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Loi sur les aliments et drogues

L.R.C. (1985), ch. F-27

Loi concernant les aliments, drogues, cosmtiques et instruments thrapeutiques
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1Loi sur les aliments et drogues.





	S.R., ch. F-27, art. 1
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Dfinitions et champ d'application
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Dfinitions


2Les dfinitions qui suivent s'appliquent  la prsente loi.




	aliment

	
alimentNotamment tout article fabriqu, vendu ou prsent comme pouvant servir de nourriture ou de boisson  l'tre humain, la gomme  mcher ainsi que tout ingrdient pouvant tre mlang avec un aliment  quelque fin que ce soit.(food)



	aliment  des fins dittiques spciales

	
aliment  des fins dittiques spcialesAliment qui a t spcialement transform ou formul, selon le cas:


	
a)pour satisfaire les besoins alimentaires particuliers d'un individu manifestant un tat physique ou physiologique particulier en raison d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal;



	
b)pour tre l'unique source ou la source principale d'alimentation d'un individu.(food for a special dietary purpose)







	analyste

	
analysteIndividu dsign  ce titre pour l'application de la prsente loi, soit en vertu de l'article 28, soit en vertu de l'article 13 de la Loi sur l'Agence canadienne d'inspection des aliments.(analyst)



	autorisation relative  un produit thrapeutique

	
autorisation relative  un produit thrapeutiqueToute autorisation - notamment une licence - qui, selon le cas:


	
a)permet:


	
(i)la conduite d'un essai clinique relatif  un produit thrapeutique et qui est dlivre en vertu des rglements,



	
(ii)selon le cas, l'importation, la vente, la publicit, la fabrication, la prparation, la conservation, l'emballage, l'tiquetage, l'emmagasinage ou l'examen d'un produit thrapeutique et qui est dlivre au titre du paragraphe 21.92(1) ou en vertu des rglements;







	
b)permettrait ces activits, n'et t de sa suspension.(therapeutic product authorization)







	conditions non hyginiques

	
conditions non hyginiquesConditions ou circonstances de nature  contaminer des aliments, drogues ou cosmtiques par le contact de choses malpropres, ou  les rendre nuisibles  la sant.(unsanitary conditions)



	cosmtique

	
cosmtiqueNotamment les substances ou mlanges de substances fabriqus, vendus ou prsents comme pouvant servir  embellir, purifier ou modifier le teint, la peau, les cheveux ou les dents, y compris les dsodorisants et les parfums.(cosmetic)



	drogue

	
drogueSont compris parmi les drogues les substances ou mlanges de substances fabriqus, vendus ou prsents comme pouvant servir:


	
a)au diagnostic, au traitement,  l'attnuation ou  la prvention d'une maladie, d'un dsordre, d'un tat physique anormal ou de leurs symptmes, chez l'tre humain ou les animaux;



	
b) la restauration,  la correction ou  la modification des fonctions organiques chez l'tre humain ou les animaux;



	
c) la dsinfection des locaux o des aliments sont gards.(drug)







	emballage

	
emballageNotamment rcipient, empaquetage ou autre conditionnement contenant, en tout ou en partie, un aliment, une drogue, un cosmtique ou un instrument.(package)



	essai clinique

	
essai cliniquetude sur des sujets humains dont l'objet est de dterminer ou de vrifier les effets d'une drogue, d'un instrument ou d'un aliment  des fins dittiques spciales.(clinical trial)



	tiquette

	
tiquetteSont assimils aux tiquettes les inscriptions, mots ou marques accompagnant les aliments, drogues, cosmtiques, instruments ou emballages ou s'y rapportant.(label)



	inspecteur

	
inspecteurIndividu dsign  ce titre pour l'application de la prsente loi, soit en vertu du paragraphe 22(1), soit en vertu de l'article 13 de la Loi sur l'Agence canadienne d'inspection des aliments.(inspector)



	instrument

	
instrumentTout instrument, appareil, dispositif ou article semblable ou tout ractif in vitro, y compris tout composant, partie ou accessoire de l'un ou l'autre de ceux-ci, fabriqu ou vendu pour servir  l'une ou l'autre des fins ci-aprs ou prsent comme pouvant y servir:


	
a)le diagnostic, le traitement, l'attnuation ou la prvention d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal ou de leurs symptmes, chez l'tre humain ou les animaux;



	
b)la restauration, la correction ou la modification de la structure corporelle d'un tre humain ou d'un animal, ou du fonctionnement des parties du corps d'un tre humain ou d'un animal;



	
c)le diagnostic de la gestation chez l'tre humain ou les animaux;



	
d)les soins de l'tre humain ou des animaux pendant la gestation ou  la naissance ou les soins post-natals, notamment les soins de leur progniture;



	
e)la prvention de la conception chez l'tre humain ou les animaux.





Est exclu de la prsente dfinition un tel instrument, appareil, dispositif ou article, y compris tout composant, partie ou accessoire de l'un ou l'autre de ceux-ci, servant  l'une ou l'autre des fins vises aux alinas a)  e) uniquement par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou mtaboliques ou uniquement par des moyens chimiques  l'intrieur ou  la surface du corps d'un tre humain ou d'un animal.(device)



	ministre

	
ministreLe ministre de la Sant.(Department)



	ministre

	
ministreLe ministre de la Sant.(Minister)



	moyen anticonceptionnel

	
moyen anticonceptionnelInstrument, appareil, dispositif ou substance, autre qu'une drogue, fabriqu ou vendu pour servir  prvenir la conception ou prsent comme tel.(contraceptive device)



	personne

	
personneIndividu ou organisation au sens de l'article 2 du Code criminel. Ces notions sont vises dans des formulations gnrales, impersonnelles ou comportant des pronoms ou adjectifs indfinis.(person)



	produit thrapeutique

	
produit thrapeutiqueDrogue ou instrument, ou toute combinaison de ceux-ci.(therapeutic product)



	produit thrapeutique innovant

	
produit thrapeutique innovantProduit thrapeutique dcrit  l'annexe G ou appartenant  une catgorie de produits dcrite  cette annexe.(advanced therapeutic product)



	publicit

	
publicit ou annonceS'entend notamment de la prsentation, par tout moyen, d'un aliment, d'une drogue, d'un cosmtique ou d'un instrument en vue d'en stimuler directement ou indirectement l'alination, notamment par vente.(advertisement)



	renseignements commerciaux confidentiels

	
renseignements commerciaux confidentielsSous rserve des rglements, renseignements commerciaux qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits et,  la fois:


	
a)qui ne sont pas accessibles au public;



	
b) l'gard desquels la personne a pris des mesures raisonnables dans les circonstances pour qu'ils demeurent inaccessibles au public;



	
c)qui ont une valeur conomique relle ou potentielle pour la personne ou ses concurrents parce qu'ils ne sont pas accessibles au public et que leur divulgation entranerait une perte financire importante pour elle ou un gain financier important pour ses concurrents.(confidential business information)







	vente

	
venteEst assimil  la vente le fait de mettre en vente, d'exposer ou d'avoir en sa possession pour la vente ou de fournir  une ou plusieurs personnes pour une contrepartie ou non et le fait de louer, de mettre en location ou d'exposer ou d'avoir en sa possession pour location.(sell)







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 2

	L.R. (1985), ch. 27 (1er suppl.), art. 191

	1992, ch. 1, art. 145(F)

	1993, ch. 34, art. 71

	1994, ch. 26, art. 32(F), ch. 38, art. 18

	1995, ch. 1, art. 63

	1996, ch. 8, art. 23.1, 32 et 34

	1997, ch. 6, art. 62

	2014, ch. 24, art. 2

	2016, ch. 9, art. 1

	2019, ch. 29, art. 163

	2023, ch. 26, art. 500
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Lentilles cornennes qui ne corrigent pas la vue


2.1Pour l'application de la prsente loi, les lentilles cornennes qui ne corrigent pas la vue sont rputes tre des instruments.





	2012, ch. 25, art. 1
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Produits du tabac


2.2La prsente loi ne s'applique pas  un produit du tabac, au sens de l'article 2 de la Loi sur le tabac et les produits de vapotage.





	2018, ch. 9, art. 72
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Produits de vapotage


	

2.3(1)Malgr la dfinition de drogue  l'article 2, la prsente loi ne s'applique pas  un produit de vapotage, au sens de l'article 2 de la Loi sur le tabac et les produits de vapotage, du fait qu'il contient de la nicotine, sauf s'il est fabriqu, vendu ou prsent comme pouvant servir au diagnostic, au traitement,  l'attnuation ou  la prvention d'une maladie, d'un dsordre, d'un tat physique anormal ou de leurs symptmes, chez l'tre humain.
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Produits de vapotage

(2)Malgr la dfinition de instrument  l'article 2, la prsente loi ne s'applique pas  un produit de vapotage, au sens de l'article 2 de la Loi sur le tabac et les produits de vapotage, du fait qu'il est fabriqu ou vendu pour servir avec une substance ou un mlange de substances qui contient de la nicotine ni du fait qu'il est prsent comme pouvant servir avec une telle substance ou un tel mlange, sauf si le produit de vapotage est fabriqu ou vendu pour servir au diagnostic, au traitement,  l'attnuation ou  la prvention d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal ou de leurs symptmes, chez l'tre humain, ou est prsent comme pouvant y servir.







	2018, ch. 9, art. 72
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Classification - chose


	

2.4(1)Si le ministre estime qu'une chose est vise par plus d'une des dfinitions de aliment, drogue, cosmtique ou instrument au sens de l'article 2, il peut, par arrt, modifier l'annexe A par adjonction de la description de la chose  une seule des parties de cette annexe qui correspond  l'une des dfinitions par laquelle il estime qu'elle est vise.













[bookmark: art2.4par2][bookmark: art2.4par2]



	
Classification - choses faisant partie d'une catgorie

(2)Si le ministre estime que toutes les choses faisant partie d'une catgorie sont vises par plus d'une des dfinitions de aliment, drogue, cosmtique ou instrument au sens de l'article 2 - toutes ces choses tant vises par les mmes dfinitions -, il peut, par arrt, modifier l'annexe A par adjonction de la description de la catgorie  une seule des parties de cette annexe qui correspond  l'une des dfinitions par laquelle il estime qu'elles sont vises.
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Facteurs

(3)Avant d'ajouter  une partie de l'annexe A la description d'une chose ou la description d'une catgorie de choses, le ministre tient compte:


	
a)du risque de prjudice  la sant humaine que prsentent la chose ou les choses;



	
b)de la protection et la promotion de la sant;



	
c)de la possibilit qu'une personne soit trompe;



	
d)des fins pour lesquelles la chose ou les choses sont vendues, prsentes ou utilises et des antcdents d'utilisation de cette chose ou de ces choses;



	
e)du traitement qu'ont reu les choses de mme nature qui ont t rgies comme des aliments, des drogues, des cosmtiques ou des instruments sous le rgime de la prsente loi;



	
f)de tout facteur rglementaire.
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Effet de l'ajout

(4)Une chose qui est dcrite ou qui appartient  une catgorie de choses dcrite:


	
a) la partie 1 de l'annexe A est vise par la dfinition de aliment  l'article 2 et n'est pas vise par une autre dfinition mentionne aux paragraphes (1) et (2);



	
b) la partie 2 de l'annexe A est vise par la dfinition de drogue  l'article 2 et n'est pas vise par une autre dfinition mentionne aux paragraphes (1) et (2);



	
c) la partie 3 de l'annexe A est vise par la dfinition de cosmtique  l'article 2 et n'est pas vise par une autre dfinition mentionne aux paragraphes (1) et (2);



	
d) la partie 4 de l'annexe A est vise par la dfinition de instrument  l'article 2 et n'est pas vise par une autre dfinition mentionne aux paragraphes (1) et (2).
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Annexe A - suppression

(5)Le ministre peut, par arrt, modifier l'annexe A par suppression de la description de toute chose ou de la description de toute catgorie de choses figurant  cette annexe.
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Interprtation - dfinitions de aliment, drogue, cosmtique et instrument

(6)Il est entendu que les dfinitions de aliment, drogue, cosmtique et instrument  l'article 2 sont assujetties au paragraphe (4).







	2019, ch. 29, art. 164
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PARTIE IAliments, drogues, cosmtiques et instruments
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Dispositions gnrales
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Publicit interdite


	

3(1)Il est interdit de faire auprs du grand public la publicit d'un aliment, d'une drogue, d'un cosmtique ou d'un instrument  titre de traitement ou de mesure prventive d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal numrs  l'annexe A.1 ou  titre de moyen de gurison.
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Vente interdite

(2)Il est interdit  quiconque de vendre un aliment, une drogue, un cosmtique ou un instrument si, selon le cas:


	
a)l'tiquette de cet aliment, de cette drogue, de ce cosmtique ou de cet instrument le prsente comme tant un traitement ou une mesure prventive d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal numrs  l'annexe A.1 ou comme tant un moyen de gurison;



	
b)la publicit de cet aliment, de cette drogue, de ce cosmtique ou de cet instrument est faite auprs du grand public par la personne en cause  titre de traitement ou de mesure prventive d'une maladie, d'un dsordre ou d'un tat physique anormal numrs  l'annexe A.1, ou  titre de moyen de gurison.
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Interdiction d'annoncer des moyens anticonceptionnels sans autorisation

(3)Sauf autorisation rglementaire, il est interdit de faire la publicit auprs du grand public d'un moyen anticonceptionnel ou d'une drogue fabrique ou vendue pour servir  prvenir la conception ou prsente comme telle.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 3

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

	2019, ch. 29, art. 165
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Interdiction - essai clinique


3.1Il est interdit de conduire un essai clinique relatif  une drogue,  un instrument ou  un aliment  des fins dittiques spciales dsign par rglement, sans autorisation dlivre  cette fin en vertu des rglements.





	2019, ch. 29, art. 166
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Conditions assorties  l'autorisation - essai clinique


3.2Le titulaire d'une autorisation vise  l'article 3.1 est tenu de se conformer  toute condition impose par le ministre dont est assortie celle-ci sous le rgime de l'alina 30(1)b.3).





	2019, ch. 29, art. 166
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Obligation de rendre publics des renseignements - essai clinique


3.3Le titulaire d'une autorisation vise  l'article 3.1 veille  rendre publics, selon les modalits rglementaires - de temps ou autres -, les renseignements rglementaires concernant l'essai clinique.





	2019, ch. 29, art. 166
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Aliments
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Vente interdite


	

4(1)Il est interdit de vendre un aliment qui, selon le cas:




	
a)contient une substance toxique ou dltre, ou en est recouvert;



	
b)est impropre  la consommation humaine;



	
c)est compos, en tout ou en partie, d'une substance malpropre, putride, dgotante, pourrie, dcompose ou provenant d'animaux malades ou de vgtaux malsains;



	
d)est falsifi;



	
e)a t fabriqu, prpar, conserv, emball ou emmagasin dans des conditions non hyginiques.
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Exception

(2)Pour l'application de l'alina (1)a), l'aliment ne contient pas de substance toxique ou dltre ou n'en est pas recouvert ou, pour l'application de l'alina (1)d), n'est pas tenu pour falsifi, pour la seule raison qu'il contient un produit antiparasitaire, au sens du paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires, ou ses composants ou drivs, ou en est recouvert, si l'aliment vendu contient le produit antiparasitaire, les composants ou les drivs, ou en est recouvert, en une quantit ne dpassant pas la limite maximale de rsidu fixe en vertu des articles 9 ou 10 de cette loi.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 4

	2005, ch. 42, art. 1

	2012, ch. 19, art. 412
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Fraude


	

5(1)Il est interdit d'tiqueter, d'emballer, de traiter, de prparer ou de vendre un aliment - ou d'en faire la publicit - de manire fausse, trompeuse ou mensongre ou susceptible de crer une fausse impression quant  sa nature, sa valeur, sa quantit, sa composition, ses avantages ou sa sret.













[bookmark: art5par2][bookmark: art5par2]



	
tiquetage ou emballage non rglementaire

(2)L'aliment qui n'est pas tiquet ou emball ainsi que l'exigent les rglements ou dont l'tiquetage ou l'emballage n'est pas conforme aux rglements est rput contrevenir au paragraphe (1).







	S.R., ch. F-27, art. 5
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Importation et circulation interprovinciale d'un aliment


	

6(1)En cas d'tablissement - par rglement - d'une norme  l'gard d'un aliment et de non-conformit  celle-ci d'un article destin  la vente et susceptible d'tre confondu avec cet aliment, sont interdites, relativement  cet article, les oprations suivantes:




	
a)son importation;



	
b)son expdition, son transport ou son acceptation en vue de son transport interprovincial;



	
c)sa possession en vue de son expdition ou de son transport interprovincial.
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Non-application

(2)Les alinas (1)b) et c) ne s'appliquent ni  celui qui exploite un moyen de transport servant au transport d'un aliment, ni  un transporteur dont le seul lien avec l'aliment est son transport,  moins que ces personnes n'aient pu, en supposant un effort raisonnable de leur part, se rendre compte du fait que le transport de cet aliment, que l'acceptation de cet aliment pour en faire le transport ou encore que la possession de cet aliment dans le but d'en effectuer le transport constituerait une contravention au paragraphe (1).
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tiquetage d'un aliment import ou dplac d'une province  une autre

(3)En cas d'tablissement d'une norme rglementaire  l'gard d'un aliment, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre un aliment - ou d'en faire la publicit - de manire qu'il puisse tre confondu avec l'aliment vis par la norme,  moins qu'il ne soit conforme  celle-ci, s'il entre dans l'une ou l'autre des catgories suivantes:


	
a)il a t import;



	
b)il a t expdi ou transport d'une province  une autre;



	
c)il est destin  tre expdi ou transport d'une province  une autre.











	L.R. (1985), ch. F-27, art. 6

	L.R. (1985), ch. 27 (3e suppl.), art. 1
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Spcification d'une norme ou d'un lment particulier d'une norme par le gouverneur en conseil


	

6.1(1)En cas d'tablissement d'une norme rglementaire  l'gard d'un aliment, le gouverneur en conseil peut, par rglement, spcifier que cette norme ou un lment particulier de celle-ci est ncessaire  la prvention d'un prjudice  la sant des consommateurs ou acheteurs de cet aliment.













[bookmark: art6.1par2][bookmark: art6.1par2]



	
Cas o un lment particulier est spcifi

(2)Dans les cas o, en application du paragraphe (1), le gouverneur en conseil spcifie soit une norme rglementaire  l'gard d'un aliment, soit un lment d'une telle norme, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre un aliment - ou d'en faire la publicit - de telle manire qu'il puisse tre confondu avec l'aliment vis par la norme,  moins qu'il ne soit conforme  cette norme ou cet lment.







	L.R. (1985), ch. 27 (3e suppl.), art. 1
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Conditions non hyginiques


7Il est interdit de fabriquer, de prparer, de conserver, d'emballer ou d'emmagasiner pour la vente des aliments dans des conditions non hyginiques.





	S.R., ch. F-27, art. 7
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Drogues
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Vente interdite


8Il est interdit de vendre des drogues qui, selon le cas:




	
a)ont t fabriques, prpares, conserves, emballes ou emmagasines dans des conditions non hyginiques;



	
b)sont falsifies.







	S.R., ch. F-27, art. 8
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Fraude


	

9(1)Il est interdit d'tiqueter, d'emballer, de traiter, de prparer ou de vendre une drogue - ou d'en faire la publicit - d'une manire fausse, trompeuse ou mensongre ou susceptible de crer une fausse impression quant  sa nature, sa valeur, sa quantit, sa composition, ses avantages ou sa sret.
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tiquetage ou emballage non rglementaire

(2)La drogue qui n'est pas tiquete ou emballe ainsi que l'exigent les rglements ou dont l'tiquetage ou l'emballage n'est pas conforme aux rglements est rpute contrevenir au paragraphe (1).







	S.R., ch. F-27, art. 9
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Norme rglementaire


	

10(1)En cas d'tablissement d'une norme rglementaire  l'gard d'une drogue, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre une substance - ou d'en faire la publicit - de manire qu'elle puisse tre confondue avec la drogue,  moins qu'elle ne soit conforme  la norme.
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Normes de commerce

(2)En cas d'absence de norme rglementaire  l'gard d'une drogue mais de mention d'une norme comparable dans une publication dont le nom figure  l'annexe B, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre une substance - ou d'en faire la publicit - de manire qu'elle puisse tre confondue avec la drogue,  moins qu'elle ne soit conforme  la norme.
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Normes reconnues

(3)En cas d'absence de norme rglementaire  l'gard d'une drogue et de non-mention d'une norme comparable dans une publication dont le nom figure  l'annexe B, la vente de cette drogue est interdite sauf si celle-ci:


	
a)d'une part, est conforme  la norme reconnue sous laquelle elle est vendue;



	
b)d'autre part, ne ressemble pas, d'une manire qui puisse tromper,  une drogue  l'gard de laquelle il existe une norme rglementaire ou une norme comparable mentionne dans une publication dont le nom figure  l'annexe B.











	S.R., ch. F-27, art. 10
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Conditions non hyginiques


11Il est interdit de fabriquer, de prparer, de conserver, d'emballer ou d'emmagasiner pour la vente des drogues dans des conditions non hyginiques.





	S.R., ch. F-27, art. 11
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Vente d'une drogue mentionne  l'ann. C ou D


12Il est interdit de vendre une drogue mentionne  l'annexe C ou D  moins que le ministre n'ait, selon les modalits rglementaires, attest que les locaux o la drogue a t fabrique, ainsi que le procd et les conditions de fabrication, sont propres  garantir que la drogue ne sera pas d'un usage dangereux.





	S.R., ch. F-27, art. 12
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Vente d'une drogue mentionne  l'ann. E


13Il est interdit de vendre une drogue mentionne  l'annexe E  moins que le ministre n'ait, selon les modalits rglementaires, attest que le lot d'o a t tire la drogue n'tait pas d'un usage dangereux.





	S.R., ch. F-27, art. 13
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chantillon


14Il est interdit de distribuer ou de faire distribuer une drogue  titre d'chantillon sauf en conformit avec les rglements.





	L.R. (1985), ch. F-27, art. 14

	2020, ch. 1, art. 57
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Vente d'une drogue mentionne  l'ann. F


15Il est interdit de vendre une drogue mentionne  l'annexe F.





	S.R., ch. F-27, art. 15
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Cosmtiques
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Vente interdite


16Il est interdit de vendre un cosmtique qui, selon le cas:




	
a)contient une substance - ou en est recouvert - susceptible de nuire  la sant de l'individu qui en fait usage:


	
(i)soit conformment au mode d'emploi accompagnant le cosmtique,



	
(ii)soit  des fins et de faon normales ou habituelles;







	
b)est compos, en tout ou en partie, d'une substance malpropre ou dcompose ou d'une matire trangre;



	
c)a t fabriqu, prpar, conserv, emball ou emmagasin dans des conditions non hyginiques.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 16

	2016, ch. 9, art. 2(F)
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Vente interdite - essais sur des animaux


	

16.1(1)Il est interdit de vendre un cosmtique,  moins de pouvoir en tablir la sret sans avoir recours  des donnes tires d'essais conduits sur des animaux qui pourraient causer  ceux-ci de la douleur, de la souffrance ou toute blessure physiques ou mentales.
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Exceptions

(2)L'interdiction prvue au paragraphe (1) ne s'applique pas dans les situations suivantes :


	
a)le gouvernement du Canada a publi les donnes dans une revue scientifique ou sur l'un de ses sites Web;



	
b)les donnes sont publiques et tires d'essais qui n'ont pas t financs par la personne qui fabrique, importe ou vend le cosmtique ni conduits par celle-ci ou pour son compte;



	
c)les conditions suivantes sont runies :


	
(i)les donnes sont tires d'essais qui ont t conduits sur une substance afin de satisfaire :


	
(A)soit  une exigence prvue, au moment des essais, par une disposition d'une loi fdrale ou de ses rglements, exception faite de toute exigence concernant uniquement les cosmtiques qui est prvue par une disposition de la prsente loi ou de ses rglements,



	
(B)soit  une exigence qui ne concerne pas les cosmtiques et qui est prvue par une rgle de droit qui s'appliquait dans un tat tranger au moment des essais,







	
(ii)la substance est utilise, ou l'a dj t, dans un produit qui n'est pas un cosmtique et qui est vendu lgalement, ou l'a dj t, dans le pays o l'exigence en cause s'appliquait,



	
(iii)les essais taient ncessaires au titre de l'exigence en cause pour vendre le produit dans ce pays;







	
d)les donnes sont tires d'essais conduits avant la date d'entre en vigueur du prsent article;



	
e)le cosmtique a dj t vendu au Canada avant cette date;



	
f)toute situation prvue par rglement.











	2023, ch. 26, art. 505
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Interdiction - essais sur des animaux


16.2Il est interdit de conduire des essais sur des animaux qui pourraient causer  ceux-ci de la douleur, de la souffrance ou toute blessure, qu'elles soient physiques ou mentales, en vue de satisfaire, en ce qui a trait  un cosmtique,  une exigence qui est prvue par une disposition de la prsente loi ou de ses rglements ou  une exigence concernant la sret des cosmtiques qui est prvue par une rgle de droit qui s'applique dans un tat tranger.





	2023, ch. 26, art. 505
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Allgations interdites - essais sur des animaux


	

16.3(1)Il est interdit de faire, sur l'tiquette ou dans la publicit d'un cosmtique, toute allgation susceptible de donner l'impression que celui-ci n'a pas, aprs la date d'entre en vigueur du prsent article, fait l'objet d'essais sur des animaux,  moins de possder des preuves  l'appui.
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Fourniture des preuves

(2)Quiconque fait une allgation vise au paragraphe (1) fournit au ministre,  la demande de celui-ci, les preuves vises  ce paragraphe.







	2023, ch. 26, art. 505
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Norme rglementaire


17En cas d'tablissement d'une norme rglementaire  l'gard d'un cosmtique, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre un article - ou d'en faire la publicit - de manire qu'il puisse tre confondu avec le cosmtique,  moins qu'il ne soit conforme  la norme.





	S.R., ch. F-27, art. 17











[bookmark: art18][bookmark: art18]


Conditions non hyginiques


18Il est interdit de fabriquer, de prparer, de conserver, d'emballer ou d'emmagasiner pour la vente un cosmtique dans des conditions non hyginiques.





	S.R., ch. F-27, art. 18
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Instruments
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Vente interdite


19Il est interdit de vendre un instrument qui, mme lorsque employ conformment au mode d'emploi ou dans des conditions normales ou habituelles, peut porter atteinte  la sant de son acheteur ou de son usager.





	S.R., ch. F-27, art. 19
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Fraude


	

20(1)Il est interdit d'tiqueter, d'emballer, de traiter, de prparer ou de vendre des instruments - ou d'en faire la publicit - d'une manire fausse, trompeuse ou mensongre ou susceptible de crer une fausse impression quant  leur conception, leur fabrication, leur efficacit, l'usage auquel ils sont destins, leur nombre, leur nature, leur valeur, leur composition, leurs avantages ou leur sret.
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tiquetage ou emballage non rglementaire

(2)L'instrument qui n'est pas tiquet ou emball ainsi que l'exigent les rglements ou dont l'tiquetage ou l'emballage n'est pas conforme aux rglements est rput contrevenir au paragraphe (1).







	S.R., ch. F-27, art. 20

	1976-77, ch. 28, art. 16
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Norme rglementaire


21En cas d'tablissement d'une norme rglementaire  l'gard d'un instrument, il est interdit d'tiqueter, d'emballer ou de vendre un article - ou d'en faire la publicit - de manire qu'il puisse tre confondu avec l'instrument,  moins qu'il ne soit conforme  la norme.





	S.R., ch. F-27, art. 21
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Produits thrapeutiques
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Pouvoir d'exiger des renseignements - risques graves


	

21.1(1)S'il estime qu'un produit thrapeutique peut prsenter un risque grave de prjudice  la sant humaine, le ministre peut ordonner  toute personne de lui fournir les renseignements relevant d'elle qu'il estime ncessaires pour dcider si tel est le cas.
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Communication - risque grave

(2)Le ministre peut communiquer des renseignements commerciaux confidentiels qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits sans obtenir son consentement et sans l'aviser si les renseignements concernent un produit thrapeutique qui, de l'avis du ministre, peut prsenter un risque grave de prjudice  la sant humaine.
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Communication - sant ou scurit

(3)Si l'objet de la communication est relatif  la protection ou  la promotion de la sant humaine ou de la scurit du public, le ministre peut communiquer des renseignements commerciaux confidentiels qui concernent un produit thrapeutique et qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits sans obtenir son consentement et sans l'aviser:


	
a) toute administration;



	
b) toute personne qu'il consulte;



	
c) toute personne exerant des fonctions relatives  la protection ou  la promotion de la sant humaine ou de la scurit du public.
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Dfinition de administration

(4)Pour l'application du prsent article, administration s'entend de l'administration fdrale, de toute socit mentionne  l'annexe III de la Loi sur la gestion des finances publiques, de toute administration provinciale, de tout organisme public constitu sous le rgime d'une loi provinciale, de tout gouvernement autochtone au sens du paragraphe 13(3) de la Loi sur l'accs  l'information, de toute administration d'un tat tranger ou d'une de ses subdivisions politiques ou de toute organisation internationale d'tats, ou de l'un de leurs organismes.







	2014, ch. 24, art. 3
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Modification ou remplacement - tiquettes et emballages


21.2S'il l'estime ncessaire pour prvenir un prjudice  la sant, le ministre peut ordonner au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique qui permet l'importation ou la vente d'un produit thrapeutique de modifier l'tiquette de ce produit ou de modifier ou remplacer son emballage.





	2014, ch. 24, art. 3
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Pouvoirs du ministre - risque de prjudice  la sant


	

21.3(1)S'il estime qu'un produit thrapeutique prsente un risque grave ou imminent de prjudice  la sant, le ministre peut ordonner  la personne qui le vend d'en faire le rappel, de l'envoyer - ou de le faire envoyer -  l'endroit qu'il prcise ou de faire les deux  la fois.
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Rappel - mesures correctives

(2)Il est entendu que, s'il ordonne le rappel d'un produit et qu'il estime que la prise de mesures correctives  son gard est un moyen efficace de parer  ce risque, le ministre peut exiger, dans l'ordre, que la personne qui le vend demande aux propritaires ou aux utilisateurs du produit, au lieu de le retourner, de permettre que des mesures correctives soient prises  son gard et, si la demande est accepte, les prenne ou les fasse prendre.
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Vente interdite

(3)Sous rserve du paragraphe (5), il est interdit  toute personne de vendre un produit thrapeutique dont le rappel a t ordonn par le ministre.
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Pouvoir d'autoriser la vente

(4)Le ministre peut, mme s'il a ordonn le rappel d'un produit thrapeutique, autoriser une personne  le vendre, avec ou sans conditions.
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Exception

(5)La personne ainsi autorise ne contrevient pas au paragraphe (3) si elle vend le produit en conformit avec toute condition impose par le ministre.
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Violation d'un ordre non publi

(6)Nul ne peut tre condamn pour violation du paragraphe (3), sauf s'il est tabli qu' la date du fait reproch l'ordre de rappel avait t port  sa connaissance ou des mesures raisonnables avaient t prises pour que les intresss soient informs de sa teneur.







	2014, ch. 24, art. 3
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Renseignements - risque grave pour l'environnement


	

21.301(1)S'il estime qu'un produit thrapeutique peut prsenter un risque grave pour l'environnement, le ministre peut ordonner  toute personne de lui fournir les renseignements relevant d'elle qu'il estime ncessaires pour dcider si tel est le cas.
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Communication - risque grave pour l'environnement

(2)Le ministre peut communiquer des renseignements commerciaux confidentiels qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits sans obtenir son consentement et sans l'aviser si les renseignements concernent un produit thrapeutique qui, de l'avis du ministre, peut prsenter un risque grave pour l'environnement.
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Communication - protection de l'environnement

(3)Si l'objet de la communication est relatif  la protection de l'environnement, le ministre peut communiquer des renseignements commerciaux confidentiels qui concernent un produit thrapeutique et qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits sans obtenir son consentement et sans l'aviser:


	
a) toute administration;



	
b) toute personne qu'il consulte;



	
c) toute personne exerant des fonctions relatives  la protection de l'environnement, notamment l'valuation et la gestion du risque pour l'environnement.
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Dfinition de administration

(4)Pour l'application du prsent article, administration s'entend au sens du paragraphe 21.1(4).







	2023, ch. 12, art. 65
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tiquettes et emballages - risque grave pour l'environnement


21.302S'il l'estime ncessaire pour prvenir un risque grave pour l'environnement, le ministre peut ordonner au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique qui permet l'importation ou la vente d'un produit thrapeutique de modifier l'tiquette de ce produit ou de modifier ou remplacer son emballage.





	2023, ch. 12, art. 65
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Pouvoirs du ministre - risque grave pour l'environnement


	

21.303(1)S'il estime qu'un produit thrapeutique prsente un risque grave ou imminent pour l'environnement, le ministre peut ordonner  la personne qui le vend d'en faire le rappel, de l'envoyer - ou de le faire envoyer -  l'endroit qu'il prcise ou de faire les deux  la fois.
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Application des paragraphes 21.3(2)  (6)

(2)Les paragraphes 21.3(2)  (6) s'appliquent, avec les adaptations ncessaires,  tout ordre donn en vertu du paragraphe (1).







	2023, ch. 12, art. 65
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Pouvoir d'exiger une valuation


21.31Sous rserve des rglements, le ministre peut ordonner au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique d'effectuer une valuation de ce produit et de lui en fournir les rsultats.





	2014, ch. 24, art. 4
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Pouvoir d'exiger des essais, des tudes, etc.


21.32Sous rserve des rglements, le ministre peut, en vue d'obtenir des renseignements supplmentaires quant aux effets d'un produit thrapeutique sur la sant ou la scurit, ordonner au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique:




	
a)de compiler des renseignements, de mener des essais ou des tudes ou de surveiller l'exprience portant sur le produit thrapeutique;



	
b)de lui fournir les renseignements ou les rsultats des essais, des tudes ou de la surveillance de l'exprience.







	2014, ch. 24, art. 4











[bookmark: art21.321][bookmark: art21.321]


Dfinition de produit thrapeutique


21.321Aux articles 21.31 et 21.32, produit thrapeutique s'entend, malgr la dfinition de ce terme  l'article 2, de toute drogue, de tout instrument ou de toute combinaison de ceux-ci,  l'exception d'un produit de sant naturel au sens du Rglement sur les produits de sant naturels.





	2023, ch. 26, art. 501
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Pouvoir - renseignements relatifs aux effets environnementaux


21.33Sous rserve des rglements, le ministre peut, en vue d'obtenir des renseignements supplmentaires quant aux effets d'un produit thrapeutique sur l'environnement, ordonner au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique:




	
a)de compiler des renseignements ou de mener des essais, des tudes ou de la surveillance portant sur le produit thrapeutique;



	
b)de lui fournir les renseignements ou les rsultats des essais, des tudes ou de la surveillance.







	2023, ch. 12, art. 66
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Loi sur les textes rglementaires


	

21.4(1)Il est entendu que les ordres donns en vertu de l'un des articles 21.1  21.33 ne sont pas des textes rglementaires au sens de la Loi sur les textes rglementaires.
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Accessibilit des ordres

(2)Le ministre veille  ce que tout ordre donn en vertu de l'un des articles 21.1  21.33 soit accessible au public.







	2014, ch. 24, art. 3 et 4

	2023, ch. 12, art. 66
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Injonction


	

21.5(1)S'il conclut  l'existence, l'imminence ou la probabilit d'un fait constituant une infraction  la prsente loi relativement  un produit thrapeutique, ou tendant  sa perptration, le tribunal comptent peut,  la demande du ministre, par ordonnance, enjoindre  la personne nomme dans la demande:




	
a)de s'abstenir de tout acte susceptible, selon lui, de perptrer l'infraction ou d'y tendre, selon le cas;



	
b)d'accomplir tout acte susceptible, selon lui, d'empcher l'infraction.
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Pravis

(2)L'injonction est subordonne  la signification d'un pravis d'au moins quarante-huit heures aux parties nommes dans la demande, sauf si la signification du pravis est contraire  l'intrt public en raison de l'urgence de la situation.







	2014, ch. 24, art. 3
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Renseignements faux ou trompeurs - produits thrapeutiques


21.6Il est interdit  toute personne de faire sciemment une dclaration fausse ou trompeuse au ministre ou de lui fournir sciemment des renseignements faux ou trompeurs relativement  toute question vise par la prsente loi  l'gard de produits thrapeutiques.





	2014, ch. 24, art. 3
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Conditions assorties  l'autorisation


21.7Le titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique est tenu de se conformer  toute condition impose par le ministre dont est assortie celle-ci au titre du paragraphe 21.92(3) ou sous le rgime de l'alina 30(1.2)b).





	2014, ch. 24, art. 3

	2019, ch. 29, art. 167
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Obligation de rendre publics des renseignements - essais cliniques


21.71Le titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique vise  l'alina 30(1.2)c) veille  rendre publics, selon les modalits rglementaires - de temps ou autres -, les renseignements rglementaires concernant les essais cliniques.





	2014, ch. 24, art. 3

	2019, ch. 29, art. 168
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tablissements de soins de sant tenus de fournir des renseignements


	

21.8(1)Tout tablissement de soins de sant dsign par rglement est tenu de fournir au ministre, selon les modalits rglementaires - de temps ou autres -, les renseignements rglementaires qui relvent de lui concernant les ractions indsirables graves  une drogue mettant en cause un produit thrapeutique ou les incidents lis  un instrument mdical et mettant en cause un tel produit.
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Dfinition de produit thrapeutique

(2)Au paragraphe (1), produit thrapeutique s'entend, malgr la dfinition de ce terme  l'article 2, de toute drogue, de tout instrument ou de toute combinaison de ceux-ci,  l'exception d'un produit de sant naturel au sens du Rglement sur les produits de sant naturels.







	2014, ch. 24, art. 5

	2023, ch. 26, art. 502
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Produits thrapeutiques innovants
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Activits interdites


	

21.9(1)Il est interdit de faire la publicit d'un produit thrapeutique innovant, d'importer, de vendre, de fabriquer, de prparer, de conserver, d'emballer, d'tiqueter, d'emmagasiner ou d'examiner un tel produit, sauf si, selon le cas:




	
a)une licence relative  ce produit a t dlivre au titre du paragraphe 21.92(1) permettant l'activit en cause;



	
b)un arrt a t pris au titre du paragraphe 21.95(1) relativement  ce produit permettant l'activit en cause;



	
c)l'activit en cause est mene conformment aux rglements.
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Clarification

(2)Il est entendu que l'interdiction s'applique  l'gard de toute activit, que celle-ci soit mene dans le but d'utiliser le produit ou de le vendre.







	2019, ch. 29, art. 169
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Annexe G - adjonction


	

21.91(1)Le ministre peut, par arrt, pour prvenir un prjudice  la sant ou pour empcher qu'une personne ne soit trompe, modifier l'annexe G par adjonction de la description d'un produit thrapeutique, ou de la description d'une catgorie de produits thrapeutiques, s'il estime que le produit ou les produits reprsentent une perce technologique, scientifique ou mdicale nouvelle ou innovatrice.
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Facteurs

(2)Avant d'ajouter  l'annexe G la description d'un produit ou la description d'une catgorie de produits, le ministre tient compte:


	
a)du degr d'incertitude quant aux risques et aux avantages du produit ou des produits et des mesures permettant une gestion et un contrle adquats de ces risques;



	
b)de la mesure dans laquelle le produit ou les produits sont diffrents des produits thrapeutiques pour lesquels une autorisation relative  un produit thrapeutique a t dlivre antrieurement en vertu des rglements;



	
c)de la question de savoir si les cadres juridiques en vigueur sont adquats pour prvenir un prjudice  la sant ou empcher qu'une personne ne soit trompe;



	
d)de tout facteur rglementaire.
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Annexe G - suppression

(3)Le ministre peut, par arrt, modifier l'annexe G par suppression de la description de tout produit thrapeutique ou de la description de toute catgorie de produits thrapeutiques figurant  cette annexe.







	2019, ch. 29, art. 169
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Licence relative  un produit thrapeutique innovant


	

21.92(1)Sous rserve des rglements, le ministre peut, sur demande, dlivrer ou modifier une licence relative  un produit thrapeutique innovant qui permet l'importation, la vente, la publicit, la fabrication, la prparation, la conservation, l'emballage, l'tiquetage, l'emmagasinage ou l'examen du produit, s'il estime que le demandeur a fourni des preuves suffisantes permettant de conclure:




	
a)que les avantages associs au produit l'emportent sur les risques;



	
b)que les risques associs au produit et  l'activit en cause seront adquatement grs et contrls.
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Demande

(2)La demande de dlivrance ou de modification de la licence est dpose auprs du ministre selon les modalits qu'il prcise et contient les renseignements qu'il exige ainsi que ceux exigs par rglement.
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Conditions

(3)Le ministre peut assortir de conditions la licence, y compris celle en cours de validit, et modifier ces conditions.







	2019, ch. 29, art. 169
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Suspension et rvocation


	

21.93(1)Sous rserve des rglements, le ministre peut suspendre ou rvoquer une licence relative  un produit thrapeutique innovant, en tout ou en partie, si, selon le cas:




	
a)il estime que les risques associs au produit vis par la licence l'emportent sur les avantages;



	
b)il estime que les risques associs au produit ou  toute activit autorise en cause ne sont pas adquatement grs ni contrls;



	
c)un autre cas prvu par rglement justifie la suspension;



	
d)un autre cas prvu par rglement justifie la rvocation.
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Suspension sans pravis

(2)Le ministre peut, sans pravis et sans gard  la question de savoir s'il est en prsence d'un cas vis au paragraphe (1), suspendre une licence relative  un produit thrapeutique innovant, en tout ou en partie, s'il estime que la suspension immdiate est ncessaire pour prvenir un prjudice  la sant.







	2019, ch. 29, art. 169
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Exemption


21.94Le titulaire d'une licence relative  un produit thrapeutique innovant est,  l'gard des activits autorises par la licence, exempt de l'application des dispositions rglementaires, sauf celles prcises dans les rglements pris au titre de l'alina 30(1.2)b.2).





	2019, ch. 29, art. 169
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Arrt - produit thrapeutique innovant


	

21.95(1)Le ministre peut prendre un arrt, assorti ou non de conditions, pour permettre aux personnes faisant partie d'une catgorie prcise dans l'arrt de faire la publicit d'un produit thrapeutique innovant, d'importer, de vendre, de fabriquer, de prparer, de conserver, d'emballer, d'tiqueter, d'emmagasiner ou d'examiner un tel produit.
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Contenu supplmentaire

(2)Le ministre peut dans l'arrt:


	
a)prciser les dispositions rglementaires n'tant pas vises par l'exemption prvue  l'article 21.96;



	
b)prvoir des catgories et les traiter diffremment.
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Conditions assorties  l'arrt

(3)La personne qui mne une activit au titre de l'arrt est tenue de se conformer  toute condition qui lui est applicable.







	2019, ch. 29, art. 169
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Exemption


21.96La personne qui mne une activit au titre de l'arrt pris en vertu du paragraphe 21.95(1) est,  l'gard de l'activit, exempte de l'application des dispositions rglementaires, sauf celles prcises dans l'arrt ou dans les rglements pris au titre de l'alina 30(1.2)b.2).





	2019, ch. 29, art. 169
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PARTIE IIExcution et contrle d'application
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Inspection, saisie et confiscation
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Inspecteurs


	

22(1)Pour l'excution et le contrle d'application de la prsente loi, le ministre peut dsigner tout individu - personnellement ou au titre de son appartenance  une catgorie donne -  titre d'inspecteur pour exercer des attributions relativement  toute question mentionne dans la dsignation.
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Production du certificat

(2)L'inspecteur reoit un certificat en la forme fixe par le ministre ou le prsident de l'Agence canadienne d'inspection des aliments. Le certificat atteste la qualit de l'inspecteur, qui le prsente, sur demande, au responsable de tout lieu vis au paragraphe 23(1).







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 22

	1997, ch. 6, art. 63

	2016, ch. 9, art. 4
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Fourniture de documents, de renseignements et d'chantillons


	

22.1(1)L'inspecteur peut,  toute fin lie  la vrification du respect ou  la prvention du non-respect des dispositions de la prsente loi ou de ses rglements, ordonner  toute personne de lui fournir, au plus tard  une date et une heure et au lieu et de la faon qu'il prcise, les documents, renseignements ou chantillons qu'il prcise.
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Obligation de fournir

(2)La personne  qui l'inspecteur ordonne de fournir des documents, des renseignements ou des chantillons est tenue de les lui fournir au plus tard  la date et  l'heure et au lieu prciss et de la faon prcise.







	2019, ch. 29, art. 170
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Pouvoirs de l'inspecteur


	

23(1)Sous rserve du paragraphe (9), l'inspecteur peut,  toute fin lie  la vrification du respect ou  la prvention du non-respect des dispositions de la prsente loi ou de ses rglements, entrer dans tout lieu - y compris un moyen de transport - s'il a des motifs raisonnables de croire  l'existence de l'une ou l'autre des situations suivantes:




	
a)une activit qui pourrait tre rgie sous le rgime de la prsente loi y est exerce;



	
b)un article vis par la prsente loi ou ses rglements s'y trouve;



	
c)une activit pourrait y tre exerce au titre d'une autorisation, notamment une licence, pour laquelle une demande est  l'tude par le ministre.
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Autres pouvoirs

(2)L'inspecteur peut, ds lors:


	
a)examiner tout article vis par la prsente loi ou ses rglements ou tout objet dont il a des motifs raisonnables de croire qu'il est utilis - ou susceptible de l'tre - pour une activit rgie par la prsente loi;



	
b)ouvrir et examiner tout contenant ou emballage dont il a des motifs raisonnables de croire qu'il contient un article vis par la prsente loi ou ses rglements;



	
c)examiner tout registre, tout rapport, toute donne lectronique ou tout autre document trouv sur les lieux dont il a des motifs raisonnables de croire qu'il contient des renseignements relatifs  l'excution de la prsente loi ou de ses rglements, et les reproduire en tout ou en partie;



	
d)faire reproduire ces donnes lectroniques;



	
e)utiliser ou voir  ce que soit utilis tout systme informatique - ou tout systme de tlcommunication - se trouvant sur les lieux;



	
f)examiner - et reproduire ou faire reproduire - toutes donnes lectroniques que tout systme vis  l'alina e) contient ou auxquelles il donne accs et dont l'inspecteur a des motifs raisonnables de croire qu'elles contiennent des renseignements relatifs  l'administration de la prsente loi ou de ses rglements;



	
g)emporter, pour examen ou reproduction, toute reproduction effectue au titre des alinas c), d) ou f);



	
h)mettre  l'essai toute chose dont l'inspecteur a des motifs raisonnables de croire qu'il s'agit d'un article vis par la prsente loi ou ses rglements;



	
i)prlever des chantillons de tout aliment, drogue, cosmtique, instrument ou objet utilis dans le cadre d'une activit rgie par la prsente loi;



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



	
k)emporter toute chose se trouvant dans le lieu afin de l'examiner, de la mettre  l'essai ou de prlever des chantillons;



	
l)saisir et retenir aussi longtemps que ncessaire tout article dont l'inspecteur a des motifs raisonnables de croire qu'il est li  une infraction  la prsente loi ou  ses rglements.
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Moyens de tlcommunication

(3)Pour l'application du paragraphe (1), est considr comme une entre dans un lieu le fait d'y entrer  distance par un moyen de tlcommunication.
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Limites au droit d'accs par moyen de tlcommunication

(4)L'inspecteur qui entre  distance, par un moyen de tlcommunication, dans un lieu non accessible au public est tenu de veiller  ce que le propritaire ou le responsable du lieu en ait connaissance et de limiter la dure de sa prsence  distance  ce qui est ncessaire  toute fin prvue au paragraphe (1).
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Moyen de transport immobilis ou dplac

(5)L'inspecteur peut ordonner au propritaire d'un moyen de transport dans lequel il entend entrer ou  la personne qui en a la possession, la responsabilit ou la charge de l'immobiliser ou de le dplacer.
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Obligation de se conformer

(6)Le propritaire ou la personne  qui il est ordonn d'immobiliser ou de dplacer un moyen de transport doit le faire.
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Individus accompagnant l'inspecteur

(7)L'inspecteur peut tre accompagn des individus qu'il estime ncessaires pour l'aider dans l'exercice de ses attributions au titre du prsent article.
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Droit de passage sur une proprit prive

(8)L'inspecteur et tout individu l'accompagnant peuvent, afin d'accder au lieu vis au paragraphe (1), pntrer dans une proprit prive -  l'exclusion de toute maison d'habitation - et y circuler. Il est entendu que ces personnes ne peuvent encourir de poursuite  cet gard.
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Mandat pour maison d'habitation

(9)Dans le cas d'une maison d'habitation, l'inspecteur ne peut toutefois entrer dans le lieu sans le consentement de l'un de ses occupants que s'il est muni du mandat prvu au paragraphe (10).
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Dlivrance du mandat

(10)Sur demande ex parte, le juge de paix peut, s'il est convaincu sur la foi d'une dnonciation faite sous serment que sont runies les conditions numres ci-aprs, dlivrer un mandat autorisant, sous rserve des conditions ventuellement fixes, l'inspecteur qui y est nomm  entrer dans une maison d'habitation:


	
a)la maison d'habitation est un lieu vis au paragraphe (1);



	
b)l'entre est ncessaire  toute fin prvue  ce paragraphe;



	
c)un refus a t oppos  l'entre ou il y a des motifs raisonnables de croire que tel sera le cas.
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Usage de la force

(11)L'inspecteur ne peut recourir  la force dans l'excution du mandat que si celui-ci en autorise expressment l'usage et que s'il est accompagn d'un agent de la paix.
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Moyens de tlcommunication

(12)La demande de mandat peut tre prsente par un moyen de tlcommunication et le mandat tre dlivr par l'un de ces moyens; l'article 487.1 du Code criminel s'applique alors avec les adaptations ncessaires.
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Assistance  l'inspecteur

(13)Le propritaire ou le responsable du lieu, ainsi que tout individu qui s'y trouve, sont tenus:


	
a)de prter  l'inspecteur toute l'assistance raisonnable;



	
b)de lui fournir les renseignements qu'il peut valablement exiger, notamment les renseignements permettant  ces personnes d'tablir leur identit  la satisfaction de l'inspecteur.
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Disposition interprtative

(14)Pour l'application des paragraphes (1) et (2), sont compris parmi les articles viss par la prsente loi ou ses rglements:


	
a)les aliments, drogues, cosmtiques ou instruments;



	
b)les objets utiliss dans le cadre d'une activit rgie par la prsente loi;



	
c)les registres, les rapports, les donnes lectroniques ou tout autre document - y compris le matriel servant  l'tiquetage ou  la publicit - relatif  l'administration de la prsente loi ou de ses rglements.











	L.R. (1985), ch. F-27, art. 23

	L.R. (1985), ch. 31 (1er suppl.), art. 11, ch. 27 (3e suppl.), art. 2

	2019, ch. 29, art. 170

	2022, ch. 17, art. 63
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Entrave et fausses dclarations


	

24(1)Il est interdit d'entraver l'action de l'inspecteur dans l'exercice de ses fonctions ou de lui faire en connaissance de cause, oralement ou par crit, une dclaration fausse ou trompeuse.
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Interdiction

(2)Il est interdit, sans autorisation de l'inspecteur, de dplacer les articles saisis en application de la prsente partie, ou d'en modifier l'tat de quelque manire que ce soit.







	S.R., ch. F-27, art. 22 et 37
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Entreposage, dplacement et disposition


25L'inspecteur peut, relativement  tout article saisi en vertu de la prsente partie:




	
a)l'entreposer ou le dplacer, sur avis  l'intress - son propritaire ou la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie - et aux frais de celui-ci;



	
b)ordonner  l'intress de l'entreposer ou de le dplacer  ses frais;



	
c)en disposer, sur avis  l'intress et aux frais de celui-ci, ou lui ordonner d'en disposer  ses frais, si, selon le cas:


	
(i)l'article est prissable,



	
(ii)il est d'avis que l'article prsente un risque de prjudice  la sant ou  la scurit et qu'il est ncessaire d'en disposer pour parer  ce risque.











	L.R. (1985), ch. F-27, art. 25

	2016, ch. 9, art. 5
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Mainleve de saisie


26L'inspecteur, aprs avoir constat que les dispositions de la prsente loi et de ses rglements applicables  l'article qu'il a saisi en vertu de la prsente partie ont t respectes, donne mainleve de la saisie.





	S.R., ch. F-27, art. 23 et 37
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Articles saisis abandonns


	

26.1(1)L'article saisi en vertu de la prsente partie est, dans les cas ci-aprs, confisqu au profit de Sa Majest du chef du Canada si le ministre ou le ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire en dcide ainsi:




	
a)le propritaire de l'article ou la personne qui a droit  sa possession ne peuvent tre identifis, dans les soixante jours suivant la saisie, en conformit avec les ventuels rglements;



	
b)le propritaire de l'article ou la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie ne le rclament pas dans les soixante jours suivant la date o ils sont informs de la mainleve de la saisie.
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Disposition

(2)En cas de confiscation de l'article saisi, il peut en tre dispos, aux frais du propritaire ou de la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie, conformment aux instructions du ministre ou du ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire.







	2016, ch. 9, art. 6
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Confiscation sur consentement


	

27(1)Le propritaire de l'article saisi en vertu de la prsente partie ou la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie peut consentir  sa confiscation. L'article est ds lors confisqu au profit de Sa Majest du chef du Canada et il peut en tre dispos, aux frais du propritaire ou de la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie, conformment aux instructions du ministre ou du ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire.
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Confiscation-infraction

(2)En cas de dclaration de culpabilit de l'auteur d'une infraction  la prsente loi ou aux rglements, le tribunal ou le juge peut, en sus de la peine inflige, prononcer la confiscation, au profit de Sa Majest du chef du Canada, de l'article ayant servi ou donn lieu  l'infraction, ainsi que des objets de nature comparable soit dont l'auteur est le propritaire ou la personne en ayant la possession, la responsabilit ou la charge, soit qui ont t trouvs avec cet article. Il peut ds lors tre dispos de l'article et des objets, aux frais de l'auteur de l'infraction, conformment aux instructions du ministre ou du ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire.
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Ordonnance de confiscation

(3)Sans prjudice du paragraphe (2), le juge d'une cour suprieure de la province o l'article a t saisi en vertu de la prsente partie peut,  la demande de l'inspecteur, ordonner que soient confisqus au profit de Sa Majest du chef du Canada l'article et les objets de nature comparable trouvs avec cet article et qu'il en soit dispos, aux frais du propritaire de l'article ou de la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie, conformment aux instructions du ministre ou du ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire. Cette ordonnance est subordonne  la transmission du pravis prescrit par le juge aux personnes qu'il dsigne et  la constatation,  l'issue de l'enqute qu'il estime ncessaire, du fait que l'article a servi ou donn lieu  une infraction  la prsente loi ou aux rglements.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 27

	1992, ch. 1, art. 145(F)

	1994, ch. 38, art. 19

	1995, ch. 1, art. 62

	1996, ch. 8, art. 23.2

	1997, ch. 6, art. 64

	2016, ch. 9, art. 6











[bookmark: Retrait__confiscation_ou_destruction_d_importations_illegales__106014][bookmark: Retrait__confiscation_ou_destruction_d_importations_illegales__106014]

Retrait, confiscation ou destruction d'importations illgales
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Importations illgales


	

27.1(1)S'il a des motifs raisonnables de croire qu'un aliment, une drogue, un cosmtique ou un instrument import n'est pas conforme aux exigences prvues par les rglements ou qu'il a t import en contravention de toute disposition de la prsente loi ou des rglements, l'inspecteur peut dcider s'il accorde  l'intress-son propritaire ou la personne qui l'a import ou qui en a la possession, la responsabilit ou la charge-la possibilit de prendre une mesure  son gard.
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Facteurs

(2)Le cas chant, pour prendre sa dcision, l'inspecteur tient compte notamment:


	
a)du risque de prjudice  la sant ou la scurit que prsente l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument;



	
b)de tout autre facteur rglementaire.
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Devoir de l'inspecteur

(3)S'il dcide de ne pas accorder  l'intress la possibilit de prendre une mesure  l'gard de l'aliment, de la drogue, du cosmtique ou de l'instrument, l'inspecteur exerce  l'gard de l'aliment, de la drogue, du cosmtique ou de l'instrument un des pouvoirs que lui confrent les dispositions de la prsente loi- l'exception du prsent article-ou des rglements.
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Mesures pouvant tre prises et avis

(4)Toutefois, s'il dcide d'accorder  l'intress une telle possibilit, l'inspecteur-ou tout autre inspecteur  qui la dcision est communique-dcide si l'intress peut soit retirer l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument du Canada  ses frais, soit consentir  sa confiscation, soit prendre l'une ou l'autre de ces mesures, et avise ou fait aviser l'intress que celui-ci peut prendre cette mesure dans le dlai qu'il prcise.
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Confiscation

(5)Si l'intress est avis au titre du paragraphe (4) qu'il peut consentir  la confiscation de l'aliment, de la drogue, du cosmtique ou de l'instrument et y consent, il y a confiscation au profit de Sa Majest du chef du Canada et il peut tre dispos de l'aliment, de la drogue, du cosmtique ou de l'instrument, aux frais de l'intress, conformment aux instructions du ministre.







	2016, ch. 9, art. 6
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Retrait ou destruction


	

27.2(1)S'il a des motifs raisonnables de croire qu'un aliment, une drogue, un cosmtique ou un instrument import n'est pas conforme aux exigences prvues par les rglements ou qu'il a t import en contravention de toute disposition de la prsente loi ou des rglements, l'inspecteur peut, par avis, qu'il y ait eu ou non saisie de l'aliment, de la drogue, du cosmtique ou de l'instrument, ordonner  l'intress-son propritaire ou la personne qui l'a import ou qui en a la possession, la responsabilit ou la charge-de le retirer du Canada  ses frais ou, si le retrait est impossible, de le dtruire  ses frais.
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Avis

(2)L'avis est remis en personne  l'intress ou lui est remis par tout moyen fournissant une preuve de livraison ou par tout moyen rglementaire.
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Confiscation

(3)Malgr l'article 26, l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument qui n'est pas retir du Canada ou dtruit dans le dlai fix dans l'avis ou,  dfaut d'indication, dans les quatre-vingt-dix jours suivant la date o l'avis a t remis est confisqu au profit de Sa Majest du chef du Canada; il peut ds lors en tre dispos, aux frais de la personne  qui l'avis a t remis, conformment aux instructions du ministre.
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Suspension de l'application du paragraphe (3)

(4)Un inspecteur peut suspendre l'application du paragraphe (3) pour la priode qu'il prcise, s'il est convaincu que,  la fois:


	
a)l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument ne prsente pas de risque de prjudice  la sant;



	
b)l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument ne sera pas vendu pendant cette priode;



	
c)les mesures qui auraient d tre prises pour que l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument ne soit pas import en contravention de toute disposition de la prsente loi ou des rglements seront prises au cours de cette priode;



	
d)dans le cas o l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument n'est pas conforme aux exigences prvues par les rglements, il sera rendu conforme  ces exigences au cours de cette priode.
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Annulation

(5)Un inspecteur peut annuler l'avis s'il est convaincu que,  la fois:


	
a)l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument ne prsente pas de risque de prjudice  la sant;



	
b)l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument n'a pas t vendu pendant la priode vise au paragraphe (6);



	
c)les mesures vises  l'alina (4)c) ont t prises au cours de cette priode;



	
d)dans le cas o l'aliment, la drogue, le cosmtique ou l'instrument n'tait pas conforme aux exigences prvues par les rglements au moment o il a t import, il a t rendu conforme  ces exigences au cours de cette priode.
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Priode

(6)Pour l'application du paragraphe (5), la priode est la suivante:


	
a)dans le cas o l'application du paragraphe (3) a t suspendue en vertu du paragraphe (4), la priode de la suspension;



	
b)dans le cas contraire, la priode correspondant au dlai fix dans l'avis ou,  dfaut d'indication, au dlai de quatre-vingt-dix jours suivant la date o l'avis a t remis.







	
Non-application de la Loi sur les textes rglementaires

(7)La Loi sur les textes rglementaires ne s'applique pas  l'avis.







	2016, ch. 9, art. 6
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Mesures prventives et correctives





[bookmark: art27.3][bookmark: art27.3]


Mesures


	

27.3(1)Le ministre peut, s'il a des motifs raisonnables de croire qu'une personne a contrevenu ou contreviendra vraisemblablement  la prsente loi ou  ses rglements, ordonner  cette personne de prendre les mesures qu'il juge ncessaires pour remdier  la contravention ou pour prvenir celle-ci.
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Obligation de se conformer

(2)La personne  qui il est ordonn de prendre des mesures doit le faire.







	2019, ch. 29, art. 171
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Analyse
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Analystes


28Le ministre peut dsigner un individu  titre d'analyste pour l'excution et le contrle d'application de la prsente loi.





	L.R. (1985), ch. F-27, art. 28

	2016, ch. 9, art. 6
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Analyse et examen


	

29(1)L'inspecteur peut soumettre  l'analyste, pour analyse et examen, les articles qu'il a saisis ou des chantillons de ces articles ou les chantillons qu'il a lui-mme prlevs.
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Frais

(1.1)L'analyse ou l'examen des articles ou chantillons se fait:


	
a)s'agissant d'un article saisi ou d'un chantillon d'un tel article, aux frais du propritaire de l'article ou de la personne qui en avait la possession, la responsabilit ou la charge au moment de la saisie;



	
b)s'agissant d'un chantillon prlev par l'inspecteur, aux frais du propritaire de l'article duquel l'chantillon a t prlev ou de la personne qui avait la possession, la responsabilit ou la charge de cet article au moment du prlvement.
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Certificat ou rapport

(2)L'analyste peut, aprs analyse ou examen, dlivrer un certificat ou un rapport o sont donns ses rsultats.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 29

	2016, ch. 9, art. 7
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Pouvoir du ministre
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Liste


	

29.1(1)Sous rserve des rglements, le ministre peut tablir une liste sur laquelle figurent, individuellement ou par catgories, les drogues sur ordonnance.





	
Loi sur les textes rglementaires

(2)La liste n'est pas un rglement au sens de la Loi sur les textes rglementaires.







	2012, ch. 19, art. 413
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Incorporation par renvoi
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Incorporation par renvoi


	

29.2(1)Les rglements pris en vertu de la prsente loi peuvent incorporer par renvoi la liste tablie en vertu du paragraphe 29.1(1), soit dans sa version  une date donne, soit avec ses modifications successives.
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Accessibilit de la liste

(2)Le ministre veille  ce que la liste incorpore par renvoi dans les rglements soit accessible.











[bookmark: art29.2par3][bookmark: art29.2par3]



	
Aucune dclaration de culpabilit

(3)Aucune dclaration de culpabilit ne peut dcouler d'une contravention faisant intervenir la liste qui est incorpore par renvoi dans les rglements et qui se rapporte au fait reproch, sauf si, au moment de ce fait, la liste tait accessible en application du paragraphe (2) ou tait autrement accessible  la personne en cause.







	2012, ch. 19, art. 413
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Rglements
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Rglements


	

30(1)Le gouverneur en conseil peut, par rglement, prendre les mesures ncessaires  l'application de la prsente loi et, notamment:




	
a)dclarer qu'un aliment ou une drogue, ou une catgorie d'aliments ou de drogues, est falsifi si une substance ou catgorie de substances prvue par rglement s'y trouve, y a t ajoute ou en a t extraite, ou en est absente;



	
a.01)dclarer qu'une drogue est falsifie si le ministre estime qu'une substance qu'elle contient prvue par rglement prsente un risque grave pour l'environnement;



	
a.1)rgir les consultations relatives  l'arrt vis  l'article 2.4;



	
b)rgir, afin d'empcher que l'acheteur ou le consommateur d'un article ne soit tromp sur sa conception, sa fabrication, son efficacit, l'usage auquel il est destin, son nombre, sa nature, sa valeur, sa composition, ses avantages ou sa sret ou de prvenir des risques pour la sant de ces personnes, les questions suivantes:


	
(i)l'tiquetage et l'emballage ainsi que l'offre, la mise  l'talage et la publicit, pour la vente, d'aliments, de drogues, de cosmtiques et d'instruments,



	
(ii)le volume, les dimensions, le remplissage et d'autres spcifications pour l'emballage des aliments, drogues, cosmtiques et instruments,



	
(iii)la vente ou les conditions de vente, de tout aliment, drogue, cosmtique ou instrument,



	
(iv)l'emploi de toute substance comme ingrdient entrant dans la fabrication d'un aliment, d'une drogue, d'un cosmtique ou d'un instrument;







	
b.01)rgir, aux fins de gestion du risque pour l'environnement, les questions suivantes:


	
(i)l'tiquetage et l'emballage ainsi que l'offre, la mise  l'talage et la publicit, pour la vente, d'aliments, de drogues, de cosmtiques et d'instruments,



	
(ii)le volume, les dimensions, le remplissage et d'autres spcifications pour l'emballage des aliments, drogues, cosmtiques et instruments,



	
(iii)la vente ou les conditions de vente, de tout aliment, drogue, cosmtique ou instrument,



	
(iv)l'emploi de toute substance comme ingrdient entrant dans la fabrication d'un aliment, d'une drogue, d'un cosmtique ou d'un instrument;







	
b.1)rgir la conduite d'un essai clinique;



	
b.2)rgir la dlivrance de toute autorisation vise  l'article 3.1 ainsi que la modification, la suspension et la rvocation d'une telle autorisation;



	
b.3)autoriser le ministre  assortir de conditions toute autorisation vise  l'article 3.1, y compris celle en cours de validit, et  modifier ces conditions;



	
b.4)exiger du ministre qu'il veille  rendre accessibles au public des dcisions, avec motifs, en matire de dlivrance, de modification, de suspension et de rvocation des autorisations vises  l'article 3.1 et d'imposition et de modification des conditions vises  l'alina b.3);



	
b.5)enjoindre au titulaire d'une autorisation vise  l'article 3.1, ou  l'ancien titulaire d'une telle autorisation, de fournir au ministre, aprs la fin ou la cessation de l'essai clinique vise par l'autorisation - ou, si l'autorisation est suspendue ou rvoque, aprs cette suspension ou rvocation -, les renseignements relatifs  la scurit de la drogue, de l'instrument ou de l'aliment  des fins dittiques spciales vis par l'essai dont il a reu communication ou a connaissance;



	
c)tablir des normes de composition, de force, d'activit, de puret, de qualit ou d'autres proprits d'un aliment, d'une drogue, d'un cosmtique ou d'un instrument;



	
d)rgir l'importation d'aliments, de drogues, de cosmtiques et d'instruments - notamment faite uniquement en vue de leur exportation -, afin d'assurer le respect des dispositions de la prsente loi et des rglements;



	
e)rgir le mode de fabrication, de prparation, de conservation, d'emballage, d'emmagasinage et d'examen de tout aliment, drogue, cosmtique ou instrument, dans l'intrt de la sant de l'acheteur ou du consommateur de l'article, afin de prvenir tout risque pour la sant de ces personnes ou aux fins de gestion du risque pour l'environnement;



	
f)enjoindre aux personnes qui vendent des aliments, drogues, cosmtiques ou instruments ou qui en importent uniquement en vue de leur exportation de tenir les registres, rapports, donnes lectroniques ou autres documents qu'il juge ncessaires pour l'application de la prsente loi;



	
g)prvoir les modalits selon lesquelles sera donne l'attestation du ministre dans le cadre de l'article 12, notamment les droits  payer, ainsi que les locaux ou procds ou conditions de fabrication, notamment la comptence du personnel technique, qui doivent ou ne doivent pas tre considrs comme appropris  l'application de cet article;



	
h)exiger des fabricants de toute drogue mentionne  l'annexe E qu'ils donnent, pour examen, un chantillon de chaque lot de la drogue et fixer les modalits selon lesquelles sera donne l'attestation du ministre dans le cadre de l'article 13, notamment les droits  payer;



	
h.01)rgir la fourniture au ministre de preuves au titre du paragraphe 16.3(2);



	
h.1)rgir l'tablissement par le ministre de la liste vise au paragraphe 29.1(1), notamment ses modifications;



	
i)prvoir les attributions des inspecteurs et des analystes ainsi que le prlvement d'chantillons;



	
i.1)rgir la saisie, la rtention, la confiscation et la disposition d'articles sous le rgime de la prsente loi;



	
j)exempter de l'application, en tout ou en partie, de toute disposition de la prsente loi ou des rglements, avec ou sans conditions, un aliment, une drogue, un cosmtique, un instrument, une personne ou une activit;



	
k)tablir des formules pour l'application de la prsente loi et de ses rglements;



	
k.1)rgir les modalits de fourniture, de communication, de notification et de signification des renseignements, avis ou documents sous le rgime de la prsente loi et les dlais applicables;



	
k.2)enjoindre aux personnes de fournir des renseignements au ministre  l'gard des aliments, drogues, cosmtiques ou instruments, ou  l'gard des activits qui leur sont lies, dans les circonstances autres que celles prvues par la prsente loi et autoriser ce dernier  dterminer les renseignements  fournir et les modalits - de temps ou autres - de fourniture;



	
l)prvoir l'analyse d'aliments, de drogues ou de cosmtiques autrement que pour l'application de la prsente loi ainsi que le tarif des droits  payer pour ces analyses;



	
l.1)rgir l'valuation de l'effet sur l'environnement ou sur la vie et la sant humaines des rejets dans l'environnement de tout aliment, drogue, cosmtique ou instrument et les mesures  prendre pralablement  leur importation ou  leur vente;



	
m)modifier les annexes, sauf les annexes A et G, dans l'intrt de la sant de l'acheteur ou du consommateur d'un article ou afin de prvenir tout risque pour la sant de ces personnes;



	
(n)rgir la distribution ou les conditions de distribution de drogues  titre d'chantillons;



	
o)prvoir, pour l'application de la prsente loi, une dfinition de drogue nouvelle ainsi que:


	
(i)les mthodes de fabrication, de prparation, de conservation, d'emballage, d'tiquetage, d'emmagasinage et d'examen de toute drogue nouvelle,



	
(ii)la vente ou les conditions de vente de toute drogue nouvelle;







	
p)autoriser que soit faite auprs du grand public de la publicit relative  des moyens anticonceptionnels et des drogues fabriques ou vendues pour servir  prvenir la conception, ou prsentes comme telles, et dterminer les circonstances et les conditions dans lesquelles ces moyens et ces drogues peuvent faire l'objet d'une telle publicit, ainsi que les personnes qui peuvent en tre charges;



	
q)dfinir les termes additif alimentaire, drogue pour usage vtrinaire, minral nutritif, produit chimique agricole et vitamine pour l'application de la prsente loi;



	
r)rgir les autorisations de mise en march, notamment l'tablissement des critres d'admissibilit pour prsenter une demande d'autorisation ou de modification d'une autorisation;



	
s)rgir la mise en oeuvre, en ce qui concerne les aliments, drogues, cosmtiques ou instruments, des accords internationaux touchant ceux-ci;



	
t)prendre toute mesure d'ordre rglementaire prvue par la prsente loi.
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Catgories

(1.1)Les rglements pris en vertu de la prsente loi peuvent prvoir des catgories et les traiter diffremment.
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Rglements relatifs aux produits thrapeutiques

(1.2)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut prendre des rglements:


	
a)concernant la dlivrance de toute autorisation - notamment une licence - permettant, selon le cas, l'importation, la vente, la publicit, la fabrication, la prparation, la conservation, l'emballage, l'tiquetage, l'emmagasinage ou l'examen d'un produit thrapeutique ainsi que la modification, la suspension et la rvocation d'une telle autorisation;



	
b)autorisant le ministre  assortir de conditions toute autorisation vise  l'alina a), y compris celle en cours de validit, et  modifier ces conditions;



	
b.1)exigeant du ministre qu'il veille  rendre accessibles au public des dcisions, avec motifs, en matire de dlivrance, de modification, de suspension et de rvocation des autorisations vises  l'alina a) et d'imposition et de modification des conditions relatives  ces autorisations;



	
b.2)prcisant les dispositions rglementaires qui ne sont pas vises par l'exemption prvue  l'article 21.94 ou par celle prvue  l'article 21.96;



	
c)enjoignant au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique permettant l'importation ou la vente d'un tel produit pour un essai clinique, ou  l'ancien titulaire d'une telle autorisation, de fournir au ministre, aprs la fin ou la cessation de l'essai - ou, si l'autorisation est suspendue ou rvoque, aprs cette suspension ou rvocation -, les renseignements sur la scurit de ce produit dont il a reu communication ou a connaissance;



	
c.1)[Abrog, 2019, ch. 29, art. 172]



	
d)enjoignant au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique de fournir au ministre les renseignements dont il a reu communication ou a connaissance concernant tout risque grave de prjudice  la sant humaine et se rapportant  la scurit de ce produit,  savoir ceux qui concernent:


	
(i)les risques communiqus  l'extrieur du pays, et la faon dont ils l'ont t,



	
(ii)les changements apports  l'tiquetage  l'extrieur du pays,



	
(iii)les rappels, les rvaluations et les suspensions ou rvocations d'autorisations, notamment de licences, relativement  un produit thrapeutique,  l'extrieur du pays;







	
d.01)enjoignant au titulaire d'une autorisation relative  un produit thrapeutique de fournir au ministre les renseignements dont il a reu communication ou a connaissance concernant tout risque grave pour l'environnement et se rapportant  ce produit,  savoir ceux qui concernent:


	
(i)les risques communiqus  l'extrieur du pays, et la faon dont ils l'ont t,



	
(ii)les changements apports  l'tiquetage  l'extrieur du pays,



	
(iii)les rappels, les rvaluations et les suspensions ou rvocations d'autorisations, notamment de licences, relativement  un produit thrapeutique,  l'extrieur du pays;







	
d.1)prcisant les renseignements commerciaux obtenus en vertu de la prsente loi relativement  une autorisation vise  l'alina a) qui ne sont pas des renseignements commerciaux confidentiels ou prcisant les circonstances dans lesquelles des renseignements commerciaux ainsi obtenus relativement  une telle autorisation cessent d'tre des renseignements commerciaux confidentiels;



	
d.2)autorisant le ministre  communiquer des renseignements commerciaux qui se rapportent  l'entreprise d'une personne ou  ses activits sans obtenir son consentement et sans l'aviser si, selon le cas:


	
(i)un rglement pris en vertu de l'alina d.1) prcise que ces renseignements ne sont pas des renseignements commerciaux confidentiels,



	
(ii)ces renseignements ont cess d'tre des renseignements commerciaux confidentiels en application d'un rglement pris en vertu de cet alina;







	
e)concernant la modification des tiquettes et la modification et le remplacement des emballages viss aux articles 21.2 et 21.302;



	
f)concernant le rappel d'un produit thrapeutique et la vente d'un produit thrapeutique faisant l'objet d'un rappel;



	
f.1)concernant les valuations vises  l'article 21.31 et la fourniture au ministre des rsultats de celles-ci;



	
f.2)exigeant du ministre qu'il veille  rendre accessibles au public des dcisions, avec motifs, relatives  la prise d'un ordre vis  l'article 21.31;



	
f.3)concernant la compilation de renseignements, la conduite d'essais et d'tudes et la surveillance prvues aux alinas 21.32a) et 21.33a) et la fourniture au ministre des renseignements ou des rsultats prvus aux alinas 21.32b) et 21.33b);



	
g)prvoyant les mesures d'ordre rglementaire vises  l'article 21.71;



	
h)dfinissant les termes raction indsirable grave  une drogue et incident li  un instrument mdical pour l'application de la prsente loi;



	
i)concernant la fourniture au ministre, par les tablissements de soins de sant viss  l'article 21.8, des renseignements viss  cet article;



	
j)prvoyant les mesures d'ordre rglementaire vises  l'article 21.8.
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Prise en compte des systmes de gestion de l'information existants

(1.3)Avant de recommander au gouverneur en conseil de prendre des rglements en vertu des alinas (1.2)i) ou j), le ministre tient compte des systmes de gestion de l'information existants, et ce en vue d'viter de recommander la prise de rglements qui imposent un fardeau administratif inutile.
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Rglements - prvention ou attnuation d'une pnurie

(1.4)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut prendre les rglements qu'il estime ncessaires pour prvenir les pnuries de produits thrapeutiques au Canada, les attnuer ou attnuer leurs effets afin de protger la sant humaine.
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Rglements relatifs aux essais sur des animaux

(1.5)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut prendre les rglements qu'il estime ncessaires pour empcher que soient conduits, en ce qui a trait aux cosmtiques, des essais sur des animaux qui pourraient causer  ceux-ci de la douleur, de la souffrance ou toute blessure, qu'elles soient physiques ou mentales, ou pour empcher que l'acheteur ou le consommateur d'un cosmtique ne soit tromp sur la question de savoir si le cosmtique a fait l'objet d'essais sur des animaux.
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Rglements relatifs aux drogues fabriques  l'tranger

(2)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut, par rglement, selon qu'il l'estime ncessaire pour la protection du public  l'gard de la scurit et de la qualit d'une drogue ou catgorie de drogues fabrique  l'extrieur du pays, rgir, rglementer ou interdire:


	
a)l'importation d'une telle drogue ou catgorie de drogues;



	
b)la distribution ou la vente au pays, ou l'offre, la mise  l'talage ou la possession, pour la vente au pays, d'une telle drogue ou catgorie de drogues.
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Rglements - Accord Canada-tats-Unis-Mexique et Accord sur l'OMC

(3)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut prendre, en ce qui concerne les drogues, les rglements qu'il estime ncessaires pour la mise en oeuvre des articles 20.48 et 20.49 de l'Accord Canada-tats-Unis-Mexique ou du paragraphe 3 de l'article 39 de l'Accord sur les aspects des droits de proprit intellectuelle qui touchent au commerce figurant  l'annexe 1C de l'Accord sur l'OMC.
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Dfinitions

(4)Les dfinitions qui suivent s'appliquent au paragraphe (3).


	Accord Canada-tats-Unis-Mexique

	
Accord Canada-tats-Unis-MexiqueS'entend de l'Accord au sens de l'article 2 de la Loi de mise en oeuvre de l'Accord Canada-tats-Unis-Mexique.(Canada-United States-Mexico Agreement)



	Accord de libre-change nord-amricain

	
Accord de libre-change nord-amricain[Abroge, 2020, ch. 1, art. 58]



	Accord sur l'OMC

	
Accord sur l'OMCS'entend de l'Accord au sens du paragraphe 2(1) de la Loi de mise en oeuvre de l'Accord sur l'Organisation mondiale du commerce.(WTO Agreement)
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Rglements relatifs  la dcision du Conseil gnral

(5)Sans que soit limit le pouvoir confr par les autres paragraphes du prsent article, le gouverneur en conseil peut prendre les rglements qu'il estime ncessaires pour la mise en oeuvre de la dcision du Conseil gnral.
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Dfinitions

(6)Les dfinitions qui suivent s'appliquent au prsent paragraphe et au paragraphe (5).


	Accord sur les ADPIC

	
Accord sur les ADPICL'Accord sur les aspects des droits de proprit intellectuelle qui touchent au commerce, figurant  l'annexe 1C de l'Accord instituant l'Organisation mondiale du commerce sign  Marrakech le 15 avril 1994.(TRIPS Agreement)



	Conseil gnral

	
Conseil gnralLe Conseil gnral de l'OMC cr par le paragraphe 2 de l'article IV de l'Accord instituant l'Organisation mondiale du commerce, sign  Marrakech le 15 avril 1994.(General Council)



	dcision du Conseil gnral

	
dcision du Conseil gnralLa dcision rendue le 30 aot 2003 par le Conseil gnral  l'gard de l'article 31 de l'Accord sur les ADPIC, y compris l'interprtation donne de celle-ci dans la dclaration de son prsident faite le mme jour.(General Council Decision)



	OMC

	
OMCL'Organisation mondiale du commerce constitue par l'article I de l'Accord instituant l'Organisation mondiale du commerce, sign  Marrakech le 15 avril 1994.(WTO)











	L.R. (1985), ch. F-27, art. 30

	1993, ch. 44, art. 158

	1994, ch. 47, art. 117

	1999, ch. 33, art. 347

	2004, ch. 23, art. 2

	2005, ch. 42, art. 2

	2012, ch. 19, art. 414 et 415

	2014, ch. 24, art. 6 et 14(A)

	2016, ch. 9, art. 8

	2019, ch. 29, art. 172

	2020, ch. 1, art. 58

	2020, ch. 5, art. 33

	2021, ch. 7, art. 9

	2023, ch. 12, art. 67

	2023, ch. 26, art. 506
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Arrts d'urgence
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Arrts d'urgence


	

30.1(1)Le ministre peut prendre un arrt d'urgence pouvant comporter les mmes dispositions qu'un rglement pris en vertu de la prsente loi, s'il estime qu'une intervention immdiate est ncessaire afin de parer  un risque apprciable - direct ou indirect - pour la sant, la scurit ou l'environnement.
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Priode de validit

(2)L'arrt prend effet ds sa prise et cesse d'avoir effet:


	
a)soit quatorze jours plus tard, sauf agrment du gouverneur en conseil;



	
b)soit le jour de son abrogation;



	
c)soit  l'entre en vigueur d'un rglement au mme effet pris en vertu de la prsente loi;



	
d)soit au plus tard un an - ou la priode plus courte qui y est prcise - aprs sa prise.
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Violation d'un arrt non publi

(3)Nul ne peut tre condamn pour violation d'un arrt d'urgence qui,  la date du fait reproch, n'avait pas t publi dans la Gazette du Canada, sauf s'il est tabli qu' cette date l'arrt avait t port  sa connaissance ou des mesures raisonnables avaient t prises pour que les intresss soient informs de sa teneur.



	
Drogation  la Loi sur les textes rglementaires

(4)L'arrt est soustrait  l'application des articles 3, 5 et 11 de la Loi sur les textes rglementaires et publi dans la Gazette du Canada dans les vingt-trois jours suivant sa prise.
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Prsomption

(5)Pour l'application des dispositions de la prsente loi - exception faite du prsent article -, la mention des rglements pris en vertu de celle-ci vaut mention des arrts; en cas de renvoi  la disposition habilitante, elle vaut mention du passage des arrts comportant les mmes dispositions que les rglements pris en vertu de cette disposition.
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Dpt devant les chambres du Parlement

(6)Une copie de l'arrt est dpose devant chaque chambre du Parlement dans les quinze jours suivant sa prise.
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Communication au greffier

(7)Il suffit, pour se conformer  l'obligation prvue au paragraphe (6), de communiquer la copie de l'arrt au greffier de la chambre dans le cas o celle-ci ne sige pas.







	2004, ch. 15, art. 66











[bookmark: Autorisations_de_mise_en_marche__152890][bookmark: Autorisations_de_mise_en_marche__152890]

Autorisations de mise en march
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Autorisation de mise en march - prsentations


	

30.2(1)Sous rserve des rglements pris en vertu de l'alina 30(1)r), le ministre peut dlivrer une autorisation de mise en march qui exempte, si les ventuelles conditions auxquelles elle est assujettie sont remplies, la publicit d'un aliment - ou une indication quelconque figurant sur une tiquette - de l'application de tout ou partie des paragraphes 3(1) ou (2) ou de toute disposition des rglements qui y est prcise.
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Condition

(2)L'autorisation peut tre assujettie  toute condition que le ministre estime indique.







	2005, ch. 42, art. 3

	2012, ch. 19, art. 416
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Autorisation de mise en march - aliment


	

30.3(1)Sous rserve des rglements pris en vertu de l'alina 30(1)r), le ministre peut dlivrer une autorisation de mise en march qui exempte, si les conditions auxquelles elle est assujettie sont remplies, un aliment de l'application de tout ou partie des alinas 4(1)a) ou d) ou des articles 6 ou 6.1 ou de toute disposition des rglements qui y est prcise.
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Condition - quantit

(2)L'autorisation peut tre assujettie  une condition relative  la quantit de toute substance que l'aliment peut ou doit contenir ou dont il peut ou doit tre recouvert, notamment:


	
a)la limite maximale de rsidu de tout produit chimique agricole et de ses composants ou drivs, seuls ou en combinaison;



	
b)la limite maximale de rsidu de toute drogue pour usage vtrinaire et de ses mtabolites, seuls ou en combinaison;



	
c)la limite de tolrance pour l'utilisation de tout additif alimentaire;



	
d)la quantit minimale ou maximale, ou les deux, de toute vitamine, de tout minral nutritif ou de tout acide amin.
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Autres conditions

(3)L'autorisation peut tre assujettie  toute autre condition que le ministre estime indique.







	2012, ch. 19, art. 416
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Catgories


30.4Les autorisations de mise en march peuvent prvoir des catgories et les traiter diffremment.





	2012, ch. 19, art. 416
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Incorporation par renvoi
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Incorporation par renvoi


	

30.5(1)Les rglements pris en vertu de la prsente loi relativement  un aliment ou  un produit thrapeutique et les autorisations de mise en march peuvent incorporer par renvoi tout document, indpendamment de sa source, soit dans sa version  une date donne, soit avec ses modifications successives.
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Accessibilit des documents

(2)Le ministre veille  ce que tout document incorpor par renvoi dans les rglements ou les autorisations soit accessible.
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Aucune dclaration de culpabilit

(3)Aucune dclaration de culpabilit ne peut dcouler d'une contravention faisant intervenir un document qui est incorpor par renvoi dans les rglements ou les autorisations et qui se rapporte au fait reproch, sauf si, au moment de ce fait, le document tait accessible en application du paragraphe (2) ou tait autrement accessible  la personne en cause.
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Enregistrement ou publication non requis

(4)Il est entendu que les documents qui sont incorpors par renvoi dans les rglements ou les autorisations n'ont pas  tre transmis pour enregistrement ni  tre publis dans la Gazette du Canada du seul fait de leur incorporation.







	2012, ch. 19, art. 416

	2014, ch. 24, art. 7
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Pouvoir existant non restreint


30.6Il est entendu que l'octroi dans la prsente loi d'un pouvoir exprs d'incorporation par renvoi ne restreint pas le pouvoir qui existe par ailleurs d'incorporer par renvoi tout document dans les rglements pris en vertu de la prsente loi.





	2012, ch. 19, art. 416
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Prix
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Prix


	

30.61(1)Le ministre peut, par arrt, fixer le prix  payer, relativement  une drogue, un instrument, un aliment ou un cosmtique:




	
a)pour la fourniture d'un service ou l'utilisation d'une installation sous le rgime de la prsente loi;



	
b) l'gard de la fourniture de procds rglementaires ou de l'attribution d'autorisations rglementaires sous le rgime de la prsente loi;



	
c) l'gard de la fourniture de produits ou de l'attribution de droits ou d'avantages sous le rgime de la prsente loi.
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Plafonnement

(2)Le prix fix en vertu de l'alina (1)a) ne peut excder les cots supports par Sa Majest du chef du Canada pour la fourniture du service ou l'utilisation de l'installation.
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Plafonnement de l'ensemble des prix

(3)Les prix fixs en vertu de l'alina (1)b) ne peuvent, dans l'ensemble, excder les cots supports par Sa Majest du chef du Canada  l'gard de la fourniture des procds rglementaires ou de l'attribution des autorisations rglementaires.







	2017, ch. 20, art. 317
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Consultations


30.62Avant de prendre un arrt en vertu du paragraphe 30.61(1), le ministre consulte les personnes qu'il estime intresses en l'occurrence.





	2017, ch. 20, art. 317
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Remise


	

30.63(1)Le ministre peut, par arrt, faire remise de tout ou partie du paiement des prix fixs en vertu du paragraphe 30.61(1) ou des intrts exigibles.
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Remises conditionnelles

(2)Les remises vises au paragraphe (1) peuvent tre conditionnelles.
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Inexcution d'une condition

(3)En cas d'inexcution d'une condition de la remise, la remise est annule et rpute ne jamais avoir t faite.







	2017, ch. 20, art. 317
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Non-paiement du prix


30.64Le ministre peut retirer un service, l'utilisation d'une installation, un procd ou une autorisation rglementaires, un produit, un droit ou un avantage sous le rgime de la prsente loi  toute personne qui ne paie pas le prix fix pour celui-ci en vertu du paragraphe 30.61(1) ou il peut ne pas les fournir ou les attribuer  une telle personne.





	2017, ch. 20, art. 317
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Rajustement


	

30.65(1)Les arrts pris en vertu du paragraphe 30.61(1) peuvent prvoir des rgles de rajustement du prix, en fixer le montant ou le coefficient et en prciser la priode d'application.
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Avis de rajustement

(2)L'entre en vigueur du prix rajust est subordonne  la publication par le ministre dans la Gazette du Canada, pralablement  la priode d'application prvue dans l'arrt en cause, d'un avis prcisant le montant et le mode de calcul du rajustement.







	2017, ch. 20, art. 317
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Loi sur les frais de service


30.66La Loi sur les frais de service ne s'applique pas aux prix fixs en vertu du paragraphe 30.61(1).





	2017, ch. 20, art. 317
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Frais
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Recouvrement


	

30.7(1)Sa Majest du chef du Canada peut recouvrer,  titre de crance de Sa Majest du chef du Canada, les frais exposs par elle et lis aux mesures prises sous le rgime de la prsente loi, notamment l'inspection d'un lieu ou l'analyse, l'examen, l'entreposage, le dplacement, la saisie, la rtention, la confiscation ou la disposition d'articles ou encore la mainleve de la saisie.
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Prescription

(2)Le recouvrement en vertu du paragraphe (1) de toute crance de Sa Majest du chef du Canada se prescrit par cinq ans  compter de la date  laquelle la crance est devenue exigible.







	2016, ch. 9, art. 9
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Certificat de non-paiement


	

30.8(1)Le ministre peut tablir un certificat de non-paiement pour la partie impaye des crances dont le recouvrement peut tre poursuivi en vertu du paragraphe 30.7(1).
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Enregistrement en Cour fdrale

(2)L'enregistrement  la Cour fdrale confre au certificat la valeur d'un jugement de cette juridiction pour la somme vise et les frais affrents.







	2016, ch. 9, art. 9
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Infractions et peines
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Contravention  la prsente loi ou aux rglements


31Sous rserve des articles 31.1, 31.2 et 31.4, la personne qui contrevient  une disposition de la prsente loi ou des rglements ou qui ne fait pas ce que lui ordonne l'inspecteur en vertu des articles 25 ou 27.2 commet une infraction et encourt, sur dclaration de culpabilit:




	
a)par procdure sommaire, pour une premire infraction, une amende maximale de cinq cents dollars et un emprisonnement maximal de trois mois, ou l'une de ces peines et, en cas de rcidive, une amende maximale de mille dollars et un emprisonnement maximal de six mois, ou l'une de ces peines;



	
b)par mise en accusation, une amende maximale de cinq mille dollars et un emprisonnement maximal de trois ans, ou l'une de ces peines.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 31

	1996, ch. 19, art. 77

	1997, ch. 6, art. 65 et 91

	2014, ch. 24, art. 8

	2016, ch. 9, art. 10
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Infraction se rapportant  des aliments


	

31.1(1)Quiconque contrevient  une disposition de la prsente loi ou des rglements d'application de la prsente partie  l'gard d'aliments commet une infraction et encourt, sur dclaration de culpabilit:




	
a)par procdure sommaire, une amende maximale de 50000$ et un emprisonnement maximal de six mois, ou l'une de ces peines;



	
b)par mise en accusation, une amende maximale de 250000$ et un emprisonnement maximal de trois ans, ou l'une de ces peines.
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Clarification

(2)Il est entendu que le paragraphe (1) s'applique aux dispositions suivantes de la prsente loi:


	
a)l'article 3, lorsque la contravention  cet article se rapporte  un aliment;



	
a.1)les articles 3.1 ou 3.3, lorsque la contravention  l'un ou l'autre de ces articles se rapporte  un essai clinique relatif  un aliment;



	
a.2)l'article 3.2, lorsque la contravention  cet article se rapporte aux conditions d'une autorisation permettant de conduire un essai clinique relatif  un aliment;



	
b)le paragraphe 22.1(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des documents ou renseignements relatifs  un aliment ou  des chantillons qui sont des aliments ou qui sont relatifs  un aliment;



	
c)le paragraphe 23(6), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un moyen de transport  l'gard duquel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un aliment;



	
d)le paragraphe 23(13), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un lieu dans lequel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un aliment;



	
e)le paragraphe 24(1), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  l'entrave de l'action de l'inspecteur dans l'exercice de ses fonctions - ou au fait de lui faire une dclaration fausse ou trompeuse - relativement  un aliment;



	
f)le paragraphe 24(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des articles qui sont des aliments ou qui sont relatifs  des aliments;



	
g)le paragraphe 27.3(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des mesures ordonnes relativement  des aliments.











	1997, ch. 6, art. 66

	2019, ch. 29, art. 173
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Infractions relatives aux produits thrapeutiques


	

31.2(1)Sous rserve de l'article 31.4, la personne qui contrevient  une disposition de la prsente loi ou des rglements  l'gard de produits thrapeutiques, ou  un ordre donn en vertu de l'un des articles 21.1  21.32, commet une infraction et encourt, sur dclaration de culpabilit:




	
a)par mise en accusation, une amende maximale de 5000000$ et un emprisonnement maximal de deux ans, ou l'une de ces peines;



	
b)par procdure sommaire, pour une premire infraction, une amende maximale de 250000$ et un emprisonnement maximal de six mois, ou l'une de ces peines, et, en cas de rcidive, une amende maximale de 500000$ et un emprisonnement maximal de dix-huit mois, ou l'une de ces peines.
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Clarification

(2)Il est entendu que le paragraphe (1) s'applique aux dispositions suivantes de la prsente loi:


	
a)l'article 3, lorsque la contravention  cet article se rapporte  un produit thrapeutique;



	
a.1)les articles 3.1 ou 3.3, lorsque la contravention  l'un ou l'autre de ces articles se rapporte  un essai clinique relatif  un produit thrapeutique;



	
a.2)l'article 3.2, lorsque la contravention  cet article se rapporte aux conditions d'une autorisation permettant de conduire un essai clinique relatif  un produit thrapeutique;



	
b)le paragraphe 22.1(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des documents ou renseignements relatifs  un produit thrapeutique ou  des chantillons qui sont des produits thrapeutiques ou qui sont relatifs  un produit thrapeutique;



	
c)le paragraphe 23(6), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un moyen de transport  l'gard duquel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un produit thrapeutique;



	
d)le paragraphe 23(13), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un lieu dans lequel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un produit thrapeutique;



	
e)le paragraphe 24(1), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  l'entrave de l'action de l'inspecteur dans l'exercice de ses fonctions - ou au fait de lui faire une dclaration fausse ou trompeuse - relativement  un produit thrapeutique;



	
f)le paragraphe 24(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des articles qui sont des produits thrapeutiques ou qui sont relatifs  de tels produits;



	
g)le paragraphe 27.3(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des mesures ordonnes relativement  des produits thrapeutiques.











	2014, ch. 24, art. 9 et 10

	2019, ch. 29, art. 174
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Prise de prcautions


31.3La prise de prcautions voulues peut tre oppose en dfense  toute accusation porte au titre de la prsente loi, sauf au titre de l'article 31.4.





	2014, ch. 24, art. 9
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Infractions - article 21.6 et risque grave


	

31.4(1)La personne qui contrevient  l'article 21.6, ou cause sciemment ou par insouciance un risque grave de prjudice  la sant humaine en contrevenant  toute autre disposition de la prsente loi ou des rglements  l'gard de produits thrapeutiques, ou  tout ordre donn en vertu de l'un des articles 21.1  21.32, commet une infraction et encourt, sur dclaration de culpabilit:




	
a)par mise en accusation, une amende dont le montant est laiss  l'apprciation du tribunal et un emprisonnement maximal de cinq ans, ou l'une de ces peines;



	
b)par procdure sommaire, pour une premire infraction, une amende maximale de 500000$ et un emprisonnement maximal de dix-huit mois, ou l'une de ces peines, et, en cas de rcidive, une amende maximale de 1000000$ et un emprisonnement maximal de deux ans, ou l'une de ces peines.
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Clarification

(2)Il est entendu que le paragraphe (1) s'applique aux dispositions suivantes de la prsente loi:


	
a)l'article 3, lorsque la contravention  cet article se rapporte  un produit thrapeutique;



	
a.1)l'article 3.1, lorsque la contravention  cet article se rapporte  un essai clinique relatif  un produit thrapeutique;



	
a.2)l'article 3.2, lorsque la contravention  cet article se rapporte aux conditions d'une autorisation permettant de conduire un essai clinique relatif  un produit thrapeutique;



	
b)le paragraphe 22.1(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des documents ou renseignements relatifs  un produit thrapeutique ou  des chantillons qui sont des produits thrapeutiques ou qui sont relatifs  un produit thrapeutique;



	
c)le paragraphe 23(6), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un moyen de transport  l'gard duquel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un produit thrapeutique;



	
d)le paragraphe 23(13), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  un lieu dans lequel l'inspecteur exerce ses attributions relativement  un produit thrapeutique;



	
e)le paragraphe 24(1), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  l'entrave de l'action de l'inspecteur dans l'exercice de ses fonctions - ou au fait de lui faire une dclaration fausse ou trompeuse - relativement  un produit thrapeutique;



	
f)le paragraphe 24(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des articles qui sont des produits thrapeutiques ou qui sont relatifs  de tels produits;



	
g)le paragraphe 27.3(2), lorsque la contravention  ce paragraphe se rapporte  des mesures ordonnes relativement  des produits thrapeutiques.











	2014, ch. 24, art. 9 et 11

	2019, ch. 29, art. 175
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Facteurs  considrer


31.5Lorsqu'il dtermine la peine  infliger pour une infraction vise aux articles 31.2 ou 31.4, le tribunal tient compte, en plus de tout autre principe qu'il doit prendre en considration, du dommage ou du risque de dommage que cause la perptration de l'infraction et de la vulnrabilit des personnes qui utilisent le produit thrapeutique en cause.





	2014, ch. 24, art. 9
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Participants  l'infraction


31.6En cas de perptration de l'infraction vise  l'article 31.2 - ou, en raison d'une contravention  l'article 21.6, de celle vise  l'article 31.4 - par toute personne autre qu'une personne physique, ceux de ses dirigeants, administrateurs ou mandataires qui l'ont ordonne ou autorise, ou qui y ont consenti ou particip, sont considrs comme des coauteurs de l'infraction et encourent, sur dclaration de culpabilit, la peine prvue, que la personne ait t ou non poursuivie.





	2014, ch. 24, art. 9
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Infraction continue


31.7Il est compt une infraction distincte pour chacun des jours au cours desquels se commet ou se continue une infraction aux articles 31.2 ou 31.4.





	2014, ch. 24, art. 9
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Prescription


	

32(1)Les poursuites visant une infraction  la prsente loi ou aux rglements punissable sur dclaration de culpabilit par procdure sommaire se prescrivent par deux ans  compter de la date  laquelle le ministre ou, dans le cas o l'infraction a trait  des aliments, le ministre de l'Agriculture et de l'Agroalimentaire a eu connaissance des lments constitutifs de celle-ci.
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Certificat du ministre

(2)Le certificat cens dlivr par le ministre vis au paragraphe (1) et attestant la date  laquelle ces lments sont venus  sa connaissance est admis en preuve sans qu'il soit ncessaire de prouver l'authenticit de la signature qui y est appose ou la qualit officielle du signataire; sauf preuve contraire, il fait foi de son contenu.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 32

	1997, ch. 6, art. 66
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Ressort


33La poursuite d'une infraction  la prsente loi ou  ses rglements peut tre intente, entendue ou juge au lieu de la perptration de l'infraction, au lieu o a pris naissance l'objet de la poursuite, au lieu o l'accus est apprhend ou en tout lieu o il se trouve.





	S.R., ch. F-27, art. 28
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Manque d'information


	

34(1)Sous rserve du paragraphe (2), dans une poursuite couvrant la vente d'un article en contravention avec la prsente loi - sauf les parties III et IV - ou les rglements pris sous le rgime de la prsente partie, l'accus doit tre acquitt s'il convainc le tribunal ou le juge:




	
a)d'une part, qu'il a achet l'article dj emball d'une autre personne et l'a vendu dans le mme emballage et dans le mme tat qu'au moment de son achat;



	
b)d'autre part, qu'il ne pouvait pas, en exerant une diligence raisonnable, acqurir la certitude que la vente de l'article constituerait pareille contravention.
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Pravis

(2)Le paragraphe (1) ne s'applique pas  une poursuite  moins que l'accus, au moins dix jours avant la date fixe pour le procs, n'ait donn au poursuivant un pravis crit de son intention de se prvaloir des dispositions de ce paragraphe et n'ait rvl au poursuivant les nom et adresse de la personne de qui il a achet l'article, ainsi que la date de l'achat.







	S.R., ch. F-27, art. 29, 39 et 46
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Certificat de l'analyste


	

35(1)Dans les poursuites pour toute infraction vise  l'un des articles 31  31.2 et 31.4 et sous rserve des autres dispositions du prsent article, le certificat cens sign par l'analyste, o il est dclar que celui-ci a analys ou examin tel article, tel chantillon ou telle substance et o sont donns ses rsultats, est admissible en preuve et, sauf preuve contraire, fait foi de son contenu sans qu'il soit ncessaire de prouver l'authenticit de la signature qui y est appose ou la qualit officielle du signataire.
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Prsence de l'analyste

(2)La partie contre laquelle est produit le certificat peut, avec l'autorisation du tribunal, exiger la prsence de l'analyste pour contre-interrogatoire.
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Pravis

(3)Le certificat n'est recevable en preuve que si la partie qui entend le produire donne de son intention  la partie qu'elle vise, avant le procs, un pravis suffisant, accompagn d'une copie du certificat.
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Preuve de signification

(4)Pour l'application de la prsente loi, la signification de tout certificat mentionn au paragraphe (1) peut tre prouve oralement sous serment, par affidavit ou par dclaration solennelle de la personne qui a effectu la signification.
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Prsence pour interrogatoire

(5)Malgr le paragraphe (4), le tribunal peut exiger que la personne qui a sign l'affidavit ou la dclaration solennelle se prsente devant lui pour interrogatoire ou contre-interrogatoire  l'gard de la preuve de la signification.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 35

	L.R. (1985), ch. 27 (1er suppl.), art. 192

	1996, ch. 19, art. 78

	2014, ch. 24, art. 12
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Preuve de la fabrication ou de la provenance


	

36(1)La preuve qu'un emballage contenant un article vis par la prsente loi ou ses rglements portait un nom ou une adresse cens tre le nom ou l'adresse de la personne qui l'a fabriqu ou emball en fait foi, sauf preuve contraire, dans les poursuites pour infraction  la prsente loi ou aux rglements pris sous le rgime de la prsente partie.













[bookmark: art36par2][bookmark: art36par2]



	
Contravention par des agents ou mandataires

(2)Dans les poursuites pour toute infraction vise au paragraphe (1), il suffit, pour prouver l'infraction, d'tablir qu'elle a t commise par un agent ou un mandataire de l'accus, que cet agent ou ce mandataire ait t ou non identifi ou poursuivi.











[bookmark: art36par3][bookmark: art36par3]



	
Reproduction certifie

(3)La reproduction, totale ou partielle, d'un document - notamment des donnes lectroniques - certifie conforme par l'inspecteur qui l'a faite en vertu des alinas 23(2)c), d) ou f), selon le cas, est admissible en preuve dans les poursuites pour toute infraction vise au paragraphe (1) et, sauf preuve contraire, fait foi de son contenu.











[bookmark: art36par4][bookmark: art36par4]



	
Possession de substances adultrantes

(4)Dans les poursuites pour infraction  la prsente partie pour fabrication, pour vente, d'un aliment ou d'une drogue falsifi, s'il est tabli que la personne poursuivie avait en sa possession ou dans ses locaux une substance dont l'addition  l'aliment ou  la drogue est dclare, par rglement, causer la falsification, l'accus doit prouver que l'aliment ou la drogue n'a pas t falsifi par l'addition de cette substance.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 36

	1996, ch. 19, art. 79

	2019, ch. 29, art. 176
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Exportation
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Exemption


	

37(1)La prsente loi ne s'applique pas aux aliments, drogues, cosmtiques ou instruments emballs si  la fois:




	
a)ils sont fabriqus ou prpars au Canada;



	
b)ils sont destins  l'exportation et ne sont ni fabriqus ou prpars ni vendus pour consommation ou usage au Canada;



	
c)il y a eu dlivrance d'un certificat rglementaire  leur gard attestant que l'emballage et son contenu n'enfreignent aucune rgle de droit connue du pays auquel ils sont expdis ou destins;



	
d)ils satisfont  toute autre exigence rglementaire.
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Exception - loi

(1.1)Malgr le paragraphe (1), les dispositions ci-aprs s'appliquent:


	
a)dans le cas d'un aliment, l'article 4, le paragraphe 5(1) et l'article 7;



	
b)dans le cas d'une drogue qui n'est pas un produit de sant naturel au sens du Rglement sur les produits de sant naturels, l'article 8, le paragraphe 9(1) et l'article 11;



	
c)dans le cas d'un cosmtique, les articles 16 et 18;



	
d)dans le cas d'un instrument, l'article 19 et le paragraphe 20(1).
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Exception - rglements

(1.2)Malgr le paragraphe (1), les dispositions des rglements prcises par rglement s'appliquent  tout aliment, drogue, cosmtique ou instrument.
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Exception - dcision du Conseil gnral

(2)Malgr le paragraphe (1), la prsente loi s'applique aux drogues ou instruments  fabriquer en vue de leur exportation conformment  la dcision du Conseil gnral, au sens du paragraphe 30(6). Les exigences prvues par la prsente loi et par les rglements s'appliquent  ces drogues ou instruments comme s'ils taient destins  tre fabriqus et vendus pour consommation ou usage au Canada, sauf disposition contraire des rglements.







	L.R. (1985), ch. F-27, art. 37

	1993, ch. 34, art. 73

	1996, ch. 19, art. 80

	2004, ch. 23, art. 3

	2016, ch. 9, art. 11

	2020, ch. 5, art. 34

	2021, ch. 7, art. 10
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Conditions d'exemption des transbordements


38La prsente loi ne s'applique pas aux aliments, drogues, cosmtiques ou instruments emballs qui,  la fois:




	
a)sont fabriqus ou prpars  l'extrieur du Canada;



	
b)sont imports uniquement en vue de leur exportation et ne sont pas vendus pour consommation ou usage au Canada;



	
c)satisfont  toute autre exigence rglementaire.







	2016, ch. 9, art. 12
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PARTIES III ET IV[Abroges, 1996, ch. 19, art. 81]
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ANNEXE A(article 2.4)

PARTIE 1

Choses vises par la dfinition de aliment  l'article 2







	Article
	Description





	
	



	
	





PARTIE 2

Choses vises par la dfinition de drogue  l'article 2







	Article
	Description





	
	



	
	





PARTIE 3

Choses vises par la dfinition de cosmtique  l'article 2







	Article
	Description





	
	



	
	





PARTIE 4

Choses vises par la dfinition de instrument  l'article 2







	Article
	Description





	
	



	
	







	2019, ch. 29, art. 178
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ANNEXE A.1(article 3)


	
Affections hmatologiques hmorragiques

Haematologic bleeding disorders



	
Alcoolisme aigu

Acute Alcoholism



	
Appendicite

Appendicitis



	
Artriosclrose

Arteriosclerosis



	
Arthrite aigu, inflammatoire et dbilitante

Acute, inflammatory and debilitating arthritis



	
Asthme

Asthma



	
Cancer

Cancer



	
Convulsions

Convulsions



	
Dmence

Dementia



	
Dpendance (sauf la dpendance  la nicotine)

Addiction (except nicotine addiction)



	
Dpression

Depression



	
Diabte

Diabetes



	
tat anxieux aigu

Acute anxiety state



	
Gangrne

Gangrene



	
Glande thyrodienne (affections)

Thyroid disease



	
Glaucome

Glaucoma



	
Hpatite

Hepatitis



	
Hernie trangle

Strangulated hernia



	
Hypertension

Hypertension



	
Insuffisance cardiaque congestive

Congestive heart failure



	
Maladies thrombotiques et embolies

Thrombotic and Embolic disorders



	
Maladies transmises sexuellement

Sexually transmitted diseases



	
Nauses et vomissements de la grossesse

Nausea and vomiting of pregnancy



	
Obsit

Obesity



	
Rhumatisme articulaire aigu

Rheumatic fever



	
Septicmie

Septicemia



	
Syndromes respiratoires infectieux aigus

Acute infectious respiratory syndromes



	
Troubles psychotiques aigus

Acute psychotic conditions



	
Ulcres des voies gastro-intestinales

Ulcer of the gastro-intestinal tract







	L.R. (1985), ch. F-27, ann. A

	DORS/88-252

	DORS/89-503

	DORS/90-655

	DORS/92-198

	DORS/94-287

	DORS/99-413, 414

	DORS/2007-289, art. 1 et 2

	2019, ch. 29, art. 177
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ANNEXE B(article 10)

Les ditions les plus rcentes des normes suivantes, y compris leurs errata, supplments, rvisions et additions:








	
	Colonne I
	Colonne II



	Article
	Nom
	Abrviation





	1
	Pharmacope europenne
	(Ph.Eur.)



	2
	Pharmacope franaise
	(Ph.F.)



	3
	Pharmacopoeia Internationalis
	(Ph.I.)



	4
	The British Pharmacopoeia
	(B.P.)



	5
	The Canadian Formulary
	(C.F.)



	6
	The National Formulary
	(N.F.)



	7
	The Pharmaceutical Codex: Principles and Practices of Pharmaceuticals
	



	8
	The United States Pharmacopoeia
	(U.S.P.)







	L.R. (1985), ch. F-27, ann. B

	DORS/85-276

	DORS/89-315

	DORS/90-160

	DORS/94-288

	DORS/95-530, art. 2

	DORS/96-96
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ANNEXE C(article 12)


	
Drogues, autres que les radionuclides, vendues pour tre employes dans la prparation de produits pharmaceutiques radioactifs ou prsentes comme pouvant servir  cette fin

Drugs...



	
Produits pharmaceutiques radioactifs

Radiopharmaceuticals







	S.R., ch. F-27, ann. C

	TR/72-44

	TR/76-1

	DORS/79-237

	DORS/81-195, 332

	DORS/82-769
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ANNEXE D(article 12)


	
Agents immunisants

Immunizing agents



	
Anticorps monoclonaux et leurs drivs et conjugus

Monoclonal antibodies, their conjugates and derivatives



	
Aprotinine

Aprotinin



	
Cholcystokinine

Cholecystokinin



	
Drogue qui est du sang ou qui en est compose

Drugs that are...



	
Drogues obtenues par des procdures de recombinaison de l'ADN

Drugs obtained...



	
Drogues, sauf les antibiotiques, prpares  partir de micro-organismes

Drugs, other...



	
Extraits hypophysaires (lobe antrieur)

Anterior pituitary extracts



	
Glucagon

Glucagon



	
Gonadotrophines

Gonadotrophins



	
Insuline

Insulin



	
Interfron

Interferon



	
Scrtine

Secretin



	
Substances allergnes utilises pour le traitement ou le diagnostic d'affections allergiques ou immunitaires

Allergenic...



	
Urokinase

Urokinase



	
Venin de serpent

Snake Venom







	L.R. (1985), ch. F-27, ann. D

	DORS/85-715, art. 1

	DORS/89-177

	DORS/93-64

	DORS/97-560

	DORS/2007-120

	DORS/2013-180
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ANNEXE E(article 13)

[Il n'y a pas d'articles dans cette annexe.]



	S.R., ch. F-27, ann. E

	DORS/77-824

	DORS/82-769
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ANNEXE F(article 15)

[Il n'y a pas d'articles dans cette annexe de la LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES.]



	S.R., ch. F-27, ann. F

	DORS/84-566
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ANNEXE G(articles 2 et 21.91)







	Article
	Description





	
	



	
	







	L.R. (1985), ch. F-27, ann. G

	DORS/92‑387

	1996, ch. 19, art. 82

	2019, ch. 29, art. 179
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ANNEXE H

[Abroge, 1996, ch. 19, art. 82]









