subsection 27(4) of the Regulations is replaced by the
following:

(4) A licensed dealer may sell or provide a narcotic pursuant to
an order received from a remote input device through a computer
if the computer program and the remote input device meet the
requirements of subsections (6) and (7).

(5) The portion of subsection 27(5) of the Regulations be-
fore paragraph (c) isreplaced by the following:

(5) A licensed dedler who has received a verbal order referred
to in paragraph (1)(c), and has sold or provided a verbal prescrip-
tion narcotic to a person referred to in paragraph 24(2)(b), (c)
or (d), shall immediately record

(a) the name of the person to whom the verbal prescription nar-

cotic was sold or provided,

(b) if the verbal prescription narcotic was provided to a hospital

employee or a practitioner in a hospital, the name of the person

who placed the order; and

(6) The portion of subsection 27(9) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(9) If alicensed dedler has not obtained a receipt from a phar-
macist or practitioner under subsection (8) within the time pre-
scribed by that subsection, the dealer shall not, until after obtain-
ing the receipt, sell or provide a narcotic to the pharmacist or
practitioner pursuant to any further

~13. Section 28 of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

28. (1) No licensed dealer shall sell or provide a narcotic unless
it islabelled in accordance with the Food and Drug Regulations.

(2) No licensed dedler shall sell or provide a narcotic, other
than a preparation described in section 36, unless the narcotic is
securely packed in its immediate container and sealed in such a
manner that the container cannot be opened without breaking the
sedl.

14. (1) Subsection 31(1) of the Regulations is replaced by
the following:

31. (1) No pharmacist shall sell or provide narcotics except in
accordance with subsections (2) and (3) and sections 34 to 36.

(2) The portion of subsection 31(2) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(2) A pharmacist may sell or provide a narcotic other than
methadone to a person

(3) The portion of subsection 31(3) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(3) A pharmacist may sell or provide methadone to
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employee or to a practitioner in a hospital if the order has been
placed by the pharmacist in charge of the dispensary of the hospi-
tal or by a practitioner authorized by the person in charge of the
hospita to place the order.

(3.2) A licensed dealer who has received an order sent through
a computer from a remote input device referred to in para
graph (1)(b) may provide methadone to a hospital employee or to
apractitioner in ahospital if the order has been placed by a practi-
tioner exempted under section 56 of the Act with respect to
methadone.

(4) Le paragraphe 27(4) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

(4) Ledistributeur autorisé peut vendre ou fournir un stupéfiant
par suite d’ une commande regue par ordinateur a partir d’un péri-
phérique d' entrée a distance, si le programme informatique et le
périphérique d'entrée a distance satisfont aux exigences visées
aux paragraphes (6) et (7).

(5) Le passage du paragraphe 27(5) du méme réglement
précédant |’alinéa c) est remplacé par ce qui suit :

(5) Le distributeur autorisé qui recoit la commande verbale
visée a I'dlinéa (1)c) et qui vend ou fournit un stupéfiant
d ordonnance verbale a une personne mentionnée aux ali-
néas 24(2)b), c) ou d) consigne immédiatement les renseigne-
ments suivants :

a) le nom de la personne a qui le stupéfiant d’ ordonnance ver-

bale a été vendu ou fourni;

b) dans les cas ou le stupéfiant d’ ordonnance verbale a été

fourni a un employé d'un hopital ou a un praticien exergant

dans un hopital, le nom de la personne qui afait lacommande;

(6) Le passage du paragraphe 27(9) du méme reglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(9) Si, dans le délai prévu au paragraphe (8), le distributeur au-
torisé n’ obtient pas le recu requis du pharmacien ou du praticien a
qui il a vendu ou fourni le stupéfiant, il doit refuser d honorer,
jusqu'acequ’il obtienne ceregu :

13. L'article 28 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

28. (1) 1l est interdit au distributeur autorisé de vendre ou de
fournir un stupéfiant qui n’est pas étiqueté conformément au Re-
glement sur les aliments et drogues.

(2) Il est interdit au distributeur autorisé de vendre ou de four-
nir un stupéfiant autre qu’ une préparation décrite al’article 36, a
moins que ce stupéfiant ne soit solidement emballé et que son
contenant immeédiat ne soit scellé de telle maniére qu'il soit im-
possible de I’ ouvrir sans briser le sceau.

14. (1) Le paragraphe 31(1) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

31. (1) Il est interdit au pharmacien de vendre ou de fournir un
stupéfiant si ce n’est en conformité avec les paragraphes (2) et (3)
et lesarticles 34 & 36.

(2) Le passage du paragraphe 31(2) du méme réglement
précédant I'alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(2) Le pharmacien peut vendre ou fournir un stupéfiant autre
gue la méthadone aux personnes suivantes :

(3) Le passage du paragraphe 31(3) du méme réglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(3) Le pharmacien peut vendre ou fournir de la méthadone aux
personnes suivantes :
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~15. Section 35 of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

35. (1) Subject to subsection (2), a pharmacist may provide a
narcotic to an employee of a hospital or a practitioner in a hospi-
tal if the pharmacist receives a written order for the narcotic
signed and dated by

(a) the pharmacist in charge of the dispensary of the hospital;
or

(b) a practitioner who is authorized by the person in charge of
the hospital to order the narcotic and who, in the case of
methadone, is exempted under section 56 of the Act with re-
spect to methadone.

(2) Before providing a narcotic under subsection (1), the phar-
macist receiving the order must know the signature on the order
or verify it.

16. (1) The portion of subsection 36(1) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

36. (1) Subject to subsection (2), a pharmacist may, without a
prescription, sell or provide a preparation containing not more
than 8 mg or its equivalent of codeine phosphate per tablet or per
unit in other solid form or not more than 20 mg or its equivaent
of codeine phosphate per 30 mL in aliquid preparation if

(2) Subsection 36(2) of the Regulations is replaced by the
following:

(2) No pharmacist shall sell or provide a preparation referred to
in subsection (1) if the pharmacist has reasonable grounds to be-
lieve that the preparation is to be used for purposes other than
recognized medical or dental purposes.

17. Paragraphs 38(d) and (e) of the Regulations are re-
placed by the following:

(d) the name or initials of the pharmacist who sold or provided

the narcotic;

(e) the date on which the narcotic was sold or provided; and

18. Paragraph 39(f) of the Regulations is replaced by the
following:

() the date on which such oral prescription narcotic was sold or
provided; and

19. Subsections 45(1) and (2) of the Regulations are re-
placed by the following:

45. (1) A pharmacist may, on receiving a written order for a
narcotic signed and dated by

(a) the licensed dealer who sold or provided the narcotic to the
pharmacist, return that narcotic to that dealer; or

(b) another pharmacist, sell or provide such quantity of the nar-
catic to that other pharmacist as is specified in the order as be-
ing required for emergency purposes.

(2) A pharmacist shall, immediately after returning, selling or
providing a narcotic under subsection (1) or after receiving a nar-
cotic under paragraph (1)(b) or subsection 65(4), enter the details
of the transaction in a book, register or other record maintained
for the purpose of recording such transactions.

20. (1) Subsection 53(1) of the Regulations is replaced by
the following:

15. L article 35 du méme reéglement est remplacé par ce qui
suit :

35. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le pharmacien peut
fournir un stupéfiant & un employé d'un hdpital ou a un praticien
exercant dans un hopital s'il recoit une commande écrite, signée
et datée par I’ une des personnes suivantes :

a) le pharmacien responsable de I’ officine de I’ hopital;

b) un praticien qui est autorisé par la personne a qui est confiée

lacharge de I’ hdpital a signer lacommande et, dansle casdela

méthadone, qui bénéficie d’une exemption aux termes de

I’article 56 de la Loi relativement & la méthadone.

(2) Le pharmacien qui aregu une commande visée au paragra-
phe (1) doit, avant de fournir le stupéfiant, reconnaitre la signa-
ture de la personne en cause ou, s'il ne la reconnait pas, la véri-
fier.

16. (1) Le passage du paragraphe 36(1) du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

36. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le pharmacien peut,
sans ordonnance, vendre ou fournir une préparation qui renferme
au plus huit milligrammes ou I’ équivalent de phosphate de co-
déine par comprimé ou par unité sous toute autre forme solide, ou
au plus 20 milligrammes ou I’ équivalent de phosphate de codéine
par 30 millilitres dans une préparation liquide, si, alafois:

(2) Le paragraphe 36(2) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

(2) Il est interdit au pharmacien de vendre ou de fournir une
préparation mentionnée au paragraphe (1) lorsqu’il a des motifs
raisonnables de croire que celle-ci sera utilisée a des fins autres
que les fins médicales ou dentaires reconnues.

17. Les alinéas 38d) et €) du méme réglement sont rempla-
céspar cequi suit :

d) le nom ou les initiales du pharmacien qui a vendu ou fourni

le stupéfiant;

) ladate alaguelle le stupéfiant a été vendu ou fourni;

18. L’alinéa 39f) du méme réglement est remplacé par ce
qui suit :

f) ladate alaguelle le stupéfiant d’ ordonnance verbale est ven-

du ou fourni;

19. Les paragraphes 45(1) et (2) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

45. (1) Le pharmacien peut, lorsqu’il regoit une commande
écrite pour un stupéfiant :

a) retourner le stupéfiant au distributeur autorisé qui le lui a
vendu ou fourni, si la commande est signée et datée par celui-
ci;

b) vendre ou fournir a un autre pharmacien la quantité du stu-
péfiant demandée pour une urgence, si la commande est signée
et datée par celui-ci.

(2) Le pharmacien, immédiatement apres avoir retourné, vendu
ou fourni un stupéfiant en application du paragraphe (1) ou regu
un stupéfiant en application de I'alinéa (1)b) ou du paragra-
phe 65(4), consigne les détails de la transaction dans un cahier, un
registre ou tout autre dossier approprié.

20. (1) Le paragraphe 53(1) du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :
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53. (1) No practitioner shall administer a narcotic to a person or
animal, or prescribe, sell or provide a narcotic for a person or
animal, except as authorized under this section or the Marihuana
Medical Access Regulations.

(2) The portion of subsection 53(2) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(2) Subject to subsections (3) and (4), a practitioner may ad-
minister a narcotic to a person or animal, or prescribe, sell or pro-
vide a narcotic for aperson or animal, if

(3) Subsections 53(3) and (4) of the Regulations are re-
placed by the following:

(3) No practitioner shall administer methadone to a person or
animal, or prescribe, sell or provide methadone for a person or
animal, unless the practitioner is exempted under section 56 of the
Act with respect to methadone.

(4) A practitioner shall not administer diacetylmorphine (her-
oin) to an animal or to a person who is not an in-patient or out-
patient of a hospital providing care or treatment to persons, and
shall not prescribe, sell or provide diacetylmorphine (heroin) for
an animal or such a person.

21. Subsection 54(1) of the Regulations is replaced by the
following:

54. (1) A practitioner who sells or provides a narcotic to a per-
son for self-administration or for administration to an animal
shall, whether or not the practitioner charges for the narcotic,
keep arecord showing the name and quantity of the narcotic sold
or provided, the name and address of the person to whom it was
sold or provided and the date on which it was sold or provided, if
the quantity of the narcotic exceeds

(a) three times the maximum daily dosage recommended by the

producer, maker or assembler of the narcotic for that narcotic;

or

(b) three times the generally recognized maximum daily thera-
peutic dosage for the narcotic if the producer, maker or assem-
bler has not recommended a maximum daily dosage.

22. Subparagraph 55(a)(i) of the Regulationsis replaced by
the following:

(i) the use by the practitioner of narcotics received — includ-
ing the administering, selling or providing of them to a per-
son, and

23. Section 56 of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

56. If a practitioner aleges or, in any prosecution for an of-
fence under the Act or these Regulations, pleads that their posses-
sion of a narcotic was for use in their practice or that they admin-
istered it to a person or animal, or prescribed, sold or provided it
for a person or anima who or that was a patient under their pro-
fessiona treatment and that the narcotic was required for the con-
dition for which the patient received treatment, the burden of
proof in respect of the allegation or plea shall be on the practitio-
ner.

24, Subparagraphs 63(a)(iii) and (iv) of the Regulations are
replaced by the following:
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53. (1) Il est interdit au praticien d’ administrer un stupéfiant a
une personne ou a un animal ou de le prescrire, le vendre ou le
fournir, pour toute personne ou tout animal, sauf dans les cas
prévus au présent article ou dans le Réglement sur I'acceés a la
marihuana a des fins médicales.

(2) Le passage du paragraphe 53(2) du méme reglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(2) Sous réserve des paragraphes (3) et (4), le praticien peut
administrer un stupéfiant a une personne ou a un animal ou le
prescrire, le vendre ou le fournir, pour toute personne ou tout
animal :

(3) Les paragraphes 53(3) et (4) du méme reglement sont
remplacés par ce qui suit :

(3) Il est interdit au praticien d’administrer de la méthadone a
une personne ou a un animal ou de la prescrire, de lavendre ou de
lafournir, pour toute personne ou tout animal, amoins qu’il béné-
ficie d une exemption aux termes de I’ article 56 de la Loi relati-
vement alaméthadone.

(4) Il est interdit au praticien d’administrer de la diacétylmor-
phine (héraine) aun animal ou a une personne autre qu’ un malade
qui regoit, comme patient hospitalisé ou patient externe, des trai-
tements dans un hopital assurant des soins ou des traitements a
des personnes ou de prescrire, de vendre ou de fournir ce stupé-
fiant pour tout animal ou une telle personne.

21. Le paragraphe 54(1) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

54. (1) Tout praticien qui vend ou fournit & une personne un
stupéfiant qu'’ elle s'administrera a elle-méme ou qu’ elle adminis-
trera a un animal doit, qu'il le facture ou non, tenir un registre
indiquant le nom et la quantité du stupéfiant vendu ou fourni, les
nom et adresse de la personne a laquelle il I'a été et la date de
cette vente ou fourniture, s'il s'agit d’ une quantité :

a) soit supérieure atrois fois la dose quotidienne maximum re-
commandée par le fabricant, le producteur ou I’ assembleur de
ce stupéfiant;

b) soit supérieure atrois fois la dose thérapeutique quotidienne
maximum généralement admise pour ce stupéfiant, si le fabri-
cant, le producteur ou I’assembleur n’'a pas spécifié de dose
quotidienne maximum.

22. Le sous-alinéa 55a)(i) du méme reglement est remplacé
par ce qui suit :
(i) I’'usage que ce praticien fait des stupéfiants qu'il regoit —
y compris les cas ou il les administre, les vend ou les fournit
aune personne,

23. L’article 56 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

56. Lorsqu’ un praticien allégue ou lorsqu'il plaide, dans toute
action ou poursuite pour une infraction a la Loi ou au présent
reglement, qu'un stupéfiant en sa possession était destiné a
I’usage de sa pratique professionnelle ou qu'il a administré un
stupéfiant a une personne ou un animal ou I’a prescrit, vendu ou
fourni, aI’intention d’ une personne ou d’un animal traité par lui,
et que ce stupéfiant était exigé par |’ état pathologique qui faisait
I’ objet du traitement, le fardeau de la preuve a cet effet incombe a
ce praticien.

24. L es sous-alinéas 63a)(iii) et (iv) du mémeréglement sont
remplacés par ce qui suit :
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(iii) the name and quantity of any narcotic used in the mak-
ing or assembling of a product or compound containing that
narcotic,

(iv) the name and quantity of any product or compound that
was made or assembled and that contains that narcotic and
the date on which the product or compound was made or as-
sembled,

25. (1) Subsections 65(1) to (5) of the Regulations are re-
placed by the following:

65. (1) No person in charge of a hospital shall permit a narcotic
to be sold, provided or administered except in accordance with
this section.

(2) Subject to subsection (5), on receipt of a prescription or a
written order signed and dated by a practitioner, the person in
charge of a hospital may permit a narcotic other than diacetyl-
morphine (heroin) to be administered to a person or an animal
under treatment as an in-patient or out-patient of the hospital, or
to be sold or provided to the person or the person in charge of the
animal.

(3) Subject to subsections (5) and (5.1), the person in charge of
a hospital may permit a narcotic to be provided, for emergency
purposes, to a hospital employee or practitioner in another hospi-
tal on receipt of awritten order signed and dated by a pharmacist
in the other hospital or a practitioner authorized by the person in
charge of the other hospital to sign the order.

(4) Subject to subsection (5.1), the person in charge of a hospi-
tal may permit a narcotic other than diacetylmorphine (heroin) to
be sold or provided, for emergency purposes, to a pharmacist on
receipt of awritten order signed and dated by the pharmacist.

(5) No person in charge of a hospital shall permit methadone to
be sold, provided or administered under subsection (2) or (3)
unless the prescribing or ordering practitioner is exempted under
section 56 of the Act with respect to methadone.

(5.1) No person in charge of a hospital shall permit a narcotic
to be sold or provided under subsection (3) or (4) unless the sig-
nature of the pharmacist in the other hospital or of the practitioner
authorized by the person in charge of the other hospital to sign an
order is known to the person who sells or provides the narcotic or
has been verified.

(2) Subsection 65(6) of the English version of the Regula-
tionsisreplaced by thefollowing:

(6) A person in charge of ahospital may permit a narcotic to be
provided to a person who is exempted under section 56 of the Act
with respect to the narcotic and who is employed in a research
laboratory in the hospital for the purpose of research.

(3) Subsection 65(7) of the Regulations is replaced by the
following:

(7) The person in charge of a hospital providing care or treat-
ment to persons may permit diacetylmorphine (heroin) to be sold,
provided or administered to a person under treatment as an
in-patient or out-patient of the hospital on receipt of a prescription
or awritten order signed and dated by a practitioner.

(i) du nom et de la quantité de tout stupéfiant utilisé dans la
fabrication ou I'assemblage d'un produit ou d un composé
qui contient ce stupéfiant,

(iv) du nom et de la quantité de tout produit ou composé fa-
briqué ou assemblé qui contient ce stupéfiant et de la date de
fabrication ou d' assemblage,

25. (1) Les paragraphes 65(1) a (5) du mémeréglement sont
remplacés par ce qui suit :

65. (1) Il est interdit a la personne a qui est confiée la charge
d' un hopital de permettre qu’un stupéfiant soit vendu, fourni ou
administré si ce n’est en conformité avec le présent article.

(2) Sous réserve du paragraphe (5), la personne a qui est
confiée la charge d’'un hopital peut, sur réception d’'une ordon-
nance ou d’ une commande écrite, signée et datée par un praticien,
permettre qu’un stupéfiant, autre que la diacétylmorphine (hé-
roine), soit administré a une personne ou aun animal qui regoit un
traitement comme patient hospitalisé ou externe de cet hpital ou
soit vendu ou fourni a cette méme personne ou au responsable de
I"animal.

(3) Sous réserve des paragraphes (5) et (5.1), la personne a qui
est confiée la charge d'un hopital peut permettre qu’ un stupéfiant
soit fourni pour une urgence a un employé d'un autre hopital ou a
un praticien exergant dans un autre hopital, sur réception d’une
commande écrite, signée et datée par le pharmacien de I'autre
hopital ou par le praticien autorisé par la personne a qui est
confiée lacharge de |’ autre hopital a signer une telle commande.

(4) Sous réserve du paragraphe (5.1), la personne a qui est
confiée la charge d'un hopital peut permettre qu'un stupéfiant,
autre que la diacétylmorphine (héraoine), soit vendu ou fourni aun
pharmacien pour une urgence, sur réception d’'une commande
écrite, signée et datée par ce pharmacien.

(5) Il est interdit a la personne a qui est confiée la charge d’un
hopital de permettre que de la méthadone soit vendue, fournie ou
administrée en vertu des paragraphes (2) ou (3), a moins que le
praticien visé a ces paragraphes bénéficie d’' une exemption aux
termes de I’ article 56 de laLoi relativement &la méthadone.

(5.2) Il est interdit a la personne a qui est confiée la charge
d’un hépital de permettre que soit vendu ou fourni le stupéfiant
Visé respectivement aux paragraphes (3) et (4) a moins que la
personne qui vend ou fournit le stupéfiant reconnaisse ou sinon
véifie la signature du pharmacien de I’ autre hdpital ou du prati-
cien autorisé par la personne a qui est confiée la charge de I’ autre
hopital a signer une commande.

(2) Le paragraphe 65(6) de la version anglaise du méme re-
glement est remplacé par ce qui suit :

(6) A person in charge of ahospital may permit a narcotic to be
provided to a person who is exempted under section 56 of the Act
with respect to the narcotic and who is employed in a research
laboratory in the hospital for the purpose of research.

(3) Le paragraphe 65(7) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

(7) La personne a qui est confiée la charge d’un hopital assu-
rant des soins ou des traitements a des personnes peut permettre
gue de la diacétylmorphine (héroine) soit vendue, fournie ou
administrée a une personne qui regoit des traitements comme
patient hospitalisé ou externe de cet hdpital, sur réception d' une
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26. (1) The portion of subsection 68(3) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(3) Despite anything in these Regulations, a person may, for
the purpose of identification or analysis of a narcotic in their pos-
session, provide or deliver the narcotic to

(2) Paragraph 68(4)(a) of the Regulationsisreplaced by the
following:

(a) for the purpose of its identification or analysis, provide or

deliver the narcotic to a person exempted under section 56 of

the Act with respect to the possession of that narcotic for that

purpose; or

(3) The portion of subsection 68(5) of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

(5) An agent of a practitioner of medicine who has received a
narcotic under subsection (3) shall immediately provide or deliver
the narcotic

(4) Paragraph 68(6)(a) of the Regulationsisreplaced by the
following:

(a) for the purpose of its identification or analysis, provide or

deliver the narcotic to a person exempted under section 56 of

the Act with respect to the possession of that narcotic for that

purpose; or

27. The portion of section 69 of the Regulations before
paragraph (a) isreplaced by the following:

69. Every person who is exempted under section 56 of the Act
with respect to the possession of a narcotic, other than a person to
whom a narcotic has been administered, sold, provided, distrib-
uted or delivered by a practitioner of medicine exempted under
section 56 of the Act from the application of any subsection of
section 53 with respect to that narcotic, every practitioner of
medicine who has received a narcotic under subsection 68(3)
or (5) and every agent of a practitioner of medicine who has re-
ceived a narcotic under subsection 68(3) shall

CONSEQUENTIAL AMENDMENTS

Industrial Hemp Regulations

28. The definition “competent laboratory” in section 1 of
the Industrial Hemp Regulations® is replaced by the following:

“competent laboratory” means a laboratory that is owned or oper-
ated by aperson who is alicensed dealer as defined in section 2
of the Narcotic Control Regulations, or a laboratory outside
Canada that is recognized as a qualified laboratory, for the ap-
plication of the United Nations' Single Convention on Narcotic
Drugs, 1961, as amended from time to time, by the competent
authorities of the country in which it is located. (laboratoire
compétent)

2 SOR/98-156

1706

ordonnance ou d une commande écrite, signée et datée par un
praticien.

26. (1) Le passage du paragraphe 68(3) du méme r églement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(3) Malgré toute disposition du présent réglement, une per-
sonne peut, aux fins d'identification ou d’analyse, fournir ou li-
vrer un stupéfiant qu’elle a en sa possession aux personnes sui-
vantes :

(2) L’alinéa 68(4)a) du méme réglement est remplacé par ce
qui suit :

a) ades fins d'identification ou d’'analyse, fournir ou livrer ce

stupéfiant a une personne qui bénéficie d’une exemption aux

termes de I’ article 56 de la Loi relativement a la possession de

ce stupéfiant acesfins;

(3) Le passage du paragraphe 68(5) du méme reglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(5) Le représentant du praticien en médecine qui a regu un stu-
péfiant en vertu du paragraphe (3) le fournit ou le livre, sans dé-
lai, al’ une des personnes suivantes :

(4) L'alinéa 68(6)a) du méme réglement est remplacé par ce
qui suit :

a) ades fins d'identification ou d’'analyse, fournir ou livrer ce

stupéfiant a une personne qui bénéficie d’une exemption aux

termes de I’ article 56 de la Loi relativement a la possession de

ce stupéfiant acesfins;

27. Le passage de |'article 69 du méme réglement précédant
I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

69. Toute personne qui bénéficie d une exemption aux termes
de I'article 56 de la Loi relativement a la possession d’un stupé-
fiant — sauf celle a qui un stupéfiant a été administré, vendu,
fourni ou remis par un praticien en médecine bénéficiant d'une
exemption aux termes de I'article 56 de la Loi relativement a
I" application de tout paragraphe de I’ article 53 a ce stupéfiant —,
tout praticien en médecine qui a regu un stupéfiant en vertu des
paragraphes 68(3) ou (5) et tout représentant d'un praticien en
médecine qui a regu un stupéfiant en vertu du paragraphe 68(3)
doivent :

MODIFICATIONS CORRELATIVES

Réglement sur le chanvre industriel

28. La définition de « laboratoire compétent », a I'article 1
du Réglement sur le chanvre industriel?, est remplacée par ce
qui suit :

« laboratoire compétent » Laboratoire dont le propriétaire ou
I’ exploitant est un distributeur autorisé au sens de I’ article 2 du
Réeglement sur les stupéfiants ou, Sil s'agit d'un laboratoire
étranger, qui est reconnu atitre de laboratoire compétent par les
autorités compétentes du pays ou il se trouve pour |’ application
de la Convention unique sur les stupéfiants de 1961 des
Nations Unies, avec ses modifications successives. (competent
laboratory)

2 DORS/98-156
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Marihuana Medical Access Regulations

29. The definition “medical practitioner” in subsection 1(1)
of the Marihuana Medical Access Regulations® is replaced by
the following:

“medical practitioner” means a person who is authorized under
the laws of a province to practise medicine in that province and
who is not named in a notice given under section 59 of the
Narcotic Control Regulations. (médecin)

COMING INTO FORCE

30. These Regulations come into force on the day on which
they areregistered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSISSTATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Description

The purpose of this regulatory initiative is to amend provisions
relating to the application and issuance of dealer’s licences within
the Narcotic Control Regulations (NCR) and Parts G (i.e., con-
trolled drugs) and J (i.e., restricted drugs) of the Food and Drug
Regulations (FDR).

Under the present NCR and Parts G and J of the FDR, the Min-
ister of Health may issue a dealer’s licence to any person who, in
the opinion of the Minister, is qualified to be a licensed dealer for
narcotics, controlled drugs or restricted drugs. These provisions
have not been amended since long before the Controlled Drugs
and Substances Act (CDSA) came into force in 1997, which con-
solidated the earlier Narcotic Control Act and Parts 111 and IV of
the Food and Drugs Act. Most of the information that a person
must provide and the requirements that an applicant must meet
are not stated in the current regulations. They appear, however, in
an information package put together by the Office of Controlled
Substances within the Drug Strategy and Controlled Substances
Programme, Health Canada. This package is sent to persons wish-
ing to apply for alicence to import, export, produce or distribute
controlled drugs and substances in Canada. It includes, among
other things, a Circular Letter addressing the requirements to be
accepted as a Qualified Person in Charge (QPIC), and a Directive
referring to the Physical Security Requirements for Controlled
Substances.

The Standing Joint Committee for the Scrutiny of Regula
tions (SICSR) has recommended that the ministerial discretion
provided by the term “in the opinion of the Minister” that appears
in subsection 9(1) of the NCR be removed. The SICSR is the
Committee established to monitor the exercise of the power by
regulation-making authorities on behalf of Parliament.

To respond to the SICSR’s concerns, Heath Canada has
amended subsection 9(1) of the NCR, and comparable provisions
in Parts G and J of the FDR to replace the discretionary power
conferred to the Minister of Health with a more transparent and
uniform licensing framework based on obj ective requirements.

3 SOR/2001-227

Reglement sur I’ accés a la marihuana a des fins médicales

29. La définition de « médecin », au paragraphe 1(1) du
Réglement sur |’accés a la marihuana a des fins médicales’, est
remplacée par ce qui suit :

« médecin » Personne qui, en vertu des lois d’une province, est
autorisée a exercer la médecine dans cette province et qui n’ est
pas désignée dans un avis prévu al’ article 59 du Reglement sur
les stupéfiants. (medical practitioner)

ENTREE EN VIGUEUR

30. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D’'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Cerésumé ne fait pas partie du réglement.)

Description

L’ objectif de la présente initiative réglementaire est de modi-
fier les dispositions du Réglement sur les stupéfiants (RS) et des
parties G (c.-ad., drogues contrélées) et J (c.-ad. drogues d' usage
restreint) du Reglement sur les aliments et drogues (RAD) en ce
qui concerne la demande et la délivrance de licences de distribu-
teur autorisé.

Selon le présent RS et les parties G et Jdu RAD, le ministre de
la Santé peut délivrer une licence de distributeur autorisé a toute
personne qui, de I’avis du ministre, est qualifié pour étre distribu-
teur autorisé de stupéfiants, de drogues contrdlées ou de drogues
d usage restreint. Ces dispositions n’ont pas été modifiées depuis
bien avant I’ adoption de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances (LRCDAS), en 1997, qui regroupait la précé-
dente Loi sur les stupéfiants et les parties |11 et 1V de la Loi sur
les aliments et drogues. La plupart des renseignements qu’'une
personne doit donner et les exigences auxquelles un candidat doit
satisfaire ne sont pas énoncés dans les réglements actuels. 1ls sont
toutefois présentés dans une trousse de renseignements compilés
par le Bureau des substances contrélées, du Programme de la
stratégie antidrogue et des substances contrOlées, de Santé
Canada. Cette trousse est envoyée aux personnes qui souhaitent
demander une licence aux fins d'importation, d’exportation, de
production ou de distribution de drogues et de substances contro-
Iées au Canada. Elle comprend, entre autres, une lettre circulaire
concernant les qualifications requises pour étre acceptée comme
personne qualifiée responsable et la Directive sur les exigences en
matiére de sécurité physique pour les substances control ées.

Le Comité mixte permanent d examen de la réglementa
tion (CMPER) a recommandé que la discrétion du ministre de la
Santé que procure |’ expression « de |’ avis du ministre », apparais-
sant au paragraphe 9(1) du RS soit enlevée. Le CMPER est le
comité mis en place pour surveiller, au nom du Parlement,
I’ exercice du pouvoir par I’ autorité réglementaire.

Pour répondre aux préoccupations exprimées par le CMPER,
Santé Canada a modifié les dispositions du paragraphe 9(1) du RS
et les dispositions analogues contenues dans les parties G et J
du RAD, pour remplacer le pouvoir discrétionnaire accordé au
ministre de la Santé par un cadre d’ agrément plus transparent et
uniforme, basé sur des critéres objectifs.

3 DORS/2001-227
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The NCR and Parts G and J of the FDR derive their legidative
authority from the CDSA. The CDSA provides a legidative
framework for the control of substances that can alter mental
processes, and that may produce harm to the health of an indi-
vidual and to society when diverted or misused. The NCR, and
Parts G and J of the FDR govern the activities of importers, ex-
porters, producers, distributors, pharmacists, practitioners and
hospitals relating to narcotics (e.g., morphine), controlled drugs
(e.g., amphetamines), and restricted drugs (e.g., LSD) respec-
tively.

Licensing Framework

The licensing framework within this regulatory amendment
largely reflects the current administrative process for issuance of
licences under the NCR and Parts G and J of the FDR. It has been
modelled on the more modern regulatory provisions respecting
the issuance of dealer's licence found within two other sets of
regulations under the CDSA, the Benzodiazepines and Other Tar-
geted Substances Regulations (Targeted Substances Regulations),
and the Precursor Control Regulations (PCR). The licencing
framework is comprised of the following components:

Eligibility

States the €ligibility criteria to be a licensed dealer: the re-
quirement for the licensed dealer to designate a QPIC of all con-
trolled substance transactions; the possibility for the licensed
dealer to designate an alternate QPIC (A/QPIC) who may perform
the duties of the QPIC when that person is absent; and the qualifi-
cations of the QPIC and A/QPIC.

During the preparation of the Canada Gazette, Part |1 regula-
tory package an additional amendment was made to further clar-
ify that persons eligible to be alicensed dealer include a holder of
a position that has responsibility for controlled substances on
behalf of a department of the Government of Canada or of a gov-
ernment of a province, a police force, a hospital or a university in
Canada. This amendment reflects current practices.

Application for aDeder’s Licence

Describes the information that must be submitted to apply for a
dedler’s licence. Among the new regquirements under the NCR
and the FDR, a criminal record check in respect of “designated
criminal offences’ and “designated drug offences’ defined in the
regulatory amendments would be required for the individua in
charge of the premises, the QPIC and the A/QPIC prior to the
issuance of a dealer's licence. This requirement is included in
other regulations under the CDSA. The applicant would have the
choice to either provide the criminal record check directly to
Health Canada, or to have the individual to whom this require-
ment applies sign a consent form to have the criminal record
check carried out for them by Health Canada through the RCMP.

Issuance of aDealer’s Licence

Presents the particulars of the content of the dealer’s licence,
which includes the activities permitted, the substances for which
the activities are permitted, the security level required and the
inventory limitation allowed at the premises.
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La compétence légidlative du RS et des parties G et J du RAD
provient de la LRCDAS. La LRCDAS offre un cadre |égidlatif
pour le contréle des substances qui peuvent modifier le processus
mental et qui peuvent produire des effets néfastes pour la santé
d’une personne et pour la société lorsqu’ elles sont détournées ou
abusées. Le RS et les parties G et J du RAD régissent les activités
des importateurs, des exportateurs, des producteurs, des distribu-
teurs, des pharmaciens, des praticiens et des hdpitaux en ce qui
concerne respectivement les stupéfiants (par exemple, la mor-
phine), les drogues contrélées (par exemple, les amphétamines) et
les drogues d' usage restreint (par exemple, le LSD).

Cadre d’ homologation

Le cadre d’homologation dans cette modification aux régle-
ments refléte en grande partie |a procédure administrative actuelle
en matiere d’agrément, aux termes du RS et des parties G et J
du RAD. Il adopte le modéle des dispositions réglementaires plus
récentes portant sur la délivrance des licences aux distributeurs et
qui sont présentées dans deux autres ensembles de reglements
relevant de la LRCDAS, le Reglement sur les benzodiazépines et
autres substances ciblées (réglement sur les substances ciblées) et
le Réglement sur les précurseurs (RP). Le cadre d homologation
comporte les éléments qui suivent.

Admissibilité

Etablit les critéres o admissibilité au titre de distributeur autori-
sé : I'exigence pour que le titre de distributeur autorisé désigne
une personne qualifiée responsable (PQR) de toutes les opérations
liées aux substances contrélées; la possibilité pour le distributeur
autorisé de nommer une personne qualifiée responsable sup-

pléante (PQRS) pouvant exécuter les taches de la PQR en son
absence; et les qualifications de la PQR et de la PQRS.

Lors de la préparation des documents pour la Gazette du
Canada Partie 1l, une modification additionnelle a été apportée
afin de clarifier davantage I’ admissibilité d’ une personne au titre
de distributeur autorisé. Cette modification refléte les pratiques
actuelles et consiste ainclure le titulaire d’ un poste qui comporte
la responsahilité des substances controlées pour le compte d'un
ministére du gouvernement fédéral ou d’'un gouvernement pro-
vincial, d'un service de police, d'un hépital ou d’une université
au Canada.

Demande d’ une licence de distributeur

Décrit les renseignements a fournir dans le cadre d une de-
mande de licence de distributeur. Parmi les nouvelles exigences
sous le RS et le RAD, une vérification du casier judiciaire relati-
vement aux « infractions désignées en matiére criminelle » et
« aux infractions désignées en matiére de drogue », définies dans
les modifications aux réglements, serait requise pour la personne
responsable de I’ établissement, la PQR et la PQRS, avant la déli-
vrance d’'une licence. Cette exigence fait partie d’autres régle-
ments de la LRCDAS. Le candidat aurait le choix de fournir la
vérification du casier judiciaire directement a Santé Canada ou de
faire signer un formulaire de consentement par la personne
concernée par cette exigence, afin que Santé Canada, par I’ entre-
mise de la GRC, puisse procéder a la vérification du casier judi-
ciare asaplace.

Délivrance d’ une licence de distributeur

Présente les particularités du contenu de la licence de distribu-
teur, lesguelles comprennent les activités permises, les substances
pour lesquelles les activités sont permises, le niveau de sécurité
requis et larestriction en matiére de stock permis sur les lieux.
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Grounds for Refusal

Sets out the circumstances under which the Minister would re-
fuse to issue, renew or amend a dealer’'s licence. Another new
feature of the licensing framework is that it explicitly states the
measures that the Minister must take if he proposes to refuse to
issue, amend or renew or proposes to revoke a deder’s licence.
These include a requirement to set out the reasons for the refusa
or revocation in writing, and to provide an opportunity for the
applicant or the dealer’s licence holder to be heard in respect of
the refusal or revocation.

Application for renewal or amendment

Establishes the requirements that licensed dealers must meet
for the renewal of their deder's licence, which are similar to
those encountered when submitting their original applications. It
also describes the information that licensed dealers must submit
to the Minister to have the content of their deder's licence
amended.

Revocation or Suspension of aDealer’s Licence

States the circumstances where the Minister would revoke or
suspend a dedler’s licence if, for example, false or misleading
information was submitted regarding the licence application or
the applicant no longer meets the eligibility requirements set out
in the regulations.

Duration of aDeder’'s Licence

Currently a deder’s licence for narcotics, controlled and re-
stricted drugs expires on December 31st of each year, and has to
be renewed annually. This licensing framework would now pro-
vide flexibility with respect to the effective date and the expiry
date of the dedler’s licence. A licence will generaly be valid for
one year, athough a maximum of three yearsis provided for. The
length of validity may vary during the transition period in order to
accommodate implementation of a staggered renewal schedule.

Clarification regarding inspections

Allows for an inspection of an applicant for a dealer’s licence
or alicensed dedler. This reflects current practices, and is consis-
tent with similar provisions found in the Targeted Substances
Regulations.

Conseguential Amendments

In addition, a number of consequential amendments are re-
quired. Some changes are necessary to harmonize the terminology
used in the NCR and Parts G and J of the FDR with that used in
the CDSA, the Targeted Substances Regulations, and the PCR.
Also, as aresult of the licensing framework, regulatory provisions
within the NCR and Parts G and J of the FDR have been renum-
bered. Consequently, changes in numerical references within the
Marihuana Medical Access Regulations (MMAR), and the Indus-
trial Hemp Regulations (IHR), in which the renumbered provi-
sions of the NCR are cross referenced, are required.

Motifs de refus

Etablit les circonstances dans lesquelles le ministre refuserait
de délivrer, renouveler ou modifier une licence de distributeur.
Une autre caractéristique nouvelle du cadre d homologation
consiste a établir expressément les mesures que le ministre doit
prendre s'il propose un refus de délivrance, de renouvellement ou
de modification d'une licence de distributeur ou s'il propose de
révoquer une licence. Ces mesures comportent |’obligation de
fournir par écrit les raisons du refus ou de la révocation et de
donner la possibilité au candidat ou au détenteur d’ une licence de
distributeur autorisé d' étre entendu au sujet du refus ou de laré-
vocation.

Demande de renouvellement ou de modification

Etablit les exigences auxquelles les distributeurs autorisés doi-
vent satisfaire pour le renouvellement de leur licence, lesquelles
sont similaires a celles dg§a requises lors de la soumission de leur
demande originale. Décrit également les renseignements que les
distributeurs autorisés doivent soumettre au ministre pour obtenir
une modification au contenu de leur licence de distributeur autori-
S8

Révocation ou suspension d’ une licence de distributeur

Décrit les circonstances dans lesquelles le ministre révoquerait
ou suspendrait une licence de distributeur si, par exemple, des
renseignements faux ou trompeurs étaient donnés dans le cadre
d’une demande de licence ou s le candidat ne satisfait plus aux
criteres d’ admissibilité établis dans les réglements.

Durée d' une licence de distributeur

Actuellement, une licence de distributeur autorisé de stupé-
fiants, de drogues contrélées ou de drogues d’ usage restreint ex-
pire le 31 décembre de chague année et doit étre renouvelée an-
nuellement. Le présent cadre d’ homologation serait flexible quant
aladate d’ entrée en vigueur et aladate d’ expiration de lalicence
de distributeur autorisé. En général, une licence sera valide pour
une année, bien qu’ un maximum de trois ans soit stipulé. La du-
rée de la validité pourrait varier dans la période de transition afin
de favoriser la mise en ceuvre d’un calendrier de renouvellement
préétabli.

Clarification concernant les inspections

Permet I’ inspection du demandeur d’ une licence de distributeur
ou du distributeur autorisé. Ceci refléte la pratique actuelle et
correspond a des dispositions similaires qui se trouvent dans le
reglement sur les substances cibl ées.

Modifications corrélatives

Par ailleurs, un certain nombre de modifications corrélatives
sont requises. Certaines modifications sont nécessaires a
I"uniformisation de la terminologie utilisée dans le RS et dans les
parties G et Jdu RAD et de celle utilisée dans la LRCDAS, dans
le reglement sur les substances ciblées et dans le RP. De plus, en
raison du cadre d’homologation, les dispositions réglementaires
du RS et des parties G et J du RAD ont été renumérotées. En
conséguence, des modifications en ce sens doivent étre apportées
aux références numériques croisées dans le Réglement sur I’ acces
a la marihuana a des fins médicales (RAMM) et dans le Regle-
ment sur le chanvre industriel (RCI).
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Alternatives

The SICSR has the authority to direct that amendments be
made to regulations. Failure to comply with the Committee's
recommendations can result in disallowance of the regulations in
question. Leaving the regulations as they were written was there-
fore not an aternative.

It was decided to model the amendments to the NCR and
the FDR after similar provisions in the Targeted Substances
Regulations and the PCR as:

» the concerns of the SICSR were addressed in these newer
regulations;

 many licensed dedlers are already subject to, and familiar
with, the licensing provisions of the Targeted Substances
Regulations and the PCR;

» these two sets of regulations are recent, having come into
force in 2000 and 2002 respectively;

« extensive consultations were conducted, and issues identified
by stakeholders were addressed during the development of
these Regulations; and

» they largely reflect current administrative processes for issu-
ance of licences respecting narcatics, controlled and restricted
drugs.

Benefits and Costs

These amendments provide a more transparent licensing
framework, which should be of benefit to licensed dealers and
Health Canadain terms of clearer statements of rights and obliga-
tions. These changes, to a large extent, align the licensing pro-
cesses set out in four sets of regulations under the CDSA that
govern the activities of licensed dedlers (i.e., the NCR, the FDR,
the Targeted Substances Regulations, and the PCR), which will
minimize confusion, increase efficiency, and facilitate compli-
ance and enforcement for the parties involved.

Because the licensing framework largely reflects the current
administrative processes in Health Canada, costs of implementa-
tion to both licensed dealers and Health Canada should be mini-
mal. Licensed dealers may incur minimal costs to obtain the
newly required criminal record check. This measure, which is a
requirement under other regulations within the CDSA, will be
beneficial to Canadians as it will minimize the risk of diversion of
narcotics, controlled and restricted drugs to the illicit market, and
therefore decrease public health risks and increase community
security.

The change in the licence renewal cycle will have a positive
impact. Renewal applications will be processed more efficiently
by Health Canada as they will be distributed over the course of a
year, which should eliminate the end of calendar year backlog. To
minimize impacts on licensed dealers, Health Canada will make
every effort to ensure that the renewal cycles for the various
dealer’s licences will be synchronized with their business activi-
ties.

In summary, there are minimal impacts associated with thisini-
tiative.
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Solutions envisagées

Le CMPER ale pouvoir d'exiger des modifications aux régle-
ments. Le non-respect des recommandations du CMPER peut
entrainer le rgjet des réglements en question. Laisser les régle-
ments tels qu’ils étaient rédigés n' était donc pas une solution de
rechange.

Il a été convenu de modifier le RS et Ile RAD suivant des dispo-
sitions analogues contenues dans le réglement sur les substances
ciblées et dansle RP, puisgue::

 les préoccupations du CMPER avaient été abordées dans ces
dispositions plus récentes;

» plusieurs distributeurs autorisés sont dga assujettis aux dispo-
sitions en matiére de licence du reglement sur les substances
ciblées et du RP et qu' elles leur sont familiéres;

» ces deux ensembles de réglements sont récents, car ils sont
entrés en vigueur en 2000 et en 2002 respectivement;

» delongues consultations ont été menées et les questions rele-
vées par les intervenants ont été réglées pendant |’ éaboration
de ces réglements;

« ces modifications reflétent en grande partie les procédures
administratives actuelles de délivrance de licences en matiére
de stupéfiants et de drogues contrdlées ou d’ usage restreint.

Avantages et colts

Ces modifications offrent un cadre d’ homologation plus trans-
parent, ce qui devrait étre a |’ avantage des distributeurs autorisés
et de Santé Canada en matiére d énoncés de droits et d’obliga
tions plus clairs. Elles agencent, dans une large mesure, les pro-
cédures d' attribution des licences établies dans quatre ensembles
de réglements assujettis ala LRCDAS, qui régissent les activités
des distributeurs autorisés (¢’ est-a-dire le RS, le RAD, le régle-
ment sur les substances ciblées et le RP), ce qui permettra de ré-
duire la confusion au minimum, d augmenter |’ efficacité et de
faciliter I’ exécution des réglements et leur respect pour les parties
concernées.

Puisque le cadre d’homologation refléte en grande partie les
procédures administratives actuelles de Santé Canada, les colts
de mise en ocauvre pour les distributeurs autorisés et pour Santé
Canada devraient ére minimes. Les distributeurs autorisés ris-
quent d’encourir des colts minimes pour répondre au nouveau
critére de la vérification du casier judiciaire. Cette mesure, qui est
exigée pour |’ obtention d’ une autorisation dans le cadre d’ autres
reglements de la LRCDAS, constituera un avantage pour les
Canadiens en réduisant au minimum les risques de détournement
de stupéfiants, de drogues contrdlées ou de drogues d’ usage res-
treint vers les marchés clandestins. La santé publique et la sécuri-
té de la collectivité seront ainsi donc mieux assurées.

Le changement dans le cycle de renouvellement de la licence
aura des répercussions positives. Les demandes de renouvelle-
ment seront traitées de maniére plus efficace par Santé Canada et
seront étalées sur toute I’ année, ce qui devrait éliminer leur accu-
mulation & lafin de I’année civile. Pour réduire au minimum les
répercussions sur les distributeurs autorisés, Santé Canada
n’' épargnera aucun effort afin de s assurer que les cycles de re-
nouvellement des licences pour les différents distributeurs sont
synchronisés avec leurs activités commerciales.

En résumé, les répercussions de cette initiative sont minimes.
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Consultation

Previous Consultations

These amendments are modelled after the provisions of the
Targeted Substances Regulations and the PCR, which were the
subject of extensive consultations.

Prior to the promulgation of the Targeted Substances Regula-
tions in September 2000, stakeholders were afforded three sepa-
rate opportunities to comment. The first, followed publication of
the Notice of Intent in the Canada Gazette, Part |. The second,
followed the posting on the internet of a policy proposal outlining
the considered alternatives and the preferred options and direct
distribution to over 200 stakeholders. The third comment period
of 60 days, followed the pre-publication of the Regulations in
Canada Gazette, Part |.

Prior to pre-publication of the PCR in the Canada Gazette,
Part |, extensive consultation with other government departments
and industry took place during 2001 through various avenues. A
Notice of Intent was published in the Canada Gazette, Part I, in
March of 2001 followed with a discussion document. A consulta-
tion workshop was held that summer and attended by various
stakeholders from Canada, the United States and the European
Union. Publication in the Canada Gazette, Part |, took place in
April 2002 and resulted in 12 responses, which overall supported
the regulatory framework. The PCR were promulgated in Sep-
tember 2002.

Canada Gazette, Part |, Consultations

These proposed regulatory amendments were pre-published in
the Canada Gazette, Part |, on September 20, 2003, with a 75-day
comment period. All stakeholders on the distribution list were
notified directly and invited to provide comments. Only one re-
sponse was received from a multinational pharmaceutical com-
pany regarding the educational requirements of the QPIC.

Issue: The pharmaceutical company suggested that additional
educational backgrounds be considered as acceptable types of
educational requirements to those indicated in the amendments.
This comment specifically referred to paragraph G.02.001.2(2)(b)
which states:

“The qualified person in charge and, if applicable, the aternate
qualified person in charge shall be a pharmacist or a practitio-
ner registered with a licensing body of a province or possess a
degree in an applicable science such as pharmacy, medicine,
dentistry, veterinary medicine, pharmacology, organic chemis-
try or chemical engineering that is awarded by a Canadian uni-
versity or, if awarded by aforeign university, that is recognized
by a Canadian university or a Canadian professional associa-
tion”.
Response: Paragraph G.02.001.2(2)(b) is not intended to be an
exhaustive list of acceptable types of educationa requirements.
The backgrounds listed are intended to be an indication of the
fields of study that are generally considered acceptable. Other
educational backgrounds will be considered on an individual ba-
sis; therefore, no changes to the regulatory amendment are re-
quired.

Consultations

Consultations antérieures

Ces modifications suivent le modéle des dispositions du régle-
ment sur les substances ciblées et du RP, lesquelles ont fait |’ objet
de longues consultations.

Avant la promulgation du réglement sur les substances ciblées
en septembre 2000, les intervenants avaient eu I’occasion de
s exprimer sur le sujet a trois reprises. La premiére consultation
avait eu lieu aprés la publication de I’ avis d’ intention dans la Ga-
zette du Canada Partie |. La deuxiéme, a la suite d’ une proposi-
tion de politique affichée sur Internet et distribuée directement a
plus de 200 intervenants, qui soulignait les solutions en vue et
celles préconisées. La troisieme période de commentaires, d’une
durée de 60 jours, avait suivi la publication préalable du projet de
reglement dans la Gazette du Canada Partie .

Avant la prépublication du RP dans la Gazette du Canada
Partie 1, de longues consultations avec d'autres ministéres et
I"industrie avaient eu lieu au cours de I'année 2001 par I’inter-
médiaire de différentes tribunes. Un avis d'intention avait éé
publié dans la Gazette du Canada Partie | en mars 2001, suivi
d’un document de discussion, puis d' un atelier de consultation
pendant | &é¢, auquel avaient participé différents intervenants du
Canada, des Etats-Unis et de |I’Union européenne. La publication
de la Gazette du Canada Partie | en avril 2002, avait provo-
qué 12 réactions, lesguelles appuyaient globalement le cadre ré-
glementaire. Le RP a été promulgué en septembre 2002.

Consultations apres la publication dans la
Gazette du Canada Partie |

Les modifications proposées aux reglements ont fait I’ objet
d'une publication préalable dans la Gazette du Canada Partie |
du 20 septembre 2003, suivie d'une période de commentaires
de 75 jours. Tous les intervenants visés par la liste de distribution
ont été informés directement et invités a présenter des commen-
taires. Le seul commentaire recu provenait d' une société pharma-
ceutique multinationale et portait sur les exigences en matiére de
formation pour la personne qualifiée responsable.

Question : La société pharmaceutique a suggéré que d’ autres ty-
pes de formation que celles qui figurent dans les modifications
soient jugées acceptables. La question référe particulierement a
I'ainéa G.02.001.2(2)b), qui stipule que la personne qualifiée
responsable et, le cas échéant, |a personne qualifiée responsable
suppl éante doivent se conformer aux exigences suivantes :

« étre des pharmaciens ou des praticiens agréés par I’ autorité
provinciale attributive de permis ou étre titulaire d’ un dipl6me
dans une discipline scientifique connexe — notamment la phar-
macie, la médecine, la dentisterie, la médecine vétérinaire, la
pharmacologie, la chimie organique ou le génie chimique —
décerné par une université canadienne ou, s'il s agit d’ une uni-
versité étrangére, reconnu par une université ou une association
professionnelle canadiennes. ».

Réponse : L’alinéa G.02.001.2(2)b) ne devrait pas étre interprété
comme une liste exhaustive des types de formation acceptables.
Les disciplines énumérées indiquent les domaines d éudes qui
sont généralement considérés acceptables. D’ autres types de for-
mation seront considérés au cas par cas. Par conséquent, il n’est
pas nécessaire d’ apporter des changements aux modifications aux
reglements.
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Compliance and Enforcement

The licensing framework does not alter existing compliance
mechanisms under the provisions of the CDSA and its related
regulations. The licensing framework sets out licensing practices
in clearer statements of rights and obligations for the licensed
dealer, which will help to facilitate compliance and enforcement
activities. Persons failing to comply with the licensing framework
could have their licence or permit revoked. A person conducting
activities outside of those authorized by the licensing framework
could be subject to the punishments defined in the CDSA.

Contact

Shereen Khan

Office of Controlled Substances

Drug Strategy and Controlled Substances Programme
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Address Locator: 3503D

Ottawa, Ontario

K1A 1B9

Telephone: (613) 946-0121

FAX: (613) 946-4224

E-mail: OCS _Policy_and_Regulatory Affairs@hc-sc.gc.ca

Respect et exécution

Le cadre d'homologation ne change rien aux mesures
d’application de la LRCDAS et de ses reglements d’ application.
Il adopte des pratiques d’ octroi de licence en émettant des énon-
cés de droits et obligations plus clairs pour le distributeur autori-
6, ce qui permettra de faciliter les mesures d observation et
d’application de la Loi. Les personnes ne respectant pas les exi-
gences du cadre d’ homologation pourraient se voir révoquer leur
licence ou leur permis. Une personne menant des activités hors du
cadre d’ homologation pourrait faire I’ objet de peines prévues par
laLRCDAS.

Personne-ressource

Shereen Khan

Bureau des substances contr6lées

Programme de la stratégie antidrogue et des substances
contrdlées

Direction générale de la santé environnementale et de la
sécurité des consommateurs

Indice d  adresse 3503D

Ottawa (Ontario)

K1A 1B9

Téléphone : (613) 946-0121

TELECOPIEUR : (613) 946-4224

Courriel : OCS_Policy_and_Regulatory Affairs@hc-sc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2004
1712

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2004



2004-11-17 Canada Gazette Part 11, Vol. 138, No. 23

Gazette du Canada Partie |1, Vol. 138, n"° 23 SOR/DORS/2004-238

Registration
SOR/2004-238 26 October, 2004

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCESACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations

P.C. 2004-1238 26 October, 2004

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 55(1) of the Controlled Drugs and Substances Act?, hereby
makes the annexed Regulations Amending the Food and Drug
Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND
DRUG REGULATIONS

AMENDMENTS

1. (1) The definition “licence” in subsection G.01.001(1) of
the Food and Drug Regulations' isrepealed.

(2) The definition “licensed dealer” in subsection
G.01.001(1) of the Regulationsisreplaced by the following:

“licensed dealer” means the holder of a licence issued under sec-
tion G.02.003.2; (distributeur autorisé)

(3) Subsection G.01.001(1) of the Regulations is amended
by adding the following in alphabetical order:

“competent authority” means a public authority of aforeign coun-
try that is authorized under the laws of the country to approve
the importation or exportation of controlled drugs into or from
the country; (autorité compétente)

“international obligation” means an obligation in respect of a
controlled drug set out in a convention, treaty or other multilat-
eral or bilateral instrument that Canada has ratified or to which
Canada adheres; (obligation international €)

“qualified person in charge” means the individual with the quali-
fications specified in subsection G.02.001.2(2) who is respon-
sible for supervising the activities carried out by a licensed
dealer under their licence at the premises specified in the li-
cence; (personne qualifiée responsable)

(4) Subsection G.01.001(2) of the Regulations is amended
by adding the following in alphabetical order:

“designated criminal offence” means
(a) an offence involving the financing of terrorism against
any of sections 83.02 to 83.04 of the Criminal Code;
(b) an offence involving fraud against any of sections 380
to 382 of the Criminal Code;
(c) the offence of laundering proceeds of crime against sec-
tion 462.31 of the Criminal Code;

2 S.C. 1996, c. 19
! CRC,c.870

Enregistrement
DORS/2004-238 26 octobre 2004

LOI REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES

Reglement modifiant le Réglement sur lesaliments
et drogues

C.P. 2004-1238 26 octobre 2004

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du pa-
ragraphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues et autres
substances®, Son Excellence la Gouverneure générale en consell
prend le Reglement modifiant le Reéglement sur les aliments et
drogues, ci-apres.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTSET DROGUES

MODIFICATIONS

1. (1) La définition de « licence », au paragra-
phe G.01.001(1) du Réglement sur les aliments et drogues', est
abrogée.

(2) La définition de « distributeur autorisé », au paragra-
phe G.01.001(1) du méme réglement, est remplacée par ce qui
suit :

« distributeur autorisé » Le titulaire d’ une licence délivrée en
vertu de |’ article G.02.003.2. (licensed dealer)

(3) Le paragraphe G.01.001(1) du méme réglement est
modifié par adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce qui
suit :

« autorité compétente » Organisme public d’un pays étranger qui
est habilité, aux termes des lois du pays, a consentir a |’ impor-
tation ou a |’ exportation de drogues controlées. (competent au-
thority)

« obligation internationale » Toute obligation relative a une dro-
gue contrélée prévue par une convention, un traité ou un autre
instrument multilatéral ou bilatéral que le Canada a ratifié ou
auquel il adhére. (international obligation)

« personne qualifiée responsable » La personne physique
qui, possédant les quadlifications énoncées au paragra-
phe G.02.001.2(2), est responsable de la supervision des opéra-
tions effectuées par le distributeur autorisé en vertu de sa li-
cence, a l’installation qui y est spécifiée. (qualified person in
charge)

(4) Le paragraphe G.01.001(2) du méme réglement est
modifié par adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce qui
suit :

« Directive en matiére de sécurité » La Directive sur les exigences
en matiére de sécurité physique pour les substances désignées
(Exigences en matiére de sécurité physique pour les substances
désignées entreposées chez les distributeurs autorisés), publiée
par le ministére, avec ses modifications successives. (Security
Directive)

2 L.C. 1996, ch. 19
! CRC, ch.870
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(d) an offence involving a crimina organization against any
of sections 467.11 to 467.13 of the Criminal Code; or

(e) aconspiracy or an attempt to commit, being an accessory
after the fact in relation to, or any counselling in relation to,
an offence referred to in paragraphs (a) to (d). (infraction dé-
signée en matiére criminelle)

“Security Directive” means the Directive on Physical Security
Requirements for Controlled Substances (Security Require-
ments for Licensed Dealers for the Sorage of Controlled Sub-
stances) published by the Department, as amended from time
to time. (Directive en matiére de sécurité)

2. The portion of section G.01.003 of the French version
of the Regulations before paragraph (a) is replaced by the
following:

G.01.003. L’article C.01.004 ne s applique pas a une drogue
contr6lée fournie par un pharmacien d aprés une ordonnance,
mais |’ étiquette de I’ emballage de |a drogue contrblée doit porter :

3. Section G.02.001 of the Regulations is replaced by the
following:

G.02.001. Subject to this Part, no person except a licensed
dealer shall produce, make, assemble, import, export, sell, pro-
vide, transport, send or deliver a controlled drug.

G.02.001.1. To be eligible for a dedler’ s licence, a person must
be

(a) anindividual who ordinarily residesin Canada;

(b) a corporation that has its head office in Canada or operates
abranch office in Canada; or

(c) the holder of a position that includes responsibility for con-
trolled drugs on behalf of a department of the Government of
Canada or of agovernment of a province, a police force, a hos-
pital or auniversity in Canada.

G.02.001.2. (1) A licensed dedler

(a) shall designate no more than one qualified person in charge,
who may be the licensed dedler if the licensed dealer is an in-
dividual, who must work at the premises specified in the li-
cence, have responsibility for supervising activities with re-
spect to controlled drugs specified in the licence and for ensur-
ing on behalf of the licensed dealer that those activities comply
with these Regulations; and

(b) may designate an aternate qualified person in charge who
must work at the premises specified in the licence and have au-
thority to replace the qualified person in charge when that per-
son is absent.

(2) The qualified person in charge and, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge

(a) shal be familiar with the provisions of the Act and the

regulations under it that apply to the licence of the licensed

dealer who designated them and have knowledge of chemistry

and pharmacology and experience in those fields to properly

carry out their duties;

(b) shall be a pharmacist or a practitioner registered with a li-
censing body of a province or possess a degree in an applicable
science — such as pharmacy, medicine, dentistry, veterinary
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« infraction désignée en matiére criminelle » L’une ou I’ autre des
infractions suivantes :

a) infraction relative au financement du terrorisme visée a
|”un des articles 83.02 a83.04 du Code criminel;

b) infraction de fraude visée al’un des articles 380 a 382 du
Code criminel;

c) infraction de recyclage des produits de la criminalité visée
al article 462.31 du Code criminel;

d) infraction relative a une organisation criminelle visée a
|’un des articles 467.11 a467.13 du Code criminel;

€) le complot ou la tentative de commettre une infraction vi-
séeal’un des alinéas a) ad), lacomplicité aprés e fait a son
égard ou le fait de conseiller de la commettre. (designated
criminal offence)

2. Le passage de I'article G.01.003 de la version francaise
du méme réglement précédant I'alinéa a) est remplacé par ce
qui suit :

G.01.003. L article C.01.004 ne s applique pas a une drogue
contrélée fournie par un pharmacien d aprés une ordonnance,
mais |’ étiquette de I’ emballage de la drogue contrélée doit porter :

3. L’article G.02.001 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

G.02.001. Sous réserve des autres dispositions de la présente
partie, il est interdit a toute personne autre que le distributeur
autorisé, de produire, de fabriquer, d assembler, dimporter,
d exporter, de vendre, de fournir, de transporter, d’ expédier ou de
livrer une drogue control ée.

~ G.02.001.1. Sont admissibles a la licence de distributeur auto-
risé:

a) la personne physique qui réside habituellement au Canada;
b) la personne morale qui a son siége social au Canada ou qui y
exploite une succursale;
¢) le titulaire d’un poste qui comporte la responsabilité de dro-
gues contrdlées pour le compte d’un ministere du gouverne-
ment fédéral ou d'un gouvernement provincial, d un service de
police, d'un hopital ou d’une université au Canada.

G.02.001.2. (1) Le distributeur autorisé :

a) désigne une seule personne qualifiée responsable — il peut
lui-méme exercer cette fonction s'il est une personne physi-
gue — qui doit travailler al’'installation visée par la licence et
qui est a lafois chargée de superviser les opérations relatives
aux drogues controlées visées par la licence et d'assurer la
conformité de ces opérations avec le présent réglement au nom
du distributeur autorisé;

b) peut désigner une personne qualifiée responsable suppléante
qui doit travailler a I’installation visée par la licence et qui est
autorisée a remplacer la personne qualifiée responsable lorsque
celle-ci est absente.

(2) La personne qualifiée responsable e, le cas échéant, la per-
sonne qualifiée responsable suppléante doivent se conformer aux
exigences suivantes :

a) bien connaitre les dispositions de la Loi et de ses réglements
qui s appliquent a la licence du distributeur autorisé qui les a
désignées et posséder des connaissances et une expérience de la
chimie et de la pharmacologie pour pouvoir bien s acquitter de
leurs fonctions;

b) étre des pharmaciens ou des praticiens agréés par |’ autorité
provinciale attributive de permis ou étre titulaire d’ un dipl6me
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medicine, pharmacology, organic chemistry or chemical engi-
neering — that is awarded by a Canadian university or, if
awarded by a foreign university, that is recognized by a Cana-
dian university or a Canadian professional association; and
(c) shal not have been convicted, as an adult, within the pre-
ceding 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(i) adesignated crimina offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii).

4, Sections G.02.003 to G.02.007 of the Regulations are re-

dans une discipline scientifique connexe — notamment la phar-
macie, la médecing, la dentisterie, la médecine vétérinaire, la
pharmacologie, la chimie organique ou le génie chimique —
décerné par une université canadienne ou, s'il s agit d’ une uni-
versité étrangére, reconnu par une université ou une association
professionnelle canadiennes;

C) ne pas avoir, au cours des dix derniéres années, été recon-
nues coupables en tant qu’ adulte :
(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,
(ii) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,
(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise
au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-
alinéa (i) ou (ii).
4, Lesarticles G.02.003 a G.02.007 du méme réglement sont

placed by the following:

G.02.003. (1) To apply for a dedler’s licence, a person shall
submit an application to the Minister containing

(a) if the licence is sought for

remplacés par ce qui suit :

(G.02.003. (1) Quiconque souhaite obtenir une licence de distri-
buteur autorisé présente au ministre une demande dans laquelle il
inscrit |es renseignements suivants :

(i) an individual, the individual’s name,

(ii) a corporation, the corporation’s name and any other
name registered with a province, under which it intends to
carry out the activities specified in its dealer’s licence or in-
tends to identify itself; and

(iii) the holder of a position mentioned in para
graph G.02.001.1(c), the applicant’ s name and the title of the
position;
(b) the address, telephone number and, if applicable, the fac-
simile number and e-mail address for the premises to which the
dealer’s licence would apply and, if different, the mailing ad-
dressfor the premises;
(c) the name, date of birth and gender of the individual in
charge of the premises;
(d) with respect to the qualified person in charge and, if appli-
cable, the alternate qualified person in charge at the premises,
(i) their name, date of birth and gender,
(ii) their academic qualifications, training and work experi-
ence relevant to their duties,
(iii) their hours of work at the premises,
(iv) their title at the premises,
(v) the name and title of their immediate supervisor at the
premises, and
(vi) in the case of a pharmacist or a practitioner, the name of
the province in which the person’s current professional li-
cence, certification or authorization was issued and the pro-
fessional licence, certification or authorization number;
(e) the name and gender of the individuals authorized to place
an order for a controlled drug on behalf of the applicant;
(f) in the case of a product or compound that contains a con-
trolled drug but is not a test kit and that would be made or as-
sembled for or by the applicant, alist that sets out
(i) the brand name, if any, of each product or compound,
(i) the controlled drug in each product or compound,

(iii) the strength per unit of the controlled drug in each prod-
uct or compound,

(iv) the quantity or package sizes of each product or com-

pound, and

(v) if the product or compound would be made or assembled

by or for another licensed dealer under a custom order, the

Sge, address and the dealer’s licence number of the other
€er;

a) si lalicence est demandée :
(i) pour une personne physique, le nom de celle-ci,
(ii) pour une personne morale, sa dénomination sociae et
tout autre nom enregistré dans une province sous lequel elle
entend s'identifier ou poursuivre les opérations prévues dans
lalicence,
(i) pour le titulaire d’'un poste, le nom du demandeur et le
titre du poste;

b) I'adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant, le nu-
méro de télécopieur et I'adresse électronique de I'installation
du futur licencié de méme que, s €elle différe de I’ adresse de
I’installation, son adresse postale;
¢) les nom, date de naissance et sexe du responsable de
|"installation;
d) sagissant de la personne qudlifiée responsable et de son
éventuel suppléant :
(i) leurs nom, date de naissance et sexe,
(ii) les diplébmes d' études, la formation et I’ expérience de
travail qui se rapportent aleursfonctions,
(iii) leurs heures de travail al’installation,
(iv) leur titreal’installation,
(v) les nom et titre de leur supérieur immeédiat,
(vi) dans le cas d’'un pharmacien ou d’un praticien, le nom
de la province ou a été délivré le permis d’ exercice, la li-
cence ou le certificat professionnel valide qu'il détient, ainsi
que le numéro de ce permis, de cette licence ou de ce certifi-
cat;
€) les nom et sexe des personnes physiques autorisées a com-
mander des drogues contrélées pour son compte;
f) dans le cas ou la demande vise un produit ou un composeé qui
contient une drogue contrélée mais n'est pas un nécessaire
d'essai et qui serait fabriqué ou assemblé par Iui ou pour son
compte:
(i) la marque nominative de chaque produit ou composs, le
cas échéant,
(ii) la drogue contrdlée que contient chaque produit ou com-
pOsé,
(iii) la concentration de la drogue contrdlée dans chague uni-
té du produit ou du compos,
(iv) laquantité ou les formats d’ emballage de chaque produit
OU COMpOSE,
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(g) the activities referred to in section G.02.001 for which the
licence is sought that would be carried out at the premises to
which the dealer’ s licence would apply;
(h) if the licence is sought to produce a controlled drug other
than a product or compound that contains a controlled drug,
(i) the name of the controlled drug to be produced,
(ii) the quantity that the applicant expects to produce under
the dealer’ s licence and the period during which that quantity
would be produced, and
(iii) if the controlled drug would be produced for another li-
censed dealer under a custom order, the name, address and
dealer’ s licence number of the other dealer;
(i) a detailed description of the security measures at the prem-
ises, determined in accordance with the Security Directive;
()) a detailed description of the method that the applicant pro-
poses to use for recording their controlled drug transactions;
and
(K) for any activity referred to in section G.02.001, other than
the activities described in paragraphs (f) and (h), the controlled
drug and the purpose for carrying out the activity.

(2) An application for a dealer’ s licence must

(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the licence would apply; and

(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual has the authority to bind the applicant.

(3) An application for a deadler’s licence must be accompanied
by

(a) declarations signed by the individual in charge of the prem-

ises, the qualified person in charge and, if applicable, the alter-

nate qualified person in charge, stating that they have not been

convicted, as an adult, during the preceding 10 years of

(i) adesignated drug offence,
(ii) adesignated criminal offence, or

(i) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii);
(b) a document issued by a Canadian police force with respect
to each of the persons referred to in paragraph (a), stating
whether the person has or has not been convicted, as an adult,
during the preceding 10 years, of a designated drug offence or
adesignated criminal offence;
(c) if any of the persons referred to in paragraph (a) has
ordinarily resided in a country other than Canada during the
preceding 10 years, a document issued by a police force of
that country stating whether the person has or has not been
convicted in that country, as an adult, during the preced-
ing 10 years, of an offence that would have constituted a desig-
nated drug offence or a designated criminal offence if commit-
ted in Canada;
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(v) dans le cas ou le produit ou composé est fabriqué ou as-
semblé, sur commande spéciale, par un autre distributeur au-
torisé ou pour son compte, les nom, adresse et numéro de li-
cence de cet autre distributeur;

0) les opérations visées a I’article G.02.001 pour lesquelles la
licence est demandée et qui seraient effectuées al’installation a
laquelle s appliquerait lalicence;
h) dans le cas ou il demande la licence pour produire une dro-
gue contrdlée, a I'exclusion des produits ou composés conte-
nant une drogue controlée :

(i) le nom de ladrogue controlée a produire,

(ii) la quantité qu’il entend produire en vertu de lalicence et
la période prévue pour sa production,
(iii) sl sagit d'une drogue contrblée produite sur com-
mande spéciale pour le compte d’un autre distributeur auto-
risé, les nom, adresse et numéro de licence de ce dernier;
i) la description détaillée des mesures établies conformément a
la Directive en matiére de sécurité qui sont appliquées a
I'installation;
j) la description détaillée de la méthode prévue pour la consi-
gnation des transactions des drogues control ées;
k) dans le cas d’une opération visée a I'article G.02.001 qui
n'est pas une opération a laquelle s appliquent les alinéas f)
et h), la drogue contrélée a |’ égard de laquelle cette opération
sera effectuée et le but de I’ opération.

(2) La demande de licence de distributeur autorisé doit satis-

faire aux exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation visée par la
demande;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :

(i) d'une part, qu’ a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis al’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(i) d"autre part, qu’il est habilité alier le demandeur.
(3) La demande de licence de distributeur autorisé doit étre ac-

compagnée de ce qui suit ;

a) une déclaration signée du responsable de I'installation visée
par la demande, une autre de la personne qualifiée responsable
et une autre, le cas échéant, de la personne qualifiée responsa-
ble suppléante, chaque déclaration attestant que le signataire
n'a pas, au cours des dix derniéres années, été reconnu coupa-
ble en tant qu’ adulte :

(i) d'une infraction désignée en matiére de drogue,

(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise

au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-

ainéa (i) ou (ii);
b) un document émanant d'un service de police canadien pour
chacune des personnes mentionnées a I’alinéa a), attestant
gu’elle aou n'a pas, au cours des dix derniéres années, été re-
connue coupable en tant qu’ adulte d’ une infraction désignée en
matiére de drogue ou d’ une infraction désignée en matiére cri-
minelle;
¢) dans le cas ou I'une des personnes visées al’ainéa a) a eu,
au cours des dix derniéres années, sa résidence habituelle dans
un pays autre que le Canada, un document émanant d’un ser-
vice de police de ce pays attestant qu’ elle aou n’a pas, au cours
des dix derniéres années, été reconnue coupable dans ce pays
en tant qu’ adulte d' une infraction qui, si elle avait été commise



2004-11-17 Canada Gazette Part 11, Vol. 138, No. 23  Gazette du Canada Partie I, Vol. 138, n° 23 SOR/DORS/2004-238

(d) a statement, signed and dated by the individual in charge of
the premises to which the application applies, stating that the
qualified person in charge and, if applicable, the aternate
qualified person in charge have the knowledge and experience
required under paragraph G.02.001.2(2)(a);

(e) if the qualified person in charge or, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge is not a pharmacist or a practi-
tioner registered with alicensing body of a province, a copy of
the person’s degree required under paragraph G.02.001.2(2)(b)
and a copy of the course transcript for that degree;

() if the applicant’s name appears on the label of a product or
compound that contains a controlled drug, a copy of the inner
label, as defined in section A.01.010, for each product or com-
pound to which the licence would apply; and

(g) if the applicant is a corporation, a copy of

(i) the certificate of incorporation or other constituting in-
strument, and

(i) any document filed with the province in which the prem-
ises to which the licence would apply are located that states
its corporate name or any other name registered with the
province, under which the applicant intends to carry out the
activities specified in its deder’s licence or intends to iden-
tify itself.

(4) The method proposed by the applicant under para-
graph (1)(j) must

(a) alow for the recording of controlled drug transactions in

accordance with section G.02.014; and

(b) permit the Minister to audit the activities of the licensed
dealer with respect to controlled drugs.

(5) The documents referred to in paragraphs (3)(b) and (c) are
not required if the persons referred to in those paragraphs consent
inwriting

(a) to having a criminal record check carried out for them, as

an adult, in respect of the offences referred to in those para-

graphs during the preceding 10 years;

(b) to provide al necessary information and to submit to any

means of identification required to obtain the criminal record

check; and

(c) to pay the fee established by the Royal Canadian Mounted
Police, Criminal Record Verification for Civil Purposes Fee
Regulations.

(G.02.003.1. The Minister may, on receiving an application
made under this Part, require the submission of any additional
information that pertains to the information contained in the ap-
plication and that is necessary for the Minister to process the ap-
plication.

(G.02.003.2. Subject to section G.02.003.3, the Minister shall,
after examining the information and documents required under
sections G.02.003 and G.02.003.1, issue a desler’s licence that
contains

(a) the licence number;

(b) the name of the applicant or the title of the position they

hold, as the case may be, or, if the applicant is a corporation, its

corporate name;

(c) alist of the activities that are permitted;

au Canada, aurait été une infraction désignée en matiere de
drogue ou une infraction désignée en matiére criminelle;

d) une déclaration, signée et datée par le responsable de I'ins-
tallation visée par la demande, attestant que la personne quali-
fiée responsable e, le cas échéant, la personne qualifiée res-
ponsable suppléante, ont les connaissances et |’ expérience exi-
gées par I'ainéa G.02.001.2(2)a);
€) dans le cas ol la personne qualifiée responsable ou, le cas
échéant, la personne qualifiée responsable suppléante n’ est pas
un pharmacien ou un praticien agréé par |’ autorité provinciale
atributive de permis, une copie du dipléme visé a I'ali-
néa G.02.001.2(2)b) et une copie du relevé de notes relatif a ce
dipléme;
f) dans le cas ou le nom du demandeur figure sur I’ étiquette
d’un produit ou d'un composé contenant une drogue contro-
lée, une copie de I'étiquette intérieure, au sens de I'arti-
cle A.01.010, de chague produit ou composé auquel
s appliquerait lalicence;
g) dans le cas ol le demandeur est une personne morale, ala
fois:

(i) une copie de son certificat de constitution ou de tout autre

acte constitutif,

(ii) une copie de tout document déposé aupreés de la province
ou se trouve I'installation a laquelle s appliquerait la licence,
qui indique sa dénomination sociale ou tout autre nom enre-
gistré dans la province sous lequel le demandeur entend
s'identifier ou poursuivre les opérations prévues dans la li-
cence.

(4) La méthode prévue aux termes de I'ainéa (1)j) doit
permettre :

a) d'une part, la consignation des transactions de drogues

contrdlées conformément al’ article G.02.014;

b) d autre part, la vérification par le ministre des opérations du

distributeur autorisé relativement aux drogues controlées.

(5) Les documents visés aux alinéas (3)b) et c) n’ont pas a étre
fournis si les personnes mentionnées a ces alinéas consentent par
écrit :

a) ace qu’une recherche soit effectuée pour vérifier si elles ont

eu, au cours des dix derniéres années, un casier judiciaire, en

tant qu’ adulte, relativement aux infractions visées a ces alinéas,

b) a fournir les renseignements nécessaires a la vérification du

casier judiciaire et a se soumettre a toute opération d'identi-

fication acettefin;

c) a payer le prix exigé pour la vérification aux termes du Re-

glement sur le prix a payer pour la vérification de casiers judi-

ciaires a desfins civiles (Gendarmerie royale du Canada).

(G.02.003.1. Sur réception d’' une demande présentée en vertu de
la présente partie, le ministre peut exiger tout renseignement sup-
plémentaire au sujet des renseignements contenus dans la de-
mande dont il a besoin pour traiter celle-ci.

G.02.003.2. Sous réserve de I'article G.02.003.3, le ministre
délivre au demandeur, aprés examen des renseignements et des
documents exigés aux articles G.02.003 et G.02.003.1, une li-
cence de distributeur autorisé qui contient les renseignements
suivants :

a) lenuméro de lalicence;

b) le nom du titulaire, qu'il s agisse de son propre nom ou du
titre du poste dont il est titulaire, ou, s'il s agit d' une personne
morale, sa dénomination sociale;
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(d) the address of the premises at which the licensed dealer
may carry on the permitted activities;

(e) the name of the controlled drug for which the activities are
permitted;

() the security level at the premises;

(g) the effective date of the licence;

(h) the expiry date of the licence, which may not be later than
three years after its effective date;

(i) any conditions to be met by the holder of the licence to
(i) ensure that an international obligation is respected,
(ii) provide the security level referred to in paragraph (f), or
(iii) reduce the potential security, public health or safety
hazard, including the risk of the controlled drug being di-
verted to an illicit market or use;
() in the case of a producer of acontrolled drug, the quantity of
the controlled drug that may be produced under the licence and
the period during which that quantity may be produced; and
(K) in the case of the maker or assembler of a product or com-
pound that contains a controlled drug but is not a test kit, an
annexed list that sets out the following information for each
type of product or compound that may be made or assembled
under the licence:
(i) the licence number,
(ii) the brand name, if any, of each product or compound,
(iii) the controlled drug in each product or compound,

(iv) the strength per unit of the controlled drug in each prod-
uct or compound, and

(v) the quantity or package sizes of each product or com-
pound.

(G.02.003.3. (1) The Minister shall refuse to issue, renew or

amend adeder’slicenceif

(@) the applicant is not an e€ligible person under sec-
tion G.02.001.1;

(b) an inspector who has requested an inspection has not been
given the opportunity by the applicant to conduct an inspection
under section G.02.015;

(c) false or mideading information or false or falsified docu-
ments were submitted in or with the application;

(d) an activity for which the licence is requested would not be
in compliance with an international obligation;

(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the applicant has
been involved in the diversion of a controlled drug to an illicit
market or use or has been involved in an activity that was not
in compliance with an international obligation;

(f) the applicant does not have in place the security measures
set out in the Security Directive in respect of an activity for
which the licence is requested;
(9) the applicant isin contravention of or has contravened dur-
ing the preceding 10 years
(i) a provision of the Act or the regulations made or contin-
ued under it, or
(ii) a term or condition of another dealer’s licence or of an
import or export permit issued to the applicant under any
regulations made or continued under the Act;
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c) laliste des opérations autorisées,
d) I'adresse de I'installation ou le distributeur peut se livrer aux
opérations autorisées;
€) le nom de ladrogue contrlée al’ égard de laguelle les opéra-
tions sont autorisées;
f) le niveau de sécurité applicable al’ installation;
g) ladate de prise d' effet de lalicence;
h) la date d expiration de la licence, laquelle ne peut suivre de
plus detrois ans la date de prise d’ effet de celle-ci;
i) le cas échéant, les conditions que le titulaire doit remplir :
(i) pour que soit respectée une obligation internationale,
(ii) pour assurer le niveau de sécurité visé al’ dinéaf),
(iii) pour réduire tout risque d'atteinte a la sécurité ou a la
santé publiques, notamment en raison du risque de détour-
rlllemglnt de la drogue contrdlée vers un marché ou un usage
iegal;
j) dans le cas du producteur d’une drogue contrélée, la quantité
de celle-ci qui peut étre produite en vertu de lalicence et |a pé-
riode de production autorisée;
k) dans le cas du fabricant ou de I’ assembleur d’un produit ou
d’un composé qui contient une drogue contrdlée mais n’ est pas
un nécessaire d'essai, une liste figurant en annexe qui indique,
pour chague type de produit ou de composé qui peut étre fabri-
qué ou assemblé en vertu delalicence :
(i) le numéro de licence,
(ii) la marque nominative de chagque produit ou composg, le
cas échéant,
(iii) le nom de la drogue contr6lée que contient chaque pro-
duit ou composg,
(iv) la concentration de la drogue contrélée dans chaque uni-
té du produit ou du composg,
(V) laquantité ou les formats d’ emballage de chague produit
OU COMPOSE.

G.02.003.3. (1) Le ministre refuse de délivrer lalicence de dis-

tributeur autorisé, de la modifier ou de la renouveler dans les cas
suivants :

a) le demandeur n'est pas admissible aux termes de I’arti-
cle G.02.001.1;

b) le demandeur n’a pas fourni al’inspecteur qui lui en afait la
demande I’ occasion de procéder a une inspection aux termes de
I"article G.02.015;

¢) le demandeur afourni des renseignements faux ou trompeurs
dans sa demande ou des documents faux ou falsifiés a I’ appui
decelle-ci;

d) I’ une des opérations pour lesguelles la licence est demandée
entrainerait le non-respect d’ une obligation internationale;

€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le deman-
deur a participé au détournement d'une drogue contrdlée vers
un marché ou un usage illégal ou qu’il s'est livré a des opéra-
tions qui ont entrainé le non-respect d’ une obligation interna-
tionale;
f) le demandeur n’a pas mis en oeuvre les mesures prévues
dans la Directive en matiére de sécurité a |’ égard d’ une opéra-
tion pour laguelle il demande lalicence;
g) le demandeur contrevient ou a contrevenu au cours des dix
derniéres années :
(i) soit & une disposition de la Loi ou des réglements pris ou
maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci,
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(h) the issuance, amendment or renewa of the licence would
likely create arisk to public health, safety or security, including
the risk of a controlled drug being diverted to an illicit market
or Use;
(i) the individua in charge of the premises, the qualified per-
son in charge or, if applicable, the aternate qualified person
in charge has been convicted, as an adult, within the pre-
vious 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(ii) adesignated criminal offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in
subparagraph (i) or (ii);
(i) the proposed method referred to in paragraph G.02.003(1)(j)
is not capable of recording controlled drug transactions as re-
quired under section G.02.014 or permitting the Minister to au-
dit the applicant’s activities with respect to controlled drugs in
atimely manner; or
(k) the additiona information required under sec-
tion G.02.003.1 has not been provided or is insufficient to
process the application.

(2) The Minister is not required to refuse to issue, renew or
amend a licence under paragraph (1)(c) or (g) if the applicant

(a) does not have a history of non-compliance with the Act or
any regulation made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, speci-
fied corrective measures to ensure compliance with the Act and
these Regulations.

(G.02.003.4. (1) To apply to renew a dedler’s licence, alicensed

dealer shall submit to the Minister

(a) the information referred to in paragraphs G.02.003(1)(a)
to (k); and
(b) the following documents, namely,
(i) the documents referred to in paragraphs G.02.003(3)(a)
and (d) and, subject to subsection G.02.003(5), the document
referred to in paragraph G.02.003(3)(b),
(ii) if applicable and if not previously submitted in respect of
the dedler’s licence that is being renewed, the document re-
ferred to in paragraph G.02.003(3)(e), and
(iii) the original dealer’slicence that is to be renewed.

(2) An application for renewal must
(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the renewed dealer’ s licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and
(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.
(3) Subject to section G.02.003.3, the Minister shall, after
examining the information and documents required under

(i) soit & une condition d’une autre licence de distributeur
autorisé ou d'un permis d’'importation ou d’ exportation qui
lui a été délivré en vertu d’un réglement pris ou maintenu en
vigueur sous le régime delaLoi;

h) la délivrance, la modification ou le renouvellement de la li-
cence risquerait de porter atteinte a la sécurité ou ala santé pu-
bligues, notamment en raison du risque de détournement de la
drogue contrdlée vers un marché ou un usage illégal;
i) le responsable de I’installation, |a personne qualifiée respon-
sable ou, le cas échéant, la personne qualifiée responsable sup-
pléante a, au cours des dix derniéres années, été reconnu cou-
pable en tant qu' adulte, selon lecas:

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(ii) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a |’ étranger qui, commise au

Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-alinéa

(i) ou (ii);
j) la méthode prévue aux termes de I’alinéa G.02.003(1)j) ne
permet pas la consignation des transactions des drogues contro-
Iées conformément al’ article G.02.014 ou la vérification par le
ministre, en temps opportun, des opérations du demandeur rela-
tives aux drogues control ées;

K) les renseignements supplémentaires exigés en vertu de I’ arti-
cle G.02.003.1 n’'ont pas été fournis ou sont insuffisants pour
gue la demande puisse étre traitée.

(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)c) ou g), le ministre n’est

pas tenu de refuser de délivrer, de modifier ou de renouveler la
licence si le distributeur autorisé :

a) d'une part, N’ a pas d antécédents quant a la contravention de
laLoi et des réglements pris ou maintenus en vigueur en vertu
decdle-ci;

b) d’ autre part, a pris les mesures correctives nécessaires pour
assurer le respect dela Loi et du présent réglement, ou a signé
un engagement a cet effet.

G.02.003.4. (1) Le distributeur autorisé qui souhaite obtenir le

renouvellement de sa licence présente au ministre une demande :

a) dans laquelle il inscrit les renseignements visés aux ali-
néas G.02.003(1)a) ak);
b) alaguelleil joint les documents suivants :
(i) les documents visés aux ainéas G.02.003(3)a) et d) e,
sous réserve du paragraphe G.02.003(5), le document visé a
I'alinéa G.02.003(3)b),
(ii) le cas échéant, le document visé al’ alinéa G.02.003(3)e),
s'il n’a pas d§ja été fourni relativement a la licence a renou-
veler,
(i) I’original de lalicence arenouveler.

(2) La demande de renouvellement doit satisfaire aux exigen-

ces suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation a laquelle
s appliquerait lalicence;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :

(i) d’une part, qu’'a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a ' appui de la demande sont exacts et
complets,

(ii) d’ autre part, qu'il est habilité alier le demandeur.
(3) Sous réserve de I’ article G.02.003.3, aprés examen des ren-

seignements et des documents exigés aux paragraphes (1) et (2) et
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subsections (1) and (2) and section G.02.003.1, issue a renewed
dealer’s licence that contains the information specified in para
graphs G.02.003.2(a) to (K).

G.02.0035. (1) To have its deder's licence amended, a
licensed dealer shall submit to the Minister

(a) an application in writing describing the proposed amend-

ment, accompanied by the supporting documents referred to in

section G.02.003 that are relevant to the proposed amendment;

and

(b) the original dealer’slicence.

(2) An application for amendment must

(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the amended dealer’ s licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) Subject to section G.02.003.3, the Minister shall, after ex-
amining the application for amendment and the supporting docu-
mentation, amend the dealer's licence in accordance with the
application and may add any conditions to be met by the holder of
the licence to

(a) ensure that an international obligation is respected;

(b) provide for the security level referred to in para
graph G.02.003.2(f) or the new level required as a result
of the amendment being implemented; or

(c) reduce the potential security, public health or safety hazard,
including the risk of the controlled drug being diverted to anil-
licit market or use.
G.02.003.6. (1) A licensed dealer shall
(a) obtain the Minister’ s approval before making any of the fol-
lowing changes, namely,
(i) a change relating to the security at the premises referred
to in the dealer’ s licence, or
(ii) the replacement or addition of
(A) the individual in charge of the premises to which the
dealer’ s licence applies,
(B) the qualified person in charge and, if applicable, the
aternate qualified person in charge at the premises to
which the dealer’ s licence applies, and
(C) an individual authorized to place an order for a con-
trolled drug on behalf of the licensed dealer;
(b) notify the Minister, not later than 10 days after the change,
when a person referred to in clause (a)(ii)(A) or (C) ceases to
carry out their duties as specified in
(i) the application for the deaer's licence under sec-
tion G.02.003,
(ii) the application to renew the dealer’s licence under sec-
tion G.02.003.4, or
(iii) the reguest for approval under paragraph (a); and
(c) notify the Minister, not |ater than the next business day after
the change, when a person referred to in clause (a)(ii)(B)
ceasesto carry out their duties as specified in
(i) the application for the deaer's licence under sec-
tion G.02.003,
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al'article G.02.003.1, le ministre renouvelle la licence de distri-
buteur autorisé qui contient les renseignements prévus aux ali-
néas G.02.003.2a) ak).

G.02.003.5. (1) Le distributeur autorisé qui souhaite faire mo-
difier salicence présente les documents suivants au ministre :

a) une demande écrite expliquant la modification souhaitée, a
laguelle sont joints ceux des documents visés a I'arti-
cle G.02.003 qui sont pertinents a I’égard de la demande de
modification;

b) I’ original de lalicence en cause.

(2) Lademande de modification de lalicence doit satisfaire aux
exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation a laquelle
s appliquerait lalicence;
b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :
(i) d'une part, qu’ a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis al’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(ii) d’ autre part, qu’il est habilité alier le demandeur.

(3) Sous réserve de I'article G.02.003.3, aprés examen de la
demande et des documents a I’ appui, le ministre modifie la li-
cence en conséguence et |’ assortit de conditions supplémentaires
que letitulaire doit remplir :

a) pour que soit respectée une obligation internationale;

b) pour assurer le niveau de sécurité applicable visé a I'ali-
néa G.02.003.2f) ou tout autre niveau qui S'impose par suite de
lamodification;

C) pour réduire tout risque d' atteinte a la sécurité ou a la santé
publiques, notamment en raison du risque de détournement de
ladrogue contrélée vers un marché ou un usageillégal.

G.02.003.6. (1) Le distributeur autorisé doit satisfaire aux exi-
gences suivantes :

a) obtenir I’ approbation du ministre avant de procéder :
(i) & une modification touchant la sécurité a I'installation
mentionnée dans sa licence,
(ii) ala désignation d'autres personnes physiques qui rem-
placent les suivantes ou, le cas échéant, s gjoutent aelles:
(A) le responsable de I'installation a laquelle s applique la
licence,
(B) la personne qualifiée responsable a I'installation a la-
guelle s'applique la licence et le cas échéant, |a personne
qualifiée responsable suppléante,
(C) les personnes physiques autorisées a commander une
drogue contrdlée au nom du distributeur autorisg;
b) aviser le ministre, dans les dix jours, qu’ une personne visée
al’unedesdivisions a)(ii)(A) ou (C) acessé d exercer les fonc-
tions mentionnées dans I’ un des documents suivants:
(i) la demande de licence présentée aux termes de I’ arti-
cle G.02.003,
(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termes de |’ article G.02.003.4,
(iii) la demande d' approbation présentée pour I’ application
del’dinéaa);
c) aviser le ministre, au plus tard le jour ouvrable suivant,
gu’une personne visée ala division a)(ii)(B) a cessé d’ exercer
les fonctions mentionnées dans |’ un des documents suivants :
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(ii) the application to renew the dealer’s licence under sec-
tion G.02.003.4, or

(i) the regquest for approval under paragraph (a).

(2) The licensed dedler shall, with the request for approval re-
ferred to in subparagraph (1)(a)(ii), provide the Minister with the
following information and documents with respect to the new
person:

(a) in the case of the replacement of the individual in charge of

the premises to which the dealer’ s licence applies,

(i) the information specified in paragraph G.02.003(1)(c),
and

(ii) the declarations specified in paragraph G.02.003(3)(a)
and, subject to subsection G.02.003(5), the documents speci-
fied in paragraphs G.02.003(3)(b) and (c);

(b) in the case of the replacement of the qualified person in

charge or the replacement or addition of the aternate qualified

person in charge at the premises to which the dealer’s licence
applies,
(i) the information specified in paragraph G.02.003(1)(d),
and
(ii) the documents specified in paragraphs G.02.003(3)(a),
(d) and (e) and, subject to section G.02.003(5), the docu-
ments specified in paragraphs G.02.003(3)(b) and (c); and

(c) in the case of the replacement or addition of an individual

who is authorized to place an order for a controlled drug on be-

half of the licensed dealer, the individual’ s name and gender.

G.02.003.7. The Minister shall revoke a deder’s licence at the
request of the licensed dealer or on being notified by the licensed
dedler that the licence has been lost or stolen.

(G.02.003.8. (1) Subject to subsection (2), the Minister shall re-
voke adealer’ slicence in accordance with section G.02.003.91 if

(a) the licence was issued on the basis of false or misleading
information or false or falsified documents submitted in or with
the application;

(b) the licensed dealer has failed to comply with a provision of
the Act, a regulation under it or a term or condition of the li-
cence or of an import or export permit issued under this Part;

(c) the licensed dealer is no longer an eligible person under sec-
tion G.02.001.1;
(d) it is discovered that the individual in charge of the premises
to which the licence applies, the qualified person in charge or,
if applicable, the aternate qualified person in charge at those
premises, has been convicted, as an adult, within the preced-
ing 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(ii) adesignated criminal offence, or

(i) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii); or
(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the licensed
dealer has been involved in the diversion of a controlled drug
to anillicit market or use.

(i) la demande de licence présentée aux termes de I’ arti-
cle G.02.003,

(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termes de |’ article G.02.003.4,

(iii) la demande d' approbation présentée pour I’ application
del’dinéaa).

(2) En plus de la demande d approbation visée au sous-

alinéa (1)a)(ii), le distributeur autorisé doit, relativement a toute
nomination, fournir ce qui suit au ministre :

a) dans le cas du remplacement du responsable de I’installation
alaquelle s appliquelalicence:
(i) lesrenseignements visés al’ alinéa G.02.003(1)c),
(ii) les déclarations visées a I'alinéa G.02.003(3)a) et, sous
réserve du paragraphe G.02.003(5), les documents visés aux
alinéas G.02.003(3)b) et c);
b) dans le cas du remplacement de la personne qualifiée res-
ponsable a I'installation a laquelle s applique la licence, ou
dans celui du remplacement ou de I’ adjonction d’ une personne
qualifiée responsable suppléante a cette installation :
(i) lesrenseignements visés al’ alinéa G.02.003(1)d),
(i) les documents visés aux alinéas G.02.003(3)a), d) et €)
et, sous réserve du paragraphe G.02.003(5), les documents
visés aux ainéas G.02.003(3)b) et c);
¢) dans le cas du remplacement ou de I’ adjonction d'une per-
sonne physique autorisée a commander une drogue contrélée
en son nom, le nom et le sexe de celle-ci.

G.02.003.7. Le ministre révoque lalicence de distributeur auto-

risé si letitulaire en fait lademande ou I'informe de la perte ou du
vol de celle-ci.

(G.02.003.8. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre

révoque la licence de distributeur autorisé conformément a
I"article G.02.003.91 dans les cas suivants:

a) lalicence a été délivrée d' apres des renseignements faux ou
trompeurs fournis dans la demande ou des documents faux ou
falsifiésal’ appui de celle-ci;
b) le titulaire a contrevenu ala Loi ou a ses réglements ou aux
conditions de sa licence ou d'un permis dimportation ou
d’ exportation délivré en vertu de la présente partie;
c) le titulaire n'est plus admissible aux termes de I’arti-
cle G.02.001.1;
d) il a été découvert que le responsable de I'installation a la-
quelle s applique lalicence, la personne qualifiée responsable a
cette installation ou, le cas échéant, la personne qualifiée res-
ponsable suppléante a, au cours des dix derniéres années, été
reconnu coupable en tant qu’ adulte, selon le cas:

(i) d'uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(ii) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a |’ étranger qui, commise au

Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-alinéa

(i) ou (ii);
€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le titulaire a
participé au détournement d’ une drogue contrélée vers un mar-
ché ou un usageillégal.
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(2) The Minister is not reguired to revoke a dedler’s licence
under paragraph (1)(a) or (b) if the licensed dealer

(a) has no history of non-compliance with the Act and the regu-

|ations made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, cor-

rective measures to ensure compliance with the Act and these

Regulations.

(G.02.003.9. The Minister shall suspend a dealer's licence
without prior notice if it is necessary to do so to protect security,
public health or safety, including preventing a controlled drug
from being diverted to aniillicit market or use.

(G.02.003.91. (1) If the Minister proposes to refuse to issue,
amend or renew, or proposes to revoke, a dealer’s licence under
this Part, the Minister shall

(a) send a notice to the applicant or to the holder of the licence,

together with a written report that sets out the reasons for the

proposed refusal or revocation; and

(b) give the applicant or holder an opportunity to be heard in
respect of the proposed refusal or revocation.

(2) The suspension of a dealer’s licence under this Part takes
effect as soon as the Minister notifies the holder of the licence of
the decision to suspend and provides a written report that sets out
the reasons for the suspension.

(3) A person who receives a notice of suspension referred to in
subsection (2) may, within 10 days after receiving the notice,
provide the Minister with reasons why the suspension of the li-
cence is unfounded.

G.02.004. A licensed dealer may, subject to the terms and con-
ditions of their licence, produce, make, assemble, sell, provide,
transport, send or deliver only the controlled drugs specified in
their dealer’s licence.

5. Sections G.02.011 and G.02.012 of the Regulations are
replaced by the following:

G.02.011. The Minister shall revoke or suspend a permit issued
under this Part if the Minister determines that the person to whom
the permit was issued has failed to comply with any term or con-
dition of the permit or any provision of these Regulations.

G.02.012. A dealer’s licenceisvalid until the earlier of

(a) the expiry date set out in the licence, and

(b) the revocation or suspension of the licence under sec-
tion G.02.003.7, G.02.003.8 or G.02.003.9.

6. Paragraphs G.02.014(1)(a) to (c) of the Regulations are
replaced by the following:

(a) the name and quantity of any controlled drug received by
the licensed dedler, the name and address of the person who
sold or provided it and the date it was received;

(b) the name, quantity and form of any controlled drug sold or
provided by the licensed dedler, the name and address of the
person to whom it was sold or provided and the date it was sold
or provided;

(c) the name and quantity of any controlled drug used in the
making or assembling of a product or compound containing
that narcotic, the name and quantity of the product or com-
pound made or assembled and the date on which the product or
compound was placed in stock;
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(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)a) ou b), le ministre n’ est
pas tenu de révoquer lalicence de distributeur autorisé si :

a) d'une part, le distributeur autorisé n'a pas d antécédents
quant a la contravention de la Loi et des réglements pris ou
maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci;

b) d'autre part, il a pris les mesures correctives nécessaires
pour assurer le respect de la Loi et du présent réglement, ou a
signé un engagement a cet effet.

(G.02.003.9. Le ministre suspend sans préavis la licence de dis-
tributeur autorisé s'il est nécessaire de le faire en vue de protéger
la sécurité ou la santé publiques, y compris en vue de prévenir le
détournement d’ une drogue contrélée vers un marché ou un usage
illégal.

G.02.003.91. (1) Lorsgu'il envisage de refuser de délivrer, de
modifier ou de renouveler une licence de distributeur autorisé,
aux termes de la présente partie, ou qu'il envisage de la révoquer,
le ministre donne au demandeur ou au titulaire :

a) un avis a cet effet et un exposé écrit des motifs du refus ou

de larévocation envisagés;

b) la possihilité de se faire entendre a I’ égard du refus ou de la

révocation envisageés.

(2) La décision du ministre de suspendre la licence de distribu-
teur autorisé aux termes de la présente partie prend effet aussitot
qu'il en avise I'intéressé et lui fournit un exposé écrit des motifs
de la suspension.

(3) La personne qui recoit un avis de suspension aux termes du
paragraphe (2) peut, dans les dix jours qui en suivent la réception,
présenter au ministre les motifs pour lesquels la suspension de sa
licence de distributeur autorisé n’ est pas fondée.

G.02.004. Le distributeur autorisé ne peut fabriquer, produire,
assembler, vendre, fournir, transporter, expédier ou livrer que les
drogues contrdl ées mentionnées sur salicence, alacondition d’en
respecter les modalités.

5. Les articles G.02.011 et G.02.012 du méme reglement
sont remplacés par ce qui suit :

G.02.011. Le ministre révoque ou suspend le permis délivré en
vertu de la présente partie s'il conclut que le titulaire du permis a
enfreint |I’une des modalités de son permis ou une disposition du
présent réglement.

G.02.012. Lalicence de distributeur autorisé est valide jusqu’a
celle des dates suivantes qui est antérieure al’ autre :

a) ladate d' expiration indiquée dans lalicence;

b) la date de la révocation ou de la suspension de la licence au
titre des articles G.02.003.7, G.02.003.8 ou G.02.003.9.

6. Les alinéas G.02.014(1)a) a ¢) du méme reglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) le nom et la quantité de toute drogue contrélée qu'il aregue,

les nom et adresse de la personne qui la lui a vendue ou fournie

et ladate alaquelleil I'aregue;

b) le nom, la quantité et la forme de toute drogue contrélée
gu’il vend ou fournit, les nom et adresse de la personne a qui
elle est vendue ou fournie et la date de cette vente ou fourni-
ture;

¢) le nom et la quantité de toute drogue contrdlée employée
dans la fabrication ou I’ assemblage d’un produit ou d’un com-
posé qui contient cette drogue, le nom et la quantité du produit
ou du composé fabriqué ou assemblé et la date a laguelle ce
produit ou ce compose a été stocké;
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(c.1) the name and quantity of any narcotic produced and the
date on which it was placed in stock; and

7. Section G.02.015 of the Regulations is replaced by the
following:

G.02.015. (1) The Minister may, in respect of an applicant for a
dealer’s licence or alicensed dealer, require an inspection, at any
reasonable time, of

(a) the premises used or intended to be used in producing, mak-

ing, assembling or storing a controlled drug; and

(b) the process and conditions of the producing, making, as-

sembling or storing.

(2) The Minister may, in respect of alicensed dealer, require a
verification to be made, at any reasonable time, of the qualifica-
tions of its technical staff concerned with producing, making,
assembling or storing a controlled drug.

8. Paragraphs G.02.018(b) and (c) of the Regulations are
replaced by the following:

(b) the premises in which a controlled drug is produced, made,

assembled or stored; and

(c) the process and conditions of the producing, making, as-

sembling or storing.

9. (1) The portion of section G.02.024 of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

G.02.024. A licensed dedler shal not sell or provide a con-
trolled drug to any person other than a

(2) Paragraph G.02.024(e) of the Regulationsis replaced by
the following:

(e) Regiona Director of the Department; or

10. Paragraphs G.02.024.1(a) to (d) of the Regulations are
replaced by the following:

(a) sell or provide a controlled drug, other than a preparation,

to a pharmacist named in a notice given by the Minister under

section G.03.017.2;

(b) sell or provide a preparation to a pharmacist named in a no-

tice given by the Minister under section G.03.017.2;

(c) sell or provide a controlled drug, other than a preparation, to

a practitioner named in a notice given by the Minister under

section G.04.004.2; or

(d) sell or provide a preparation to a practitioner named in a no-

tice given by the Minister under section G.04.004.2.

11. (1) The portion of subsection G.02.025(1) of the Regula-
tions befor e paragraph (b) isreplaced by the following:

G.02.025. (1) Subject to this section, a licensed dealer may, in
accordance with the terms and conditions of their dealer’ s licence,
sell or provide a controlled drug to a person referred to in sec-
tion G.02.024 if

(a) the drug is contained in a package that is authorized and de-

scribed in the dealer’ s licence of the producer, maker or assem-

bler of the drug; and

(2) Subsections G.02.025(2) and (3) of the Regulations are
replaced by the following:

(2) A licensed dealer who has received an order referred to in
subparagraph (1)(b)(i) and verified the signature on the order may

c¢.1) le nom et la quantité de toute drogue contrélée produite et
ladate alaquelle elle a été stockée;

7. L’article G.02.015 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

G.02.015. (1) Le ministre peut, a |’ égard du demandeur ou du
distributeur autorisé, exiger, atout moment raisonnable :

a) I’inspection de I"installation utilisée ou envisagée pour lafa

brication, la production, |’ assemblage ou I’ entreposage d’ une

drogue controlée;

b) I’ examen, lors de I'inspection, des procédés utilisés pour ces

opérations et des conditions dans lesquelles elles se déroulent.

(2) Le ministre peut, a I’égard du distributeur autorisé, exiger
I’ examen, a tout moment raisonnable, des titres de compétence du
personnel technique affecté a la fabrication, la production,
I’ assemblage ou I’ entreposage d’ une drogue contrdl ée.

8. Les alinéas G.02.018b) et c¢) du méme reglement sont
remplacés par ce qui suit :

b) al’installation ou la drogue contrdlée est fabriquée, produite,

assembl ée ou entreposée;

¢) aux procédés ou conditions de fabrication, de production,

d’ assemblage ou d’ entreposage.

9. (1) Le passage de I'article G.02.024 du méme reéglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

G.02.024. Il est interdit au distributeur autorisé de vendre ou de
fournir une drogue controlée a des personnes autres que les sui-
vantes :

(2) L'alinéa G.02.024¢) du méme reéglement est remplacé
par ce qui suit :
€) un directeur régiona du ministére;

10. Les alinéas G.02.024.1a) a d) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) vendre ou fournir une drogue contrdlée, autre qu’ une prépa-

ration, a un pharmacien nommé dans un avis communiqué par

le ministre selon I’ article G.03.017.2;

b) vendre ou fournir une préparation a un pharmacien nommé

dans un avis communiqué par le ministre selon I'arti-

cle G.03.017.2;

¢) vendre ou fournir une drogue contrdlée, autre qu’ une prépa-

ration, a un praticien nommé dans un avis communiqué par le

ministre selon I' article G.04.004.2;

d) vendre ou fournir une préparation a un praticien nommé

dans un avis communiqué par le ministre selon ['arti-

cle G.04.004.2.

11. (1) Le passage du paragraphe G.02.025(1) du méme re-
glement précédant I’alinéa b) est remplacé par ce qui suit :

G.02.025. (1) Sous réserve du présent article, le distributeur au-
torisé peut, conformément aux modalités de sa licence, vendre ou
fournir une drogue contrdlée a une personne visée a I'arti-
cle G.02.024, si les conditions suivantes sont réunies :

a) la drogue est contenue dans un emballage autorisé et décrit
danslalicence du fabricant, du producteur ou de |’ assembleur;

(2) Les paragraphes G.02.025(2) et (3) du méme réglement
sont remplacés par ce qui suit :

(2) Le distributeur autorisé qui regoit une commande écrite vi-
sée au sous-alinéa (1)b)(i) et en a vérifié la signature peut vendre
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sell or provide a controlled drug to a person referred to in sec-
tion G.02.024, if the order is signed and dated by one of the fol-
lowing persons:

(a) if the controlled drug is to be sold or provided to a person
referred to in paragraph G.02.024(2)(a), (b), (c), (e) or (f), by
that person; or

(b) if the controlled drug is to be provided to a hospital em-
ployee or a practitioner in a hospital, by the pharmacist in
charge of the dispensary of the hospital or by a practitioner au-
thorized by the person in charge of the hospital to sign the or-
der.

(3) A licensed dealer may sell or provide a controlled drug pur-
suant to an order received from a remote input device through a
computer if the computer program and the remote input device
meet the requirements of subsections (5) and (6).

(3) Subsections G.02.025(3.1) and (3.2) of the English ver-
sion of the Regulations ar e replaced by the following:

(3.2) A licensed dealer who has received an order sent through
a computer from a remote input device referred to in subpara
graph (1)(b)(ii) may provide a controlled drug to a hospital em-
ployee or to a practitioner in a hospital if the order has been
placed by the pharmacist in charge of the dispensary of the hospi-
tal or by a practitioner authorized by the person in charge of the
hospital to place the order.

(3.2) A licensed dealer who has received a verbal order referred
to in subparagraph (1)(b)(iii) may provide a controlled drug listed
in Part 11 or 111 of the schedule to this Part to a hospital employee
or to a practitioner in a hospital if the order has been placed by
the pharmacist in charge of the dispensary of the hospital or by a
practitioner authorized by the person in charge of the hospital to
place the order.

(4) Subsection G.02.025(4) of the Regulations before para-
graph (c) isreplaced by the following:

(4) A licensed dedler who has received a verbal order referred
to in subparagraph (1)(b)(iii), and has provided a controlled drug
listed in Part Il or Il of the schedule to this Part to a person re-
ferred to in paragraphs G.02.024(b) to (d), shall immediately re-
cord

(a) the name of the person to whom the controlled drug was

sold or provided;

(b) if the drug was provided to a hospital employee or a practi-

tioner in a hospital, the name of the pharmacist in charge of the

dispensary of the hospital or the name of the practitioner au-
thorized by the person in charge of the hospital to sign the or-
der; and

(5) The portion of subsection G.02.025(8) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(8) If alicensed dealer has not received a receipt from a phar-
macist or practitioner under subsection (7) within the time pre-
scribed by that subsection, the dealer shall not, until after receiv-
ing the receipt, sell or provide a controlled drug to the pharmacist
or practitioner pursuant to a further

(6) Paragraphs G.02.025(8)(a) and (b) of the English ver-
sion of the Regulations arereplaced by the following:

(a) order sent through a computer from a remote input device

referred to in subparagraph (1)(b)(ii); or

(b) verbal order referred to in subparagraph (1)(b)(iii).
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ou fournir une drogue contrélée a une personne visée a I arti-
cle G.02.024 s la commande est signée et datée par I’une des
personnes suivantes :

a) dans les cas ou la drogue contrdlée doit étre vendue ou four-
nie a une personne visée aux ainéas G.02.024a), b), c), €
ou f), par cette personne;

b) dans les cas ol la drogue controlée doit étre fournie a un
employé d'un hopital ou a un praticien exercant dans un hopi-
tal, par le pharmacien responsable de I’ officine de I’ hdpital ou
par un praticien autorisé par la personne a qui est confiée la
charge de |’ hépital a signer lacommande.

(3) Le distributeur autorisé peut vendre ou fournir une drogue
contrdlée par suite d une commande recue par ordinateur a partir
d'un périphérique d’ entrée a distance, si le programme informati-
que et le périphérique d’ entrée a distance satisfont aux exigences
visées aux paragraphes (5) et (6).

(3) Les paragraphes G.02.025(3.1) et (3.2) de la version an-
glaise du mémeréglement sont remplacés par ce qui suit :

(3.2) A licensed dealer who has received an order sent through
a computer from a remote input device referred to in subpara
graph (1)(b)(ii) may provide a controlled drug to a hospital em-
ployee or to a practitioner in a hospital if the order has been
placed by the pharmacist in charge of the dispensary of the hospi-
tal or by a practitioner authorized by the person in charge of the
hospital to place the order.

(3.2) A licensed dealer who has received a verbal order referred
to in subparagraph (1)(b)(iii) may provide a controlled drug listed
in Part 11 or 111 of the schedule to this Part to a hospital employee
or to a practitioner in a hospital if the order has been placed by
the pharmacist in charge of the dispensary of the hospital or by a
practitioner authorized by the person in charge of the hospital to
place the order.

(4) Le passage du paragraphe G.02.025(4) du méme regle-
ment précédant I’alinéa c) est remplacé par ce qui suit :

(4) Le distributeur autorisé qui regoit la commande verbale vi-
sée au sous-alinéa (1)b)(iii) et qui vend ou fournit une drogue
contrélée mentionnée aux parties |1 ou 111 de I’annexe de la pré&-
sente partie a une personne visée a I’un des alinéas G.02.024b)
ad) consigne immédiatement |es rensel gnements suivants :

a) le nom de la personne alaquelle il a vendu ou fourni la dro-

gue contrdlée;

b) lorsque la drogue a été fournie a un employé d un hopital ou

aun praticien exercant dans un hépital, le nom du pharmacien

responsable de I’ officine de I"hdpital ou du praticien autorisé
par la personne a qui est confiée la charge de I hdpital a signer
lacommande;

(5) Le passage du paragraphe G.02.025(8) du méme régle-
ment précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(8) Si, dansle délai prévu au paragraphe (7), |e distributeur au-
torisé n’ obtient pas le recu requis du pharmacien ou du praticien a
qui il a vendu ou fourni la drogue controlée, il doit refuser, jus-
gu'a ce quil obtienne le regu, d honorer I'une ou I'autre des
commandes suivantes faite par |e pharmacien ou le praticien :

(6) Les alinéas G.02.025(8)a) et b) de la version anglaise du
méme réglement sont remplacés par ce qui suit :

(a) order sent through a computer from a remote input device

referred to in subparagraph (1)(b)(ii); or

(b) verbal order referred to in subparagraph (1)(b)(iii).
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12. (1) The portion of section G.02.026 of the Regulations
before subparagraph (a)(i) isreplaced by the following:

G.02.026. A licensed dedler shal not sell or provide a con-
trolled drug more than once in respect of one order unless

(a) the order for the drug states that the quantity of the drug is
to be sold or provided

(2) Paragraph G.02.026(b) of the Regulationsisreplaced by
the following:

(b) at the time of receipt of the order the licensed dealer tempo-

rarily does not have in stock the quantity of the drug ordered, in

which case the dealer may sell or provide against the order the

quantity of the drug that the dealer has available and deliver the

balance later in accordance with the order.

13. Subsection G.03.001(1) of the Regulationsisreplaced by
the following:

G.03.001. (1) A pharmacist, on receipt of a controlled drug
from alicensed dealer, shall keep arecord of the name and quan-
tity of the controlled drug received by them, the name and address
of the person who sold or provided it and the date it was received.

14. (1) The portion of section G.03.002 of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(G.03.002. No pharmacist shall, except as otherwise provided in
this Part, sell or provide a controlled drug to any person unless the
pharmacist has first been provided with a prescription for it, and

(2) Paragraphs G.03.002(a) and (b) of the French version of
the Regulations ar e replaced by the following:

a) si I’ordonnance est écrite, s assurer qu’ elle est signée et da-
tée par le praticien dont elle émane et vérifier lui-méme toute
signature qu’il ne connait pas;

b) s I’ordonnance est verbale, prendre les précautions raison-
nables pour s assurer que la personne la prescrivant est bien un
praticien.

15. Paragraphs G.03.002.1(a) to (d) of the Regulations are
replaced by the following:

(a) sell or provide a controlled drug, other than a preparation,
to a pharmacist named in a notice given by the Minister under
section G.03.017.2;

(b) sell or provide a preparation to a pharmacist named in a no-
tice given by the Minister under section G.03.017.2;

(c) dispense, sell or provide a controlled drug, other than a
preparation, to, or pursuant to a prescription or order given by,
a practitioner named in a notice given by the Minister under
section G.04.004.2; or

(d) dispense, sell or provide a preparation to a practitioner
or pursuant to a prescription or order given by a practi-
tioner named in a notice given by the Minister under sec-
tion G.04.004.2.

16. (1) The portion of section G.03.003 of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(G.03.003. A pharmacist may sell or provide a controlled drug
to apractitioner for usein their practice

12. (1) Le passage deI'article G.02.026 du méme reglement
précédant le sous-alinéa a)(i) est remplacé par ce qui suit :

G.02.026. Il est interdit au distributeur autorisé de vendre ou de
fournir une drogue contrdlée plus d'une fois a la suite d'une
commande amoins :

a) que, dans la commande de la drogue, il soit indiqué que la
quantité de la drogue doit étre vendue ou fournie :

(2) L'alinéa G.02.026b) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

b) que le distributeur autorisé ne dispose pas de toute la quanti-

té de la drogue demandée au moment ou il regoit la commande,

auquel cas il peut vendre ou fournir la quantité de la drogue

qgu'il aen main et livrer le reliquat par la suite, conformément a

lacommande.

13. Le paragraphe G.03.001(1) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

G.03.001. (1) Sur réception d'une drogue contrdlée provenant
d’un distributeur autorisé ou d’'un autre pharmacien, le pharma-
cien consigne le nom et la quantité de la drogue contrélée recue,
les nom et adresse de celui qui la lui a vendue ou fournie et la
date de réception.

14. (1) Le passage de I'article G.03.002 du méme réglement
précédant |’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

G.03.002. Il est interdit atout pharmacien, sous réserve des au-
tres dispositions de |la présente partie, de vendre ou de fournir une
drogue contrélée a qui que ce soit, a moins d avoir recu au préa-
lable une ordonnance a cet effet et d’avoir pris a son égard les
mesures suivantes :

(2) Les alinéas G.03.002a) et b) de la version frangaise du
méme réglement sont remplacés par ce qui suit :

a) si I’ordonnance est écrite, s assurer qu’ elle est signée et da-
tée par le praticien dont elle émane et vérifier lui-méme toute
signature qu’il ne connait pas;

b) s I’ordonnance est verbale, prendre les précautions raison-
nables pour s assurer que la personne la prescrivant est bien un
praticien.

15. Les alinéas G.03.002.1a) a d) du méme reéglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) vendre ou fournir une drogue contrdlée, autre qu’ une prépa-

ration, a un pharmacien nommé dans un avis communiqué par

le ministre selon I’ article G.03.017.2;

b) vendre ou fournir une préparation a un pharmacien nommé
dans un avis communiqué par le ministre selon [ arti-
cle G.03.017.2;

c) délivrer, vendre ou fournir une drogue contrflée, autre
gu’une préparation, a un praticien, ou en vertu d’ une ordon-
nance ou commande faite par un praticien nommeé dans un avis
communiqué par le ministre selon I article G.04.004.2;

d) délivrer, vendre ou fournir une préparation a un praticien, ou
en vertu d'une ordonnance ou commande faite par un praticien
nommeé dans un avis communiqué par le ministre selon |’ arti-
cle G.04.004.2.

16. (1) Le passage deI'article G.03.003 du méme réglement
précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(G.03.003. Le pharmacien peut vendre ou fournir une drogue
contr6lée & un praticien pour I'usage de sa pratique profession-
nelle dans I une des circonstances suivantes :
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(2) Paragraph G.03.003(a) of the French version of the
Regulationsisreplaced by the following:

a) sur réception d une commande écrite, signée et datée par le
praticien, pourvu qu'il vérifie la signature du praticien si elle
lui est inconnue;

(3) Paragraph G.03.003(b) of the English version of the
Regulationsisreplaced by the following:

(b) upon a verba order specifying the name and quantity of the

drug if the pharmacist has taken reasonable precautions to sat-

isfy themself that the person making the order is a practitioner.

17. Section G.03.004 of the Regulations is replaced by the
following:

G.03.004. A pharmacist shall, in respect of controlled drugs
sold or provided to a practitioner under section G.03.003, keep in
a special prescription file arecord showing the date, the name and
address of the practitioner, and the quantity and kind of controlled
drug sold or provided.

18. Section G.03.005 of the English version of the Regula-
tionsisreplaced by thefollowing:

(G.03.005. A pharmacist may provide a controlled drug to a
hospital employee or to a practitioner in a hospital on receipt of a
written order signed and dated by the pharmacist in charge of the
dispensary of the hospital or by a practitioner authorized by the
person in charge of the hospital to sign the order, if the signature
of that pharmacist or practitioner is known to the pharmacist or, if
unknown, has been verified.

19. Paragraph G.03.007(e) of the Regulationsisreplaced by
the following:

(e) the date on which the controlled drug was sold or provided;

and

20. Paragraph G.03.008(f) of the Regulationsis replaced by
the following:

(f) the date on which the controlled drug was sold or provided;
and

21. Paragraphs G.03.014(a) to (d) of the Regulationsarere-
placed by the following:

(a) the licensed dealer who sold or provided that drug to them,
return that drug to that dedler;

(b) another pharmacist, sell or provide any quantity of that drug
to that other pharmacist that is specified in the order as being
required for emergency purposes;

(c) aRegiona Director of the Department, sell or provide to or
in accordance with the order of that Director any quantity of
that drug, specified in the order, that is required by the Director
in connection with their duties; and

(d) a person exempted under section 56 of the Controlled
Drugs and Substances Act with respect to that controlled drug,
sell or provide to that person any quantity of that drug that is
specified in the order.

22. Section G.03.015 of the Regulations is replaced by the
following:

G.03.015. A pharmacist shall immediately after receiving, sell-
ing or providing a controlled drug under paragraph G.03.014(b)
or (c) or subsection G.05.003(4) enter the details of the transac-
tion in a book, register or other record maintained for the purpose
of recording such transactions.
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(2) L’alinéa G.03.003a) de la version frangaise du mémeré-
glement est remplacé par ce qui suit :

a) sur réception d une commande écrite, signée et datée par le

praticien, pourvu qu'il vérifie la signature du praticien si elle

lui est inconnue;

(3) L’alinéa G.03.003b) de la version anglaise du méme rée-
glement est remplacé par ce qui suit :

(b) upon a verba order specifying the name and quantity of the

drug if the pharmacist has taken reasonable precautions to sat-

isfy themself that the person making the order is a practitioner.

17. L article G.03.004 du méme reéglement est remplacé par
ce qui suit :

(G.03.004. Tout pharmacien doit, a I’ égard des drogues contro-
lées vendues ou fournies a un praticien en vertu de I'arti-
cle G.03.003, tenir un registre spécial des ordonnances, ou seront
consignés la date de I’ ordonnance, les nom et adresse du praticien
et la nature et la quantité de la drogue contrélée vendue ou four-
nie.

18. L article G.03.005 de la version anglaise du méme ré-
glement est remplacé par ce qui suit :

G.03.005. A pharmacist may provide a controlled drug to a
hospital employee or to a practitioner in a hospital on receipt of a
written order signed and dated by the pharmacist in charge of the
dispensary of the hospital or by a practitioner authorized by the
person in charge of the hospital to sign the order, if the signature
of that pharmacist or practitioner is known to the pharmacist or, if
unknown, has been verified.

19. L’alinéa G.03.007€) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :
€) ladate de vente ou de fourniture de cette drogue;

20. L'alinéa G.03.008f) du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :
f) ladate alaquelle la drogue contrdlée est vendue ou fournie;

21. Les alinéas G.03.014a) a d) du méme reglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) par le distributeur autorisé qui lui a vendu ou fourni la dro-

gue, lui retourner cette drogue;

b) par un autre pharmacien, lui vendre ou lui fournir la quantité

de drogue demandée pour une urgence;

¢) par un directeur régional du ministére, vendre ou fournir a ce

dernier ou conformément a sa commande la quantité de drogue

demandée dont le directeur a besoin dans |’exercice de ses

fonctions;

d) par une personne qui bénéficie d’ une exemption aux termes

de I'article 56 de la Loi réglementant certaines drogues et au-

tres substances relativement a cette drogue, Iui vendre ou lui

fournir la quantité de drogue demandée.

22. L' article G.03.015 du méme reéglement est remplacé par
ce qui suit :

G.03.015. Le pharmacien, immédiatement aprés avoir regu,
vendu ou fourni une drogue contr6lée conformément aux ali-
néas G.03.014b) ou c) ou au paragraphe G.05.003(4), consigne
les détails de la transaction dans un cahier, un registre ou tout
autre dossier approprié.
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23. Thedefinition “administer” in subsection G.04.001(1) of
the Regulationsisreplaced by the following:

“administer” includes to prescribe, sell or provide; (administrer)

24, Subsection G.04.002(1) of the Regulationsisreplaced by
the following:

G.04.002. (1) A practitioner who sells or provides a controlled
drug to a person for self-administration or for administration to an
animal shall, whether or not the practitioner charges for the drug,
keep a record showing the name and quantity of the controlled
drug sold or provided, the name and address of the person to
whom it was sold or provided and the date on which it was sold
or provided if the quantity of the controlled drug exceeds

(a) three times the maximum daily dosage recommended by the
producer, maker or assembler of the controlled drug; or

(b) three times the generally recognized maximum daily thera-
peutic dosage for that controlled drug if the producer, maker or
assembler has not recommended a maximum daily dosage.

25. Subparagraph G.04.002A(a)(i) of the Regulationsisre-
placed by the following:
(i) the use by the practitioner of controlled drugs received —
including the administering, selling or providing of the drugs
to aperson —, and

26. Section G.04.003 of the Regulations is replaced by the
following:

(G.04.003. If a practitioner alleges or, in any prosecution for an
offence under the Act, the Food and Drugs Act or this Part,
pleads that their possession of a controlled drug was for use in
their practice or that they administered it to a person or animal, or
prescribed, sold or provided it for a person or an animal who or
that was a patient under their professional treatment and that the
controlled drug was required for the condition for which the pa-
tient received treatment, the burden of proof in respect of the al-
legation or plea shall be on the practitioner.

27. Paragraph G.05.001(1)(c) of the Regulations is replaced
by the following:

(c) the name and quantity of any controlled drug used in the

making or assembling of a product or compound containing

that controlled drug, the name and quantity of the product or

compound made or assembled and the date on which the prod-

uct or compound was placed in stock;

(c.1) the name and quantity of any controlled drug produced
and the date on which it was placed in stock;

28. (1) Subsections G.05.003(1) to (4) of the Regulations are
replaced by the following:

(G.05.003. (1) No person in charge of a hospital shall permit a
controlled drug to be sold, provided or administered except in
accordance with this section.

(2) On receipt of a prescription or a written order signed and
dated by a practitioner, the person in charge of a hospital may
permit a controlled drug to be administered to a person or an ani-
mal under treatment as an in-patient or out-patient of the hospital,
or to be sold or provided to the person or to the person in charge
of theanimal.

23. La définition de « administrer », au paragra-
phe G.04.001(1) du méme réglement, est remplacée par ce qui
suit :

« administrer » s entend notamment du fait de prescrire, de ven-
dre ou de fournir; (administer)

24. Le paragraphe G.04.002(1) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

G.04.002. (1) Tout praticien qui vend ou fournit aune personne
une drogue contrdlée qu'elle sadministrera a elleméme ou
qu’ elle administrera a un animal, qu'il lafacture ou non, consigne
le nom et la quantité de la drogue contrélée vendue ou fournie, les
nom et adresse de la personne alaquelle elle |’ a été et ladate dela
transaction, s'il s agit d’une quantité :

a) supérieure a trois fois la dose quotidienne maximum re-

commandée par le fabricant, le producteur ou I’ assembleur de

cette drogue contrélée;

b) supérieure a trois fois la dose thérapeutique quotidienne

maximum généralement admise pour cette drogue contr6lée, si

le fabricant, le producteur ou I'assembleur n’'a pas spécifié de
dose quotidienne maximum.

25. Le sous-alinéa G.04.002Aa)(i) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :
(i) I'usage que ce praticien fait des drogues contrélées qu'il
recoit — y compris les cas ou il les administre, les vend ou
les fournit & une personne,

26. L article G.04.003 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

(G.04.003. Lorsgu’ un praticien alégue ou lorsqu’il plaide, dans
toute action ou poursuite pour une infraction alaLoi, alaLoi sur
les aliments et drogues ou a la présente partie, qu’ une drogue
contrdlée en sa possession était destinée a sa pratique profession-
nelle ou qu'il a administré une drogue contrélée a une personne
ou a un animal, ou I'a prescrite, vendue ou fournie, al’intention
d’une personne ou d'un animal traité par lui, et que cette drogue
contrdlée était exigée par I’ état pathologique a traiter, le fardeau
dela preuve a cet effet incombe au praticien.

27. L'alinéa G.05.001(1)c) du mémeréglement est remplacé
par cequi suit :

¢) le nom et la quantité de toute drogue contrdlée employée

dans la fabrication ou I’ assemblage d’un produit ou d’un com-

posé qui contient cette drogue, le nom et la quantité du produit

ou du composé fabriqué ou assemblé et la date a laquelle ce

produit ou ce compose a été stocké;

c.1) le nom et la quantité de toute drogue contrélée produite et
ladate alaquelle elle a été stockée;

28. (1) Les paragraphes G.05.003(1) a (4) du méme régle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

G.05.003. (1) Il est interdit a la personne a qui est confiée la
charge d’'un hopital de permettre qu’une drogue contrblée soit
vendue, fournie ou administrée si ce n’est en conformité avec le
présent article.

(2) La personne a qui est confiée la charge d’ un hopital peut
permettre qu’une drogue contrélée soit administrée a une per-
sonne ou aun animal qui recoit un traitement comme patient hos-
pitalisé ou externe de cet hopital, ou soit vendue ou fournie a cette
méme personne ou au responsable de I’ animal, sur ordonnance ou
avec |’ autorisation d'un praticien.
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(3) Subject to subsection (6), the person in charge of a hospital
may permit a controlled drug to be provided, for emergency
purposes, to a hospital employee or a practitioner in another hos-
pital on receipt of a written order signed and dated by a pharma-
cist in the other hospital or a practitioner authorized by the person
in charge of the other hospital to sign the order.

(4) Subject to subsection (6), the person in charge of a hospital
may permit a controlled drug to be sold or provided, for emer-
gency purposes, to a pharmacist on receipt of a written order
signed and dated by the pharmacist.

(2) Subsection G.05.003(5) of the English version of the
Regulationsisreplaced by the following:

(5) The person in charge of a hospital may permit a controlled
drug to be provided to a person employed in aresearch laboratory
in that hospital for the purpose of research.

(3) Section G.05.003 of the Regulations is amended by add-
ing the following after subsection (5):

(6) No person in charge of a hospital shall permit a controlled
drug to be sold or provided under subsection (3) or (4) unless the
signature of the pharmacist in the other hospital or of the practi-
tioner authorized by the person in charge of the other hospital to
sign an order is known to the person who sells or provides the
controlled drug or has been verified.

29. (1) The portion of subsection G.06.001(3) of the Regula-
tions befor e paragraph (a) isreplaced by the following:

(3) Despite anything in these Regulations, a person may, for
the purpose of identification or analysis of a controlled drug in
their possession, provide or deliver the drug to

(2) The portion of subsection G.06.001(4) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(4) If an agent of a practitioner of medicine receives a con-

trolled drug under subsection (3), they shall immediately provide
or deliver it

(3) The portion of subsection G.06.001(5) of the Regulations
before paragraph (a) isreplaced by the following:

(5) A practitioner of medicine who receives a controlled drug
under subsection (3) or (4) shall immediately provide or deliver it

30. Subparagraph G.06.002.1(b)(i) of the Regulationsisre-
placed by the following:
(i) the name of the producer, maker or assembler,
31. (1) The definition “licence” in section J.01.001 of the
Regulationsisrepealed.
(2) The definition “licensed dealer” in section J.01.001 of
the Regulationsisreplaced by the following:

“licensed dealer” means the holder of a licence issued under sec-
tion J.01.007.2; (distributeur autorisé)

(3) Section J.01.001 of the Regulations is amended by add-
ing the following in alphabetical order:

“competent authority” means a public authority of aforeign coun-
try that is authorized under the laws of the country to approve
the importation or exportation of restricted drugs into or from
the country; (autorité compétente)
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(3) Sous réserve du paragraphe (6), la personne a qui est
confiée la charge d'un hopital peut permettre qu'une drogue
contrdlée soit fournie pour une urgence a un employé d’un autre
hdpital ou aun praticien exercant dans un autre hopital, sur récep-
tion d’'une commande écrite, signée et datée par le pharmacien de
I"autre hopital ou par le praticien autorisé par la personne a qui est
confiée lacharge de |’ autre hopital a signer une telle commande.

(4) Sous réserve du paragraphe (6), la personne a qui est
confiée la charge d'un hdpita peut permettre qu'une drogue
contr6lée soit vendue ou fournie a un pharmacien pour une ur-
gence, sur réception d une commande écrite, signée et datée par
ce pharmacien.

(2) Le paragraphe G.05.003(5) de la version anglaise du
mémereglement est remplacé par ce qui suit :

(5) The person in charge of a hospital may permit a controlled
drug to be provided to a person employed in aresearch laboratory
in that hospital for the purpose of research.

(3) Larticle G.05.003 du méme reglement est modifié par
adjonction, apreésle paragraphe (5), de ce qui suit :

(6) 1l est interdit a la personne a qui est confiée la charge d’un
hopital de permettre que soit vendue ou fournie la drogue contrd-
Iée visée auix paragraphes (3) et (4) amoins que la personne qui la
vend ou la fournit reconnaisse ou sinon véifie la signature du
pharmacien de I’ autre hdpital ou du praticien autorisé par la per-
sonne a qui est confiée la charge de I autre hopital a signer une
commande.

29. (1) Le passage du paragraphe G.06.001(3) du méme re-
glement précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(3) Malgré toute disposition du présent réglement, une per-
sonne peut, aux fins d'identification ou d’analyse, fournir ou li-
vrer une drogue contrdlée qu’ elle a en sa possession :

(2) Le passage du paragraphe G.06.001(4) du méme régle-
ment précédant |'alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(4) Lorsgue le représentant d’un praticien en médecine a regu
une drogue contrdlée, aux termes du paragraphe (3), il la fournit
ou lalivresansdédlai :

(3) Le passage du paragraphe G.06.001(5) du méme régle-
ment précédant |I'alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

(5) Le praticien en médecine qui a recu une drogue controlée
aux termes du paragraphe (3) ou (4) la fournit ou la livre sans
ddlai :

30. Le sous-alinéa G.06.002.1b)(i) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

(i) le nom du fabricant, du producteur ou de I’ assembleur,

31. (1) La définition de « licence », a I’article J.01.001 du
méme r églement, est abrogée.

(2) La définition de « distributeur autorisé », a I'arti-
cle J.01.001 du méme réglement, est remplacée par ce qui
suit :

« distributeur autorisé » Le titulaire d’ une licence délivrée en
vertu de |’ article J.01.007.2. (licensed dealer)

(3) L’article J.01.001 du méme réglement est modifié par
adjonction, selon I’ ordre alphabétique, de ce qui suit :

« autorité compétente » Organisme public d’un pays étranger qui

est habilité, aux termes des lois du pays, a consentir a

I"importation ou a I’ exportation de drogues d’ usage restreint.
(competent authority)
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“international obligation” means an obligation in respect of a
restricted drug set out in a convention, treaty or other multilat-
eral or bilateral instrument that Canada has ratified or to which
Canada adheres; (obligation international €)

“qualified person in charge” means the individual with the quali-
fications specified in subsection J.01.003.2(2) who is responsi-
ble for supervising the activities carried out by a licensed
dealer under their licence at the premises specified in the li-
cence; (personne qualifiée responsable)

32. Section J.01.003 of the Regulations is replaced by the
following:

J.01.003. Subject to this Part, no person except a licensed
dealer shall produce, make, assemble, import, export, sell, pro-
vide, transport, send or deliver arestricted drug.

J.01.003.1. To be digible for a dealer’s licence, a person must
be

(a) an individual who ordinarily residesin Canada;

(b) a corporation that has its head office in Canada or operates
abranch office in Canada; or

(c) the holder of a position that includes responsibility for re-
stricted drugs on behalf of a department of the Government of
Canada or of agovernment of a province, a police force, a hos-
pital or auniversity in Canada.

J.01.003.2. (1) A licensed dealer

(a) shall designate no more than one qualified person in charge,
who may be the licensed dedler if the licensed dealer is an in-
dividual, who must work at the premises specified in the li-
cence, have responsibility for supervising activities with re-
spect to restricted drugs specified in the licence and for ensur-
ing, on behalf of the licensed dealer, that those activities com-
ply with these Regulations; and

(b) may designate an aternate qualified person in charge who
must work at the premises set out in the licence and have au-
thority to replace the qualified person in charge when that per-
son is absent.

(2) The qualified person in charge and, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge
(a) shal be familiar with the provisions of the Act and the
regulations under it that apply to the licence of the licensed
dealer who designated them and have knowledge of chemistry
and pharmacology and experience in those fields to properly
carry out their duties;
(b) shall be a pharmacist or a practitioner registered with a li-
censing body of a province or possess a degree in an applicable
science — such as pharmacy, medicine, dentistry, veterinary
medicine, pharmacology, organic chemistry or chemical engi-
neering — that is awarded by a Canadian university or, if
awarded by a foreign university, that is recognized by a Cana-
dian university or a Canadian professional association; and
(c) shall not have been convicted, as an adult, within the previ-
ous 10 years, of

(i) adesignated drug offence,
(i) adesignated crimina offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii).

« obligation internationale » Toute obligation relative a une dro-
gue d’ usage restreint prévue par une convention, un traité ou un
autre instrument multilatéral ou bilatéral que le Canada aratifié
ou auquel il adhére. (international obligation)

personne qualifiée responsable » La personne physique
qui, possédant les quadlifications énoncées au paragra-
phe J.01.003.2(2), est responsable de la supervision des opéra-
tions effectuées par le distributeur autorisé en vertu de sa li-
cence, a l’installation qui y est spécifiée. (qualified person in
charge)

32. L’article J.01.003 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

J.01.003. Sous réserve des autres dispositions de la présente
partie, il est interdit a toute personne autre qu’ un distributeur au-
torisé, de produire, de fabriquer, d'assembler, d'importer, d’ex-
porter, de vendre, de fournir, de transporter, d’ expédier ou de
livrer une drogue d’ usage restreint.

J.01.003.1. Sont admissibles & la licence de distributeur
autorise :

a) la personne physique qui réside habituellement au Canada;

b) la personne morale qui a son siége socia au Canada ou qui y

exploite une succursale;

¢) letitulaire d'un poste qui comporte la responsabilité de dro-

gues d'usage restreint pour le compte d’'un ministére du gou-

vernement fédéral ou d’un gouvernement provincial, d’un ser-

vice de police, d un hépital ou d’ une université au Canada.

J.01.003.2. (1) Ledistributeur autorisé :

a) désigne une seule personne qualifiée responsable — il peut
lui-méme exercer cette fonction s'il est une personne physique
— qui doit travailler a I’installation visée par la licence et qui
est chargée de superviser les opérations relatives aux drogues
d’ usage restreint visées par lalicence et d’ assurer la conformité
de ces opérations avec | e présent réglement au nom du distribu-
teur autorisé;

b) peut désigner une personne qualifiée responsable suppléante
qui doit travailler aI’installation visée par la licence et qui est
autorisée a remplacer la personne qualifiée responsable lorsque
celle-ci est absente.

(2) La personne qualifiée responsable et, le cas échéant, |a per-
sonne qualifiée responsable suppléante doivent se conformer aux
exigences suivantes :

a) bien connaitre les dispositions de la Loi et de ses reglements
qui s appliquent a la licence du distributeur autorisé qui les a
désignées et posséder des connaissances et une expérience de la
chimie et de la pharmacologie pour pouvoir bien s acquitter de
leurs fonctions;
b) étre des pharmaciens ou des praticiens agréés par |’ autorité
provinciale attributive de permis ou étre titulaire d’ un dipl6me
dans une discipline scientifique connexe — notamment la
pharmacie, la médecine, |a dentisterie, la médecine vétérinaire,
la pharmacologie, la chimie organique ou le génie chimique —
décerné par une université canadienne ou, s'il s agit d’ une uni-
versité étrangére, reconnu par une université ou une association
professionnelle canadiennes;

C) ne pas avoir, au cours des dix derniéres années, été recon-
nues coupables en tant qu’ adulte :

(i) d'uneinfraction désignée en matiére de drogue,
(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

<

A
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(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise
au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-
alinéa (i) ou (ii).
33. Les articles J.01.007 et J.01.008 du méme réeglement
sont remplacés par ce qui suit :

J.01.007. (1) Quiconque souhaite obtenir une licence de distri-
buteur autorisé présente au ministre une demande dans laquelle il
inscrit les renseignements suivants :

33. Sections J.01.007 and J.01.008 of the Regulations are
replaced by the following:

J.01.007. (1) To apply for a deder’s licence, a person shall
submit an application to the Minister containing

(a) if the licence is sought for

(i) an individual, the individual’s name,
(ii) a corporation, the corporation’s name and any other
name registered with a province, under which it intends to
carry out the activities specified in its dealer’s licence or in-
tends to identify itself; and
(iii) the holder of a position mentioned in para
graph J.01.003.1(c), the applicant’s name and the title of the
position;
(b) the address, telephone number and, if applicable, the fac-
simile transmission number and e-mail address for the premises
to which the dealer’s licence would apply and, if different, the
mailing address for the premises;
(c) the name, date of birth and gender of the individual in
charge of the premises,
(d) with respect to the qualified person in charge and, if appli-
cable, the alternate qualified person in charge at the premises,
(i) their name, date of birth and gender,
(ii) their academic qudifications, training and work experi-
ence relevant to their duties,
(i) their hours of work, at the premises,
(iv) their title at the premises,
(v) the name and title of their immediate supervisor at the
premises, and
(vi) in the case of a pharmacist or a practitioner, the name of
the province in which the person’s current professional li-
cence, certification or authorization was issued and the pro-
fessional licence, certification or authorization number;
(e) the name and gender of the individuals authorized to place
an order for arestricted drug on behalf of the applicant;
() the activities referred to in section J.01.003 for which the li-
cence is sought that would be carried out at the premises to
which the dealer’ s licence would apply;
(9) in the case of a product or compound that contains a re-
stricted drug but is not a test kit and that would be made or as-
sembled for or by the applicant, alist that sets out
(i) the name, number or identifying mark, if any, of each
product or compound,

(i) the restricted drug in each product or compound,

(i) the strength per unit of the restricted drug in each prod-
uct or compound,
(iv) the quantity or package sizes of each product or com-
pound, and
(v) if the product or compound would be made or assembled
by or for another licensed deadler under a custom order, the
name, address and the dealer’s licence number of the other
dealer;
(h) if the licence is sought to produce a restricted drug other
than a product or compound that contains a restricted drug
(i) the restricted drug to be produced,
(ii) the quantity that the applicant expects to produce under
the dealer’ s licence and the period during which that quantity
would be produced, and
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a) si lalicence est demandée :
(i) pour une personne physique, le nom de celle-ci,
(ii) pour une personne morale, sa dénomination sociale et
tout autre nom enregistré dans une province sous lequel elle
entend s'identifier ou poursuivre les opérations prévues dans
lalicence,
(iii) pour le titulaire d’un poste, le nom du demandeur et le
titre du poste;
b) I'adresse, le numéro de téléphone €, le cas échéant, le nu-
méro de télécopieur et I'adresse électronique de I'installation
du futur licencié de méme que, s €elle différe de I’ adresse de
I’installation, son adresse postale;
c) les nom, date de naissance et sexe du responsable de
I'installation;
d) sagissant de la personne qualifiée responsable et de son
éventuel suppléant :
(i) leurs nom, date de naissance et sexe,
(ii) les diplémes d études, la formation et I’ expérience de
travail qui se rapportent aleursfonctions,
(iii) leurs heures de travail al’installation,
(iv) leur titre al’installation,
(v) lesnom et titre de leur supérieur immédiat,
(vi) dans le cas d'un pharmacien ou d'un praticien, le nom
de la province ou a été délivré le permis d’ exercice, la li-
cence ou le certificat professionnel valide qu'il détient, ainsi
gue le numéro de ce permis, de cette licence ou de ce certifi-
cet;
€) les nom et sexe des personnes physiques autorisées a com-
mander des drogues d’ usage restreint pour son compte;
f) les opérations visées a |’ article J.01.003 pour lesguelles lali-
cence est demandée et qui seraient effectuées a I’installation a
laquelle s appliquerait lalicence;
g) dans le cas ou la demande vise un produit ou un composé
qui contient une drogue d’ usage restreint mais n’est pas un né-
cessaire d'essal et qui serait fabriqué ou assemblé par ui ou
pour son compte :
(i) le nom, le numéro ou la marque d'identification de cha-
que produit ou composé, le cas échéant,
(ii) la drogue d'usage restreint que contient chague produit
OU COMPOSE,
(iii) la concentration de la drogue d’ usage restreint dans cha-
que unité du produit ou du composeé,
(iv) laquantité ou les formats d’ emballage de chaque produit
OU COMpOSE,
(v) dans le cas ou le produit ou composé est fabriqué ou as-
semblé, sur commande spéciale, par un autre distributeur au-
torisé ou pour son compte, les nom, adresse et numéro de li-
cence de cet autre distributeur;
h) dans le cas ou il demande la licence pour produire une dro-
gue d'usage restreint, a I’exclusion des produits ou composés
contenant une drogue d’ usage restreint :
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(i) if the restricted drug would be produced for another li-
censed dealer under a custom order, the name, address and
licence number of the other dealer;

(i) a detailed description of the security measures at the prem-
ises, determined in accordance with the Security Directive;

()) a detailed description of the method that the applicant pro-
poses to use for recording their restricted drug transactions; and

(k) for any activity referred to in section J.01.003, other than
the activities described in paragraphs (g) and (h), the restricted
drug and the purpose for carrying out the activity.

(2) An application for adealer’s licence must

(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and

(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) An application for a dealer’s licence must be accompanied
by

(a) declarations signed by the individual in charge of the prem-

ises, the qualified person in charge and, if applicable, the alter-

nate qualified person in charge, stating that they have not been

convicted, as an adult, during the previous 10 years of

(i) adesignated drug offence,
(i) adesignated crimina offence, or

(iii) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii);
(b) a document issued by a Canadian police force with respect
to each of the persons referred to in paragraph (a), stating
whether the person has or has not been convicted, as an adullt,
during the preceding 10 years of a designated drug offence or a
designated criminal offence;
(c) if any of the persons referred to in paragraph (a) has ordi-
narily resided in a country other than Canada during the pre-
ceding 10 years, a document issued by a police force of that
country stating whether the person has or has not been convict-
ed in that country, as an adult, during the preceding 10 years, of
an offence that would have constituted a designated drug of-
fence or adesignated criminal offence if committed in Canada;
(d) a statement, signed and dated by the individual in charge of
the premises, stating that the qualified person in charge and,
if applicable, the alternate qualified person in charge have
the knowledge and experience required under para
graph J.01.003.2(2)(a);
(e) if the qualified person in charge or, if applicable, the alter-
nate qualified person in charge is not a pharmacist or a practi-
tioner registered with alicensing body of a province, a copy of
the person’s degree required under paragraph J.01.003.2(2)(b)
and a copy of the course transcript for that degree;

(i) le nom de ladrogue d’ usage restreint a produire,

(ii) la quantité qu’il entend produire en vertu de lalicence et
la période prévue pour sa production,

(iii) s'il s'agit d'une drogue d'usage restreint produite sur
commande spéciale pour le compte d’'un autre distributeur
autorisé, les nom, adresse et numéro de licence de ce dernier;

i) la description détaillée des mesures établies conformément a
la Directive en matiére de sécurité qui sont appliquées a
I'installation;

j) la description détaillée de la méthode prévue pour la consi-
gnation des transactions relatives aux drogues d’ usage restreint;

k) dans le cas ou la licence est demandée relativement & une
opération visée al’ article J.01.003 qui N’ est pas une opération a
laguelle s appliquent les alinéas g) et h), la drogue d’ usage res-
treint a I’ égard de laguelle cette opération sera effectuée et le
but de I’ opération.

(2) La demande de licence de distributeur autorisé doit satis-

faire aux exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'installation visée par la
demande;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :

(i) d'une part, qu’ a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a |’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(ii) d’ autre part, qu'il est habilité alier le demandeur.
(3) La demande de licence de distributeur autorisé doit étre ac-

compagnée de ce qui suit :

a) une déclaration signée du responsable de I'installation visée
par la demande, une autre de la personne qualifiée responsable
et une autre, le cas échéant, de la personne qualifiée responsa-
ble suppléante, chaque déclaration attestant que le signataire
n'a pas, au cours des dix derniéres années, été reconnu coupa
ble en tant qu’ adulte :

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(ii) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise

au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-

ainéa(i) ou (ii);
b) un document émanant d'un service de police canadien pour
chacune des personnes mentionnées a I’alinéa a), attestant
gu'elle aou n'a pas, au cours des dix derniéres années, été re-
connue coupable en tant qu’ adulte d’une infraction désignée en
matiére de drogue ou d’ une infraction désignée en matiére cri-
minelle;
¢) dans le cas oul I une des personnes visées al’ainéa a) a eu,
au cours des dix derniéres années, sa résidence habituelle dans
un pays autre que le Canada, un document émanant d’un ser-
vice de police de ce pays attestant qu’ elle aou n’a pas, au cours
des dix derniéres années, été reconnue coupable dans ce pays
en tant qu’ adulte d' une infraction qui, commise au Canada, au-
rait été une infraction désignée en matiére de drogue ou une in-
fraction désignée en matiére criminelle;

d) une déclaration, signée et datée par le responsable de
I'installation visée par la demande, attestant que la personne
qualifiée responsable et, le cas échéant, la personne qualifiée
responsable suppléante, ont les connaissances et |’ expérience
exigées par I’ alinéa J.01.003.2(2)a);
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(f) if the applicant’s name appears on the label of a product or
compound that contains a restricted drug, a copy of the inner
label, as defined in section A.01.010, for each product or com-
pound to which the licence would apply; and
(g) if the applicant is a corporation, a copy of
(i) the certificate of incorporation or other constituting in-
strument, and
(i) any document filed with the province in which the prem-
ises to which the licence would apply are located that states
its corporate name or any other name registered with the
province, under which the applicant intends to carry out the
activities specified in its deder’s licence or intends to iden-
tify itself.

(4) The method proposed by the applicant under para-
graph (1)(j) must

(a) alow for the recording of restricted drug transactions in ac-

cordance with section J.01.021; and

(b) permit the Minister to audit the activities of the licensed

dealer with respect to restricted drugs.

(5) The documents referred to in paragraphs (3)(b) and (c) are
not required if the persons referred to in those paragraphs consent
inwriting

(a) to having a crimina record check carried out for them, as

an adult, in respect of the offences referred to in those para-

graphs during the preceding 10 years;

(b) to provide al information and to submit to any means of

identification required to obtain criminal record check; and

(c) to pay the fee established by the Royal Canadian Mounted

Police, Criminal Record Verification for Civil Purposes Fee

Regulations.

J.01.007.1. The Minister may, on receiving an application
made under this Part, require the submission of any additional
information that pertains to the information contained in the ap-
plication and that is necessary for the Minister to process the ap-
plication.

J.01.007.2. Subject to section J.01.007.3, the Minister shall, af-
ter examining the information and documents required under sec-
tions J.01.007 and J.01.007.1, issue a deder’s licence that con-
tains

(a) the licence number;

(b) the name of the applicant or the title of the position they

hold, as the case may be, or, if the applicant is a corporation, its

corporate name;

(c) alist of the activities that are permitted;

(d) the address of the premises at which the licensed dealer

may carry on the permitted activities;

(e) the name of the restricted drug for which the activities are

permitted;

() the security level at the premises;

(g) the effective date of the licence;

(h) the expiry date of the licence, which may not be later than

three years after its effective date;
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€) dans le cas ou la personne qualifiée responsable ou, le cas
échéant, la personne qualifiée responsable suppléante n’ est pas
un pharmacien ou un praticien agréé par |’ autorité provinciale
atributive de permis, une copie du dipléme visé a I'ali-
néa J.01.003.2(2)b) et une copie du relevé de notes relatif a ce
dipléme;
f) dans le cas ou le nom du demandeur figure sur I’ &iquette
d’un produit ou d'un composé contenant une drogue d’ usage
restreint, une copie de I’ étiquette intérieure, au sens de I’ arti-
cle A.01.010, de chague produit ou composé auquel
s appliquerait lalicence;
g) dans le cas ou le demandeur est une personne morae, a la
fois:
(i) une copie de son certificat de constitution ou de tout autre
acte constitutif,
(ii) une copie de tout document déposé aupreés de la province
ou se trouve I'installation a laquelle s appliquerait la licence,
qui indique sa dénomination sociale ou tout autre nom enre-
gistré dans la province sous lequel le demandeur entend
s'identifier ou poursuivre les opérations prévues dans la li-
cence.
(4) Laméthode prévue aux termes de I’ adinéa (1)j) doit permet-
tre:
a) d'une part, la consignation des transactions de drogues
d’ usage restreint conformément al’ article J.01.021,;
b) d’autre part, la vérification par le ministre des opérations du
distributeur autorisé relativement aux drogues d’ usage restreint.
(5) Les documents visés aux alinéas (3)b) et c) n’'ont pas a étre
fournis si les personnes mentionnées a ces alinéas consentent par
écrit :
a) a ce qu’une recherche soit effectuée pour vérifier si elles ont
eu, au cours des dix derniéres années, un casier judiciaire, en
tant qu’ adulte, relativement aux infractions visées a ces alinéas;
b) afournir les renseignements nécessaires a la vérification du
casier judiciaire et a se soumettre a toute opération d’iden-
tification a cette fin;
c) a payer le prix exigé pour la vérification aux termes du Re-
glement sur le prix a payer pour la vérification de casiers judi-
ciaires a desfins civiles (Gendarmerie royale du Canada).
J.01.007.1. Sur réception d’ une demande présentée en vertu de
la présente partie, le ministre peut exiger tout renseignement sup-
plémentaire au sujet des renseignements contenus dans la de-
mande dont il a besoin pour traiter celle-ci.

J.01.007.2. Sous réserve de I’ article J.01.007.3, le ministre dé-
livre au demandeur, aprés examen des renseignements et des do-
cuments exigés aux articles J.01.007 et J.01.007.1, une licence de
distributeur autorisé qui contient les renseignements suivants :

a) lenuméro de lalicence;

b) le nom du titulaire, qu'il s agisse de son propre nom ou du
titre du poste dont il est titulaire, ou, s'il S agit d' une personne
morale, sa dénomination sociale;

c) laliste des opérations autorisées;

d) I'adresse de I'installation ou le distributeur peut se livrer aux
Opérations autorisées;

€) le nom de la drogue d'usage restreint a |’ égard de laquelle
les opérations sont autorisées,

f) le niveau de sécurité applicable al’ installation;

g) ladate de prise d' effet de lalicence;

h) la date d expiration de la licence, laquelle ne peut suivre de
plus detrois ans la date de prise d' effet de celle-ci;
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(i) any conditions to be met by the holder of the licence to
(i) ensure that an international obligation is respected,
(ii) provide the security level referred to in paragraph (f), or
(iii) reduce the potential security, public health or safety

hazard, including the risk of the restricted drug being di-

verted to an illicit market or use;
(i) in the case of a producer of arestricted drug, the quantity of
the restricted drug that may be produced under the licence and
the period during which that quantity may be produced; and
(K) in the case of the maker or assembler of a product or com-
pound that contains a restricted drug but is not a test kit, an an-
nexed list that sets out the following information for each type
of product or compound that may be made or assembled under
the licence:

(i) the licence number,

(ii) the name, number or identifying mark, if any, of each

product or compound,

(i) the restricted drug in each product or compound,

(iv) the strength per unit of the restricted drug in each prod-

uct or compound, and

(v) the quantity or package sizes of each product or com-

pound.

J.01.007.3. (1) The Minister shall refuse to issue, renew or

amend adeder’slicenceif

(a) the applicant is not eligible under section J.01.003.1;

(b) an inspector who has requested an inspection has not been
given the opportunity by the applicant to conduct an inspection
under section J.01.025;

(c) false or mideading information or false or falsified docu-
ments were submitted in or with the application;

(d) an activity for which the licence is requested would not be
in compliance with an international obligation;
(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the applicant has
been involved in the diversion of a restricted drug to an illicit
market or use or has been involved in an activity that was not
in compliance with an international obligation;
(f) the applicant does not have in place the security measures
set out in the Security Directive in respect of an activity for
which the licence is requested;
(9) the applicant isin contravention of or has contravened dur-
ing the preceding 10 years
(i) a provision of the Act or any regulations made or contin-
ued under the Act, or
(ii) a term or condition of another dealer’s licence or of an
import or export permit issued to the applicant under any
regulations made or continued under the Act;
(h) the issuance, amendment or renewa of the licence would
likely create arisk to public health, safety or security, including
the risk of arestricted drug being diverted to an illicit market or
use;
(i) theindividual in charge of the premises, the qualified person
in charge or, if applicable, the aternate qualified person
in charge has been convicted, as an adult, within the pre-
vious 10 years, of
(i) adesignated drug offence,

(i) adesignated crimina offence, or

i) le cas échéant, les conditions que le titulaire doit remplir :
(i) pour que soit respectée une obligation internationale,
(ii) pour assurer le niveau de sécurité visé al’ dinéaf),
(i) pour réduire tout risque d'atteinte a la sécurité ou a la
santé publiques, notamment en raison du risque de détour-
nement de la drogue d’ usage restreint vers un marché ou un
usageillégal;
j) dans le cas du producteur d’une drogue d’ usage restreint, la
quantité de celle-ci qui peut étre produite en vertu de lalicence
et la période de production autorisée;
k) dans le cas du fabricant ou de I"assembleur d’un produit ou
d’un composé qui contient une drogue d'usage restreint mais
n'est pas un nécessaire d'essai, une liste figurant en annexe qui
indique, pour chaque type de produit ou de composé qui peut
étre fabriqué ou assemblé en vertu de lalicence :
(i) le numéro delalicence,
(ii) le nom, numéro ou marque d'identification, le cas
échéant, de chague produit ou composé,
(iii) e nom de la drogue d’ usage restreint que contient cha-
que produit ou composeé,
(iv) la concentration de la drogue d’ usage restreint dans cha-
gue unité du produit ou du compose,
(v) la quantité ou les formats d’ emballage de chague produit
OU COMpOSE.

J.01.007.3. (1) Le ministre refuse de délivrer lalicence de dis-

tributeur autorisé, de la modifier ou de la renouveler dans les cas
suivants :

a) le demandeur n'est pas admissible aux termes de I’arti-
cle J.01.003.1;
b) le demandeur n’a pas fourni al’inspecteur qui lui en afait la
demande I’ occasion de procéder a une inspection aux termes de
I"article J.01.025;
¢) le demandeur afourni des renseignements faux ou trompeurs
dans sa demande ou des documents faux ou falsifiés a I’ appui
decelle-ci;
d) I’une des opérations pour lesguelles la licence est demandée
entrainerait le non-respect d’ une obligation internationale;
€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le deman-
deur a participé au détournement d’'une drogue d’usage res-
treint vers un marché ou un usage illégal ou qu'il Sest livré a
des opérations qui ont entrainé le non-respect d'une obligation
internationale;
f) le demandeur n’a pas mis en cauvre les mesures prévues dans
la Directive en matiére de sécurité a I’ égard d’une opération
pour laquelle il demande lalicence;
g) le demandeur contrevient ou a contrevenu au cours des dix
derniéres années :

(i) soit & une disposition de la Loi ou des réglements pris ou

maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci,

(i) soit & une condition d’une autre licence de distributeur
autorisé ou d'un permis d’'importation ou d’ exportation qui
lui a été délivré en vertu d’un réglement pris ou maintenu en
vigueur sous lerégime delaLoi;
h) la délivrance, la modification ou le renouvellement de la li-
cence risquerait de porter atteinte a la sécurité ou ala santé pu-
bligues, notamment en raison du risque de détournement de la
drogue d’ usage restreint vers un marché ou un usage illégal;
i) le responsable de I’installation, |a personne qualifiée respon-
sable ou, le cas échéant, la personne qualifiée responsable
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(iii) an offence committed outside Canada that, if committed
in Canada, would have constituted an offence referred to in
subparagraph (i) or (ii);
(j) the proposed method referred to in paragraph J.01.007(1)(j)
is not capable of recording the applicant’s restricted drug trans-
actions as required under section J.01.023 or permitting the
Minister to audit the applicant’s activities with respect to re-
stricted drugs in atimely manner; or
(K) the additional information required under section J.01.007.1
has not been provided or is insufficient to process the applica-
tion.

(2) The Minister is not required to refuse to issue, renew or
amend a licence under paragraph (1)(c) or (g) if the applicant

(a) does not have a history of non-compliance with the Act or

any regulation made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, Speci-

fied corrective measures to ensure compliance with the Act and

these Regulations.

J.01.007.4. (1) To apply to renew a dealer’s licence, alicensed
dealer must submit to the Minister

(a) the information required under paragraphs J.01.007(1)(a)

to (k); and

(b) the following documents, namely,
(i) the documents referred to in paragraphs J.01.007(3)(a)
and (d) and, subject to subsection J.01.007(5), the document
specified in paragraph J.01.007(3)(b),
(ii) if applicable and if not previously submitted in respect of
the dedler’s licence that is being renewed, the document re-
ferred to in paragraph J.01.007(3)(e), and
(iii) the origina dealer’slicence that is to be renewed.

(2) An application for renewal must
(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the renewed dealer’ s licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and
(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) Subject to section J.01.007.3, the Minister shall, after exam-
ining the information and documents required under subsec-
tions (1) and (2) and section J.01.007.1, issue a renewed dealer’s
licence that contains the information specified in para
graphs J.01.007.2(a) to (k).

J.01.007.5. (1) To have its dealer’ s licence amended, a licensed
dealer shall submit to the Minister

(a) an application in writing describing the proposed amend-

ment, accompanied by the supporting documents referred to in

section J.01.007 that are relevant to the proposed amendment;
and

(b) the original dealer’slicence.
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suppléante a, au cours des dix derniéres années, été reconnu
coupable en tant qu’ adulte, selon le cas :
(i) d'uneinfraction désignée en matiére de drogue,
(i) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,
(iii) d’une infraction commise a I’ étranger qui, si elle avait
été commise au Canada, aurait constitué une infraction visée
au sous-alinéa (i) ou (ii);
j) la méthode prévue aux termes de I’alinéa J.01.007(1)j) ne
permet pas la consignation des transactions des drogues
d’ usage restreint conformément al’ article J.01.023 ou la vérifi-
cation par le ministre, en temps opportun, des opérations du
demandeur relatives aux drogues d' usage restreint;
K) les renseignements supplémentaires exigés en vertu de I’ arti-
cle J.01.007.1 n'ont pas été fournis ou sont insuffisants pour
gue lademande puisse étre traitée.

(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)c) ou g), le ministre n’ est
pas tenu de refuser de délivrer, de modifier ou de renouveler la
licence si le distributeur autorisé :

a) d'une part, N’ a pas d antécédents quant a la contravention de

laLoi et des réglements pris ou maintenus en vigueur en vertu

decelle-ci;

b) d’ autre part, a pris les mesures correctives nécessaires pour

assurer le respect de la Loi et du présent réglement, ou a signé

un engagement a cet effet.

J.01.007.4. (1) Le distributeur autorisé qui souhaite obtenir le
renouvellement de sa licence doit présenter au ministre une de-
mande :

a) dans laquelle il inscrit les renseignements visés aux ali-

néas J.01.007(1)a) ak);

b) alaquelleil joint les documents suivants:

(i) les documents visés aux ainéas J.01.007(3)a) et d) e,
sous réserve du paragraphe J.01.007(5), le document visé a
I’alinéa J.01.007(3)b),

(ii) le cas échéant, le document visé al’alinéa J.01.007(3)e),
s'il n'a pas dga été fourni relativement a la licence a renou-
veler,

(i) I’original de lalicence arenouveler.

(2) La demande de renouvellement doit satisfaire aux exigen-
ces suivantes :
a) étre signée par le responsable de I'installation a laquelle
s appliquerait lalicence;
b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-
tant :
(i) d’une part, qu’' a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a |’ appui de la demande sont exacts et
complets,
(ii) d’ autre part, qu’il est habilité alier le demandeur.

(3) Sous réserve de I' article J.01.007.3, aprés examen des ren-
seignements et des documents exigés aux paragraphes (1) et (2) et
al’article J.01.007.1, le ministre renouvelle la licence de distribu-
teur autorisé qui contient les renseignements prévus aux ali-
néas J.01.007.2a) ak).

J.01.007.5. (1) Le distributeur autorisé qui souhaite faire modi-
fier salicence doit présenter les documents suivants au ministre :

a) une demande écrite expliquant la modification souhaitée, a

laquelle sont joints ceux des documents visés a I'arti-

cle J.01.007 qui sont pertinents a |I'égard de la demande de

modification;

b) I’ original de lalicence en cause.



2004-11-17 Canada Gazette Part 11, Vol. 138, No. 23  Gazette du Canada Partie I, Vol. 138, n° 23 SOR/DORS/2004-238

(2) An application for amendment must
(a) be signed by the individual in charge of the premises to
which the amended dealer’ s licence would apply; and
(b) be accompanied by a statement signed by the individual in
charge indicating that
(i) al information and documents submitted in support of the
application are correct and complete to the best of their
knowledge, and
(ii) the individual in charge has the authority to bind the ap-
plicant.

(3) Subject to section J.01.007.3, the Minister shall, after exam-
ining the request for amendment and the supporting documenta-
tion, amend the dealer’s licence in accordance with the request
and may add any conditions to be met by the holder of the licence
to

(a) ensure that an international obligation is respected;

(b) provide for the security level referred to in para

graph J.01.007.2(f) or the new level required as a result of the

amendment being implemented; or

(c) reduce the potential security, public health or safety hazard,

including the risk of the restricted drug being diverted to an il-

licit market or use.

J.01.007.6. (1) A licensed dedler shall
(a) obtain the Minister’s approval before making any of the fol-
lowing changes, namely,
(i) a change relating to the security at the premises referred
to in the dealer’ s licence, or
(ii) the replacement or the addition of
(A) an individua in charge of the premises to which the
dealer’ s licence applies,
(B) a qualified person in charge and, if applicable, an al-
ternate qualified person in charge at the premises to which
the dealer’ s licence applies, and
(C) an individual authorized to place an order for a re-
stricted drug on behalf of the licensed dedler;
(b) notify the Minister, not later than 10 days after the change,
when a person referred to in clause (a)(ii)(A) or (C) ceases to
carry out their duties as specified in
(i) the application for a dealer's licence under sec-
tion J.01.007,
(ii) the application to renew a dealer's licence under sec-
tion J.01.007.4, or
(iii) the reguest for approval under paragraph (a); and
(c) notify the Minister, not later than the next business day after
the change, when a person referred to in clause (a)(ii)(B)
ceases to carry out their duties as specified in
(i) the application for a dealer’s licence under sec-
tion J.01.007,
(ii) the application to renew a dealer's licence under sec-
tion J.01.007.4, or
(iii) the reguest for approval under paragraph (a).

(2) The licensed dedler shal, with the request for approval re-
ferred to in subparagraph (1)(a)(ii), provide the Minister with the
following information and documents with respect to the new
person:

(2) Lademande de modification de lalicence doit satisfaire aux
exigences suivantes :

a) étre signée par le responsable de I'instalation a laquelle

s appliquerait lalicence;

b) étre accompagnée d’ une attestation signée par celui-ci por-

tant :

(i) d'une part, qu’ a sa connaissance tous les renseignements
et documents fournis a |’ appui de la demande sont exacts et
complets,

(i) d"autre part, qu’il est habilité alier le demandeur.

(3) Sous réserve de I'article J.01.007.3, gprés examen de la
demande et des documents a I’ appui, le ministre modifie la li-
cence en conséquence et I’ assortit de conditions supplémentaires
que letitulaire doit remplir :

a) pour que soit respectée une obligation internationale;

b) pour assurer le niveau de sécurité applicable visé a I'ali-

néa J.01.007.2f) ou tout autre niveau qui S impose par suite de

lamodification;

C) pour réduire tout risque d' atteinte a la sécurité ou a la santé

publiques, notamment en raison du risque de détournement de

ladrogue d’ usage restreint vers un marché ou un usageillégal.

J.01.007.6. (1) Le distributeur autorisé doit satisfaire aux exi-
gences suivantes :
a) obtenir I’ approbation du ministre avant de procéder :
(i) & une modification touchant la sécurité a I'installation
mentionnée dans sa licence,
(ii) ala désignation d'autres personnes physiques qui rem-
placent les suivantes ou, le cas échéant, s gjoutent aelles:
(A) le responsable de I'installation a laquelle s applique la
licence,
(B) la personne qualifiée responsable a I’installation a la-
quelle s applique la licence e, le cas échéant, la personne
qualifiée responsable suppl éante,
(C) les personnes physiques autorisées a commander une
drogue d’ usage restreint au nom du distributeur autorisé;
b) aviser le ministre, dans les dix jours, qu’ une personne visée
al’unedesdivisions a)(ii)(A) ou (C) acessé d exercer les fonc-
tions mentionnées dans I’ un des documents suivants :
(i) la demande de licence présentée aux termes de I’ arti-
cle J.01.007,
(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termes de |’ article J.01.007.4,
(iii) la demande d' approbation présentée pour I’ application
del’dinéaa);
c) aviser le ministre, au plus tard le jour ouvrable suivant,
gu’une personne visée ala division a)(ii)(B) a cessé d’ exercer
les fonctions mentionnées dans |’ un des documents suivants :
(i) la demande de licence présentée aux termes de I’ arti-
cle J.01.007,
(ii) la demande de renouvellement de la licence présentée
aux termes del’article J.01.007 .4,
(iii) la demande d approbation présentée aux termes de
I’dinéaa).
(2) En plus de la demande d approbation visée au sous-
alinéa (1)a)(ii), le distributeur autorisé doit, relativement a toute
nomination, fournir ce qui suit au ministre :
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(a) in the case of the replacement of the individual in charge of
the premises to which the dealer’ s licence applies,
(i) the information specified in paragraph J.01.007(1)(c), and
(ii) the declarations specified in paragraph J.01.007(3)(a)
and, subject to subsection J.01.007(5), the documents speci-
fied in paragraphs J.01.007(3)(b) and (c);
(b) in the case of the replacement of the qualified person in
charge or the replacement or addition of the alternate qualified
person in charge at the premises to which the dealer’s licence
applies,
(i) the information specified in paragraph J.01.007(1)(d), and
(ii) the documents specified in paragraphs J.01.007(3)(a), (d)
and (e) and, subject to subsection J.01.007(5), the documents
specified in paragraphs J.01.007(3)(b) and (c); and
(c) in the case of the replacement or addition of an individual
who is authorized to place an order for arestricted drug on be-
half of the licensed dealer, the individual’ s name and gender.

J.01.007.7. The Minister shall revoke a dealer’s licence at the
request of the licensed dealer or on being notified by the licensed
dedler that the licence has been lost or stolen.

J.01.007.8. (1) Subject to subsection (2), the Minister shall re-
voke adealer’ slicence in accordance with section J.01.007.91 if

(a) the licence was issued on the basis of false or misleading
information or false or falsified documents submitted in or with
the application;

(b) the licensed dealer has failed to comply with a provision of
the Act, a regulation under it or a term or condition of the li-
cence or of an import or export permit issued under this Part;
(c) the licensed dealer is no longer an eligible person under sec-
tion J.01.003.1;

(d) it is discovered that the individual in charge of the premises
to which the licence applies, the qualified person in charge
or, if applicable, the alternate qualified person in charge at
those premises, has been convicted, as an adult, within the pre-
vious 10 years, of

(i) adesignated drug offence,

(ii) adesignated criminal offence, or

(i) an offence committed outside Canada that, if committed

in Canada, would have constituted an offence referred to in

subparagraph (i) or (ii); or
(e) information received from a competent authority or the
United Nations raises a reasonable belief that the licensed

dealer has been involved in the diversion of arestricted drug to
anillicit market or use.

(2) The Minister is not required to revoke a dedler’s licence
under paragraph (1)(a) or (b) if the licensed dealer

(a) has no history of non-compliance with the Act and the regu-

lations made or continued under it; and

(b) has carried out, or signed an undertaking to carry out, cor-

rective measures to ensure compliance with the Act and these

Regulations.

J.01.007.9. The Minister shall suspend a dealer’s licence with-
out prior notice if it is necessary to do so to protect security, pub-
lic health or safety, including preventing a restricted drug from
being diverted to an illicit market or use.
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a) dans le cas du remplacement du responsable de I’installation
alaguelle s applique lalicence:
(i) lesrenseignements visés al’ alinéa J.01.007(1)c),
(ii) les déclarations visées a I'ainéa J.01.007(3)a) et, sous
réserve du paragraphe J.01.007(5), les documents visés aux
alinéas J.01.007(3)b) et ¢);
b) dans le cas du remplacement de la personne qualifiée res-
ponsable a I'installation a laquelle s applique la licence, ou
dans celui du remplacement ou de I’ adjonction d’ une personne
qualifiée responsable suppléante a cette installation :
(i) lesrenseignements visés al’ alinéa J.01.007(1)d),
(ii) les documents visés aux alinéas J.01.007(3)a), d) et €) e,
sous réserve du paragraphe J.01.007(5), les documents visés
aux alinéas J.01.007(3)b) et c);
¢) dans le cas du remplacement ou de I’ adjonction d'une per-
sonne physique autorisée a commander une drogue d’usage
restreint en son nom, le nom et le sexe de celle-ci.

J.01.007.7. Le ministre révoque la licence de distributeur auto-
risési letitulaire en fait lademande ou I’'informe de la perte ou du
vol decelle-ci.

J.01.007.8. (1) Sous réserve du paragraphe (2), le ministre ré-
vogue la licence de distributeur autorisé conformément a |’ arti-
cle J.01.007.91 dans les cas suivants :

a) lalicence a été délivrée d apres des renseignements faux ou
trompeurs fournis dans la demande ou des documents faux ou
falsifiésal’ appui de celle-ci;
b) le titulaire a contrevenu ala Loi ou a ses réglements ou aux
conditions de sa licence ou d'un permis dimportation ou
d’ exportation délivré en vertu de la présente partie;
c) le titulaire n'est plus admissible aux termes de I’arti-
cleJ.01.003.1;
d) il a été découvert que le responsable de I'installation a la-
quelle s applique lalicence, la personne qualifiée responsable a
cette installation ou, le cas échéant, la personne qualifiée res-
ponsable suppléante a, au cours des dix derniéres années, été
reconnu coupable en tant qu’ adulte, selon le cas:

(i) d’uneinfraction désignée en matiére de drogue,

(ii) d’uneinfraction désignée en matiére criminelle,

(iii) d'une infraction commise a I'étranger qui, commise

au Canada, aurait constitué une infraction visée au sous-

ainéa(i) ou (ii);
€) les renseignements recus d’une autorité compétente ou des
Nations Unies laissent raisonnablement croire que le titulaire a
participé au détournement d’une drogue d’ usage restreint vers
un marché ou un usageillégal.

(2) Dans les cas visés aux ainéas (1)a) ou b), le ministre n’est
pas tenu de révoquer lalicence de distributeur autorisé si :

a) d'une part, le distributeur autorisé n'a pas d antécédents
guant a la contravention de la Loi et des réglements pris ou
maintenus en vigueur sous le régime de celle-ci;

b) d'autre part, il a pris les mesures correctives nécessaires
pour assurer le respect de la Loi et du présent réglement, ou a
signé un engagement a cet effet.

J.01.007.9. Le ministre suspend sans préavis la licence de dis-
tributeur autorisé s'il est nécessaire de le faire en vue de protéger
la sécurité ou la santé publiques, y compris en vue de prévenir le
détournement d’une drogue d’ usage restreint vers un marché ou

un usageillégal.
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J.01.007.91. (1) If the Minister proposes to refuse to issue,
amend or renew, or proposes to revoke, a licence under this Part,
the Minister shall

(a) send a notice to the applicant or to the holder of the licence,
together with a written report that sets out the reasons for the
proposed refusal or revocation; and

(b) give the applicant or holder an opportunity to be heard in
respect of the proposed refusal or revocation.

(2) The suspension of a licence under this Part takes effect as
soon as the Minister informs the holder of the licence of the deci-
sion to suspend and provides a written report that sets out the
reasons for the suspension.

(3) A person who receives a notice of suspension referred to in
subsection (2) may, in the 10 days following the receipt of the
notice, provide the Minister with reasons why the suspension of
the licence is unfounded.

34. Sections J.01.011 to J.01.013 of the Regulations are re-
placed by the following:

J.01.011. A licensed dealer may, subject to the terms and con-
ditions of their licence, produce, make, assemble, sell, provide,
transport, send or deliver only the restricted drugs specified in
their dealer’s licence.

J.01.012. The Minister shall revoke or suspend a permit issued
under this Part if the Minister determines that the person to whom
it was issued has failed to comply with any term or condition of
the permit or any provision of this Part.

J.01.013. A dedler’slicenceisvalid until the earlier of
(a) the expiry date set out in the licence, and

(b) the revocation or suspension of the licence under sec-
tion J.01.007.7, J.01.007.8 or J.01.007.9.

35. Paragraphs J.01.023(a) to (d) of the Regulations are re-
placed by the following:

(a) the name, quantity and form of any restricted drug received
by them, the name and address of the person who sold or pro-
vided it and the date it was received:;

(b) the name, quantity and form of any restricted drug sold or
provided by them, the name and address of the person to whom
it was sold or provided and the date it was sold or provided,;

(c) the name, quantity and form of any restricted drug they
have used in making or assembling a product or compound
containing that restricted drug, the name and quantity of the
product or compound made or assembled and the date on
which the product or compound was placed in stock;

(d) the name and quantity of any restricted drug produced and
the date on which it was placed in stock; and

36. Section J.01.025 of the Regulations is replaced by the
following:

J.01.025. (1) The Minister may, in respect of an applicant for a
dealer’s licence or alicensed dealer, require an inspection, at any
reasonable time, of

(a) the premises used or intended to be used in producing, mak-

ing, assembling or storing arestricted drug; and

(b) the process and conditions of the producing, making, as-

sembling or storing.

(2) The Minister may, in respect of a licensed dealer, require
a verification to be made, a any reasonable time, of the

J.01.007.91. (1) Lorsqu'il envisage de refuser de délivrer, de
modifier ou de renouveler une licence de distributeur autorisé,
aux termes de la présente partie, ou qu'il envisage de la révoquer,
le ministre donne au demandeur ou au titulaire :

a) un avis a cet effet et un exposé écrit des motifs du refus ou

de larévocation envisagés;

b) la possibilité de se faire entendre a I’ égard du refus ou de la

révocation envisageés.

(2) La décision du ministre de suspendre la licence de distribu-
teur autorisé aux termes de la présente partie prend effet aussitot
qu'il en avise I'intéressé et lui fournit un exposé écrit des motifs
de la suspension.

(3) La personne qui recoit un avis de suspension aux termes du
paragraphe (2) peut, dans les dix jours qui en suivent la réception,
présenter au ministre les motifs pour lesgquels la suspension de sa
licence de distributeur autorisé n’ est pas fondée.

34. Lesarticles J.01.011 a J.01.013 du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

J.01.011. Le distributeur autorisé ne peut fabriquer, produire,
assembler, vendre, fournir, transporter, expédier ou livrer que les
drogues d’ usage restreint mentionnées sur sa licence, a la condi-
tion d’ en respecter les modalités.

J.01.012. Le ministre révoque ou suspend le permis délivré en
vertu de la présente partie s'il conclut que le titulaire du permis a
enfreint I’une des modalités de son permis ou une disposition de
la présente partie.

J.01.013. Lalicence de distributeur autorisé est valide jusqu’' a
celle des dates suivantes qui est antérieure al’ autre :

a) la date d' expiration indiquée dans lalicence;

b) la date de la révocation ou de la suspension de la licence au
titre des articles J.01.007.7, J.01.007.8 ou J.01.007.9.

35. Les alinéas J.01.023a) a d) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

a) le nom, la quantité et la forme de toute drogue d’ usage res-

treint qu’il arecue, les nom et adresse de la personne qui la lui

avendue ou fournie et ladate alaquelleil I’ aregue;

b) le nom, la quantité et la forme de toute drogue d’ usage res-
treint qu'il vend ou fournit, les nom et adresse de |la personne a
qui elle est vendue ou fournie et la date d’ expédition;

¢) le nom et la quantité de toute drogue d’ usage restreint em-
ployée dans la fabrication ou I'assemblage d’un produit ou
d’un composé qui contient cette drogue, le nom et la quantité
du produit ou du composé fabriqué ou assemblé et ladate ala-
guelle ce produit ou ce composeé a été stocké;

d) le nom et la quantité de toute drogue d’ usage restreint pro-
duite et la date alaquelle elle a été stockée;

36. L’article J.01.025 du méme réglement est remplacé par
ce qui suit :

J.01.025. (1) Le ministre peut, a I’ égard du demandeur ou du
distributeur autorisé, exiger, atout moment raisonnable :

a) I'inspection de I’ installation utilisée ou envisagée pour lafa

brication, la production, |’ assemblage ou I’ entreposage d’ une

drogue d’ usage restreint;

b) I’examen, lors de I'inspection, des procédés utilisés pour ces

opérations et des conditions dans lesquelles elles se déroulent.

(2) Le ministre peut, al’ égard du distributeur autorisé exiger, a
tout moment raisonnable, I’examen des titres de compétence du
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quaifications of its technical staff concerned with producing,
making, assembling or storing a restricted drug.

37. The portion of section J.01.026 of the Regulations be-
fore paragraph (a) isreplaced by the following:

J.01.026. Every person who sells or provides a restricted drug
shall

38. Paragraphs J.01.027(b) and (c) of the Regulations are
replaced by the following:

(b) in the premises in which a restricted drug is produced,

made, assembled or stored; and

(¢) in the process and conditions of producing, making, assem-
bly or storage of arestricted drug.

39. Paragraph J.01.032(f) of the Regulations is replaced by
the following:

(f) the name and address of the producer, maker or assembler

of the drug.

40. (1) The portion of subsection J.01.033(3) of the Regula-
tions befor e paragraph (a) isreplaced by the following:

(3) Despite anything in these Regulations, a person may, for
the purpose of identification or analysis of arestricted drug, pro-
vide or deliver the restricted drug that they have in their posses-
sionto

(2) T