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HEAVY METALS IN MEDICINAL MARIHUANA.:
AN EVALUATION

INTRODUCTION

Prairie Plant Systems of Saskatoon, Saskatchewan, produces meadicinal marihuana at
underground facilities located in Flin Flon, Manitoba. Since the marihuana is released to the
Canadian public as a therapautic product, it undergoes extensive analytical testing to ensure
guality and safety. One particular aspect of safety is the content of *heavy metals”, namely
arsenic, cadmium, chromium, mercury, and tead in the plant tissue. The medicinal marihuana
has been tested scores of times for the presence of heavy metais. The restlts of 9 of these
analyses have been published by Health Canada (2008) on their website (hitp://www he-
sc.gc.ca/dhp-mps/marihuana/supply-approvis/results-resuliats e html).

Cantox Heaith Sciences International (CANTOX) was contacted by Prairie Plant Systems Inc. to
provide an expert opinion on the state of its marihuana and irrigation water, with respect to
recent heavy meials festing.

Safe levels of heavy metals are established based on the results of tests in experimental
animals and on studies of human exposures. Exposure to heavy metals from any one source,
for example, medicinal marihuana, is a function of the concentrations present in the product and
of how much of the product is consumed. As a result, to assess the safety of the heavy metals
in medicinal marihuana, the concentration of heavy metals needs to be defined and an estimate
of how much marihuana is used/consumed daily, determined. Calculated exposures to heavy
metals in medicinal marihuana can then be compared to established safe levels of exposure to
come to a conclusion with respect to the safety of the marihuana.

The following presents a summary of the analytical results of 94 lots of marihuana, including the
nine analyses published by Health Canada (2008). For each of the 5 heavy metals, the average
and maximum concenirations were calculated from the 94 test results. Potential human
exposures to each of the heavy metals were then calculated using the highest average
concentration and the assumption that & grams of marihuana per day was consumedfused.
Hence, expostre is the concentration of the metat in the marihuana (ug/g) multiplied by 5
grams. Exposure is then expressed in units of ug/day.

The cafculated human exposures to each heavy metal were then compared to Health Canada
Natural Heatth Products (NHP) exposure limits. In addition, the concentrations of heavy metals
in medicinal marihuana, and the total exposure, were compared to concentrations of heavy
rnetals in common digtary ingredients and/or with known total dietary exposures.
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Analytical Results

The average and maximum levels of each of the five heavy metals (mercury, arsenic, cadmium,

chromium and lead) found in the marihuana samples are shown in Table 1. The samples were
taken of marihuana at different stages of production, including pre- and post- irradiation {for
bactarial control). The final column in Table 1 contains the gverage value of 9 lofs tested, the
results of which were published on the Health Canada website (Health Canada, 2008).
Concentrations are reported as pg/g (microgram of metal per gram of marihuana}, which is
equivalent to ppm or "part-per-mifiion”.

Table 1

Average Concentrations of Heavy Metals in Medicinal Marihuana

Metal

[rradiated Samples
{Maximum Value)
[expressed in pglal

Non-frradiated Samples
(Maximum Vatue}
[expressed in pglyl

Health Canada {2008) Pata for
Oiots
{Maximum Value}
[expressed in palgl

Mercury (Hg) <0.0074 (0.019) <0.013 (0.051) 0.0069 {0.018)
Arsenic (As) <0.11 (0.2} <0,003 (<0.2) <0.14 {<0.2)
Cadmium (Cd) 0.031 (0.05) 0.031 (0.06) 0.062 {0.1)
Chromiarm (Gr) 0.503 (1.33) 0.363 {2.32) 051 {1.11)
L.ead {Pb} 01295 (0.8) C. 118 (1.5) 0.117 (0.2)

Given that the averages for the individual metals at each stage of production indicates that there
are no spikes of increased concentrations at any sample time, and that each average can thus
reasonably depict the concentration of each heavy metal in medicinal marihuana. This is
fmportant, as i eliminates the need to specify a specific sample of crop when discussing
particular metal content. It should be noted that many of the samples had levels of metals that
were bslow the detection limit; such that averages were calculated by using the detection limit in
those instances. As a result, the calculated average is erring on the side of caution (will be
higher than in reality).

All of the heavy metals are found to some degree naturafly, as elements of the earth’s crust may

come into contact with food and water sources from deposition due to rain or wind. tn many
cases though, anthropogenic (not natural, f.e., man-made) sources are the primary reason for
elevated levels of heavy metals in the food supply, and in the air and water. It should be noted
that the concentrations found in medicinal marihuana sampies do not nscessarily indicate levsls
that will be absorbed as a result of the use of the marihuana. For example, even if they are
consumed, they may pass through the body without being absorbed. Also, metals are
sometimes found in various complexes, such that though they are present, they may not
necessarily be in a chemically toxic form. These points will be explained as it relates to each
metat,
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Much of the scientific fiterature regarding concentrations of each of the 5 heavy metals in diefary
ingredients, and estimates of total dietary intake, are cited from the United States (U.S.) Agency
for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) documents. This U.S. agency creates
comprehensive toxicity and exposure profiles, based on fiterature from the scientific community
and various government agencies. Though some information is available specific to Canada,
rmuch of the information available is from either the United States or Europe. Nonetheless, the
reader wiil be provided with an understanding of the general concentrations of heavy metals to
which humans are exposed, which put the heavy metal content of medicinal marihuana into
proper context,

Discussion of Data for Each Metal

For each metal, the average and maximum levels are shown again for clarity, but this time, the
amount of metal a person would be exposed to from consumption/use of 5 grams of marihuana
is calculated (the highest average in column 2 or 3 of the tables, multiplied by &) and compared
to the acceptable daily limit (shown as jig of metal per day) as set out by the Natural Health
Preduct directorate (Canadian regulations). This is the level that the Canadian government
desms to be a daily level at which adverse effects are not expected to occur (6., “safe™). For
reference, a microgram is one millionth of a gram (or 0.000001 grams}).

Mercury

Table 2 illustrates, that based on the average level of mercury found in the samples of
marihuana, a person would be exposed to, at most, 0.065 ug of mercury after consuming

b grams of the plant. This is almost 400-times lower than the acceptable level outlined by
the NHP directorate.

Table 2 Summary of Mercury Concentrations in Medicinal Marihuana and
Comparison to NHP Exposure Limits
Mietal irradiated Samples Non-trradiated Average Daily NHP Conclusion
{Maximum value) Samples Exposurs Exposure
[expressed in pglg] {Maximum value) (6 gramsiday)} Limit
{expressed in uglgl {uafday)*
Wercury (Hg} 0.0074 (0.019) 0.013 (0.081) 0.085 pg 203 SAFE

* based on average body weight of a 70 kg person

Though present naturally in the environment, the main source of mercury that we are exposed
to is from anthrepogenic sources such as metal mining/smelting, fossil fuel combustion, waste
incineration, and industrial processes such as chlor-alkali production. Ambient air levels, based
on numerous studies throughout the world indicate that ambient mercury levels are usually well
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beiow 0.00002 ug/m®, except in contaminated locations. The two major exposure sources for
hurmans are diet, specifically fish and from dental amalgams,

Levels of daily dietary intake of mercury will depend heavily on the amount of fish and seafood
that is consumed, which contains a readily absorbable form of mercury {methyl mercury). Tha
average levels amongst the top 10 seafoods in the U.S. in one large study (U.S. EPA, 1887)
were 105.2 ugfg (range of 35 to 206 uglg). Various studies found that canned tuna had levels
of methyl mercury that were roughly (.15 Lg/g. These levels are hundreds to thousands of
times greater than those found in the medicinal marihuana.

In numerous European countries, the estimated daily mercury intakes are about 1 to 14 pg/day
(average of 5.7 pg/day) (Nasreddine and Massin, 2002), or at least 100-foid more than the
armount of mercury that one would be exposed to from the use of medicinal marihuana

(5 grams).

Other sources of mercury are: various skin cintments, creams and skin-lighteners and some
tattoo inks (Bhan and Sarkar, 2003), food supplements and traditional Asian medicines, and
cigarettes (<0.035 ug/g for Eastern and Western European made cigarettes) (ATSDR, 19992).

It is apparent that the consumption of a 5 gram dose of marihuana would not significantly add to
a person’s daily mercury exposure (estimate total of about 5 pg/day), as at most, 0.085 pg/day
of mercury may be consumed by use of 5 grams of marihuana,

Arsenic

Table 3 iustrates that, based on the average level of arsenic found in the samples of
marihuana, a persen would be exposed fo, at most, 0.55 ug of arsenic after consuming & grams
of the medicinal marihuana. This is almost 20 times lower than the acceptable daily limit
outlined by the NMP direciorate,

Table 3 Summary of Arsenic Concentrations in Medicinal Marihuana and

Compatisaon to NHP Exposure Limits
Metai irraciiated Samples Nen-readiated Average Daily NHP Conclusion
(Maximum value) Bamples Exposure Exposure
[expressed in pglgl | (Maximum value) {5 gramsiday) Limit
[expressed in {ugiday)™
Hg/gl
Arsenic (As} .11 {0.2) 0.083 (0.2 0.55 ug 9.8 SAFE

Arsenic is a found in the earth’s crust as part of numerous arsenic-containing minerais, which is
a source of natural background arsenic in our enviranment and atmosphere, However,
man-made sources, such as non-ferrous metal mining and smelting, pesticide application, coal

Prairie Plant Systems Inc, 4
December 5, 2006

A



and wood combustion, and waste incineration, produce far more, and are the main source of
arsenic to which the human population is exposed, Arsenic is found in both organic (relatively
nen-toxic) and inorganic (toxic) forms throughout the environment,

A number of scientific studies by individuals and government organizations such as Heaith
Canada and the U.S. Environmental Protection Agency {EPA) have measured the
concentrations of arsenic throughout our environment. As summarized by ATSDR {2005a),
tevels in remote atmospheric areas typically range from <0.001 to 0.003 Hg/m®, while in urban
areas it can be 0.02 10 0.1 pg/m®. Water concentrations are on average approximately 2 pg/L,
while some foods have levels that range from 0.02 to 0.14 ug/g.

The following table is a summary of the daily dose the average Canadian is exposed to, based
on a Healfth Canada study.

Table 4 Estimated Total Daily Intake of Arsenic for an Average Canadian
Source Dose {Adult)

Food 1.4 - 42 yglday; 38 pg/day

Alir 0.021 pg/day

Water 5 -7 uglday

{Health & Welfare Canada and Environmeni Canada, 1993; Dabeka af al, 1883

Total daily arsenic intake for various European countries ranged from 38 to 286 ugfday
(Nasreddine and Massin, 2002). This is relatively comparable to the Health Canada estimates,
Yost ef al. (1998), estimated that the U.S. and Canadian diets expose the general populahon to
approximately 10.6 and 8.3 ug/day of inorganic arsenic, respectivaly.

Diet is the major source of arsenic for most of the popuiation, with seafood being the main food
source that has elevated arsenic levels, with rice/rice cereal, mushrooms and paultry
subsequently also contributing. The actual levels of arsenic intake per day vary from study to
study and depend largely on the specific diet. It appears that an average intake level for
sampled adults is in the 50 to 60 pg/day range. Seafcod has been considered to account for
anywhere between 85 to 95% of total arsenic intake per day (ATSDR, 2005a). Levels found in
samples of marine organisms from various studies indicate that most marine fish that were
sampled had ievels ranging from 2 to 8 pg/g, three shrimp species had levels from 17 to

40 ugf/g, while freshwater fish had typicaily <1 ug/g. Nonsthelsss, the arsenic present in aquatic
organisms is mostly in the form of arsenobetaine, which is considered to be relatively non-toxic
to humans (ATSDR, 2005a),

Other sources of exposure include: cigarette smoke (about 1.5 pglcigaratte), supplements and
herbal remedies. Some homeopathic and Asian proprietary medicines have keen found to have
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levels ranging from 25 ugfg to levels as high as 107,000 pgfg, while other herbal remedies
purchased in the U.S. had ievels between 0.0016 to 0.0124 ug/g (ATSDR, 2005a).

Overall, the concentration of arsenic in the medicinal marihuana about (0.1 Mg/g) is 10- fo
100-fold lower than concentrations found in various seafoods (the largest source of dietary
axposure o arsenic),

The 0.55 pg/day calculated exposure to arsenic from consuming 5 grams of marihuana would
contribute a refatively minimal amount of arsenic compared to food and other sources, which
may be as high as 50 pyg/day. In other words, exposure to arsenic from use of medicinal
marihuana would contribute about 1% of total daily exposure from normal consumpiion of food,
drinking water and breathing of air. It should be also noted that it is unlikely that all of the
arsenic in the marihuana would be absorbed.

Cadmium

Table 5 iltustrates that, based on the average level of cadmium found in the samples of
marihuana, a person would be exposed to approximately 0.155 ug of cadmium after consuming
5 grams of marihuana. This is over 40 times lower than the acceptable maximum level
outlined by the NHP directorate.

Table 5 Summary of Cadmium Concentrations in Medicinal Marihuana and
Comparison to NHP Exposure Limits
Metal Irradiated Samples Non-lrradiated Average Dally | NHP Exposure | Conclusion
{Maximum value} Samples Exposure Limit
[expressed in pgly] (Maximum value) {5 grams/day) {Hgiday)*
[expressed in
Hglg)
Cadmiurm (Cd) 0.031 (0.05) 0.031 {0.08) 0.156 ug 6.3 SAFE

Though some exposure to natural cadmium cccurs, man-made sources outnumber it by a factor
of 10. Sources include, fuel combustion, mining and smelting operations, application of
phosphate fertilizer and disposal of metal-containing products (ATSDR, 1999b). Despite
pollution controls to reduce the release of cadmium from some sources, the Use of fertilizers is
increasing and thus increasing the potential of exposure to cadmium through our diets and
agricuitural run-off {drinking water),

Numerous studies (ATSDR, 1999b) have indicated that ambient air levels of cadmium are
usually between 0.001 to 0.04 ug/m®, depending on the location, while water ievels are typically
below 1.0 pg/l.
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Potatoes and leafy vegetables had the highest reported levels of cadmium (0.0328 to

0.0421 pg/g), while most other foods tested had leveis that were less than 0.01 ug/g. Various
clams, oysters and marine shelifish have been shown to contain elevated levels of cadmium as
high as 30 pigfg. Overall estimates for total daily dietary cadmium intake are roughly 30 to

40 ug/day (ATSDR, 1090k, Satarug et al. 2003). Lower estimatas were calculated in a
Canadian dietary study (Dabeka ef a/. 1987), in which 13,8 ug/day was the daily intake, and for
numerous European countries, with calculated levels ranging from 10 to 30 pg/day (Nasreddine
and Massin, 2002). These estimates correspend to recent levels estimated in Japan of roughly
25 to 30 pg/day (lkeda ef al. 2004).

Cigarettes will contribute about 1 to 3 ug/day of absorbed cadmium (one pack per day), which
gssentially doubles the daily dietary intake. As well, sunflower seeds have been found to have
a propensity {o take up cadmium, with 19 different lots from the U.8. having a mean level of
0.48 uglg fresh weight (Reeves and Vanderpool, 1997).

The concentration of cadmium in the tested medicinal marihuana (0.031 ug/g) is in the same
range of concentrations found in leafy vegetables and in potatoes, and Is much iower than
levels sometimes found in shelifish. Overall, cadmium from consumption of medicinal
marihuana would contribute a minimal amount of cadmium to a person’s fotal daily intake of
cadmium (about 0,155 pg/day), since only 5 grams of plant are consumed, while many grams of
common leafy vegetables and potatoes are consumed. Also, exposure to cadmium from
medicinal marihuana is more than 100-fold lower than the total dietary intake of cadmium.

Chromium

As shown in Table 6, based on the average level of chromium found in the samples of
marihuana, a person would be exposed to 2.5 ug of chromium after consuming 5 grams of
medicinal marihuana. This is almost 10 times lower than the acceptable maximum level
outlined by the Canadian NHP directorate,

Table 6 Summary of Chromium Concentrations in Medicinal Marihuana and
Comparison to NHP Exposure Limits
Metal irradiated Samples Neon-irradiated Average Dally NHP Conclusion
{Maximum value)} Samples Exposurs Exposure
[expressed in {Maximum value) {§ grams/day) Limit
uglol fexpressed in pg/d] {ggiday)*
Chromium {Cr) 0.503 (1.33) 0.363 (2.32) 2.5 g 20.3 SAFE

Chromium is a mineral that humans require in trace amounts, although its mechanisms of action
in the body and the amounts needed for optimal health are not well defined. 1t is found primarily
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in two forms: 1) trivalent (chremium 3+), which is biologically active and found in food, and 2)
hexavalent {chromium 8+), a toxic form that resuits from industrial poliution.

Besides natural sources of chromium from the earth's crust, people are exposed to chromium
from their diets, drinking water, dietary supplements and inhaled air. Generally, food processing
was found to remave chromium from various produets {whole-grain bread — 1.8 ug/g vs.
processed white bread — 0.14 ugly). Also, acidic foods in contact with stainiess steel during
harvesting or processing, may leach chromiumn as well. Brewer's yeast, calf-liver, cheese and
wheat germ were found to have the highest levels of chromium (WHO, 1988).

Based on U.S. data, it is estimated that the average population is caloulated to be exposed to
approximately 60 to 70 pg/day from diet, 0.6 pg/day from ambient air, and <4 ug/day from
drinking water (ATSDR, 2000). A UK study indicated that much higher daily intakes are
possible (up to 343 pg/day) (Rowbotham et ai. 2000). Cigarettes are reported to contain 0.24 to
14.6 mg/kg chromium, though an estimate for the amount of chromium inhaled is not currently
available.

Concentrations of chromium in the tested medicinal marihuana are similar to those found in
white processed bread. The amount of chromium that a person is exposed to from consuming
5 grams of medicinal marihuana (2.5 ug/day) is a small fraction of a potential 70 ug daily intake
level.

fead

Table 7 ilustrates, that based on the average level of lead found in the samples of marihuana, a
person would be expesed to, at most, 0.65 g of lead after consuming 5 grams of the plant
material. This is over 30 times lower than the acceptable maximum safe level.

Table 7 Summary of Lead Concentrations in Medicinal Marlhuana and Comparison
to NHP Exposure Limits
Metai frradiated Samples Non-rradiated Avearage Daily NHP Conclusion
{(Maximum value) Samples Exposure Exposure
[expressed in pgfg} {Maximum value) (5 gramsiday) Limit
[expressed in pglg] {uglday)*
Lead (Pb) 0.1295 (0.8) 0.118 {1.5) 0.85 g 20.3 BAFE

Lead is found throughout our environment, mainly due to man-made causes such as
mining/smelting of ore, manufacture of lead-containing products, combustion of oil, and waste
incineration. Daspite banning the use of lead in soldering cans, due to continued use of leaded
gasoline and lead-based paints, for example, the soif and water persistence of iead remains.
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December 5, 2008



2268

Though outdoor air levels can range dramaticatly depending on proximity to emission sources,
average concentrations range from 0.0058 to 0.0084 ug/m®. Indoor air levels of lead will
depend on smoking habits, as households with one or more smokers had almost three times the
lead level than those without (0.021 vs. 0.00079 ug/m®) (ATSDR, 2005b). -

The drinking water concentration of lead in the United States, is sstimated to be <5 Kg/L for
99% of the population. This estimate is based on tens of thousands of samples taken over the
last two decades.

Our dists are estimated to contribute half of our daily exposure to lead, typically from lead in
plant matter. An FDA Total Diet study indicated that the vast majority of food had levels below
the limit of quantification, while a few foods: canned peaches, canned pinsapple, canned fruit
cacktail, sweet cucumber pickles, and dry table wine had levels up to 0,036 ug/g. A similar, but
smalier scale study was conducted in Canada with 756 sampies in the iate 80’s. From the 11
categories of foods, the overall average lead concentration was 0.023 ug/g. it should bs noted
that the ban on lead in soldering cans was only in place in the early 1990’s, thus the higher lead
levels, especially in various canned food products (meats, fruits, efe. at lsvels >0.10 ug/g) can in
part be aftributed to transfer from the cans (ATSDR, 2005b).

Another Canadian study (Dabeka ef al. 1987), calculated a mean dietary lead intake of

53.8 ug/day. This level compares to different European countries, where the daily lead intake
esfimations ranged from 16 to 280 ug/day, with a mean of 68.7 pg/day. A U.S. study (Thomas
ef al., 1999), found that the average dietary intake was 17.5 pg/day, while another caloutated it
to be 70.6 ug/day. The variation in dietary intake estimates are due to a number of reasons,
including the geographical location and proximity to man-made sources (ATSDR, 2005b),

Another source of lead exposure for the general popuiation is from dietary supplements. One
study examining 95 major products on the U.S. market found that the mean concentration of
lead was 0.4 ug/g (ranging from <0.02 to 48.6 ug/g). In another study, which examined 136
brands of nutritional supplements containing calcium, two thirds were above 1.5 ug lead/g
calcium (California’s acceptable lead levels) (ATSDR, 2005b).

In summary, an average exposure to less than 0.65 ug/day of lead due to consumption of

5 grams of marihuana/day would contribute an almost insignificant amount of lead to a person's
daily intake from food, air and water, which has been estimated to be as high as 70 ug/day.
Even at the highest concentration of lead found in the marihuana, expasure would be

7.5 pg/day or only slightly more than 10% of normal total dietary exposure.

Examination of the Irrigation Water

The water used to irrigate the marihuana crops was alsc tested for heavy metal content, the
averages and maximum leveis of which are summarized in Table 8 These tests were
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conducted over a period of two years; the data from each year is presented separately in the
table. Comparing the data, it can be seen that the average and maximal vaiues in 2004 and in
2005 are very similar. The maximum lavels ailowed, as outlined in the Canadian Drinking Water
guidelines, are shown as a reference in the final celumn.

Table 8 Metal Content of Irrigation Water
Metal Average and Maximal Levels Average and Maximal Drinking Water
{mg/i} Level {mg/L} Guideline Levels
{from 11 analyses conducted (from 8 analyses {Heaith Canada, 2003}
from Dec, 2003 - Dec. 2004) conducsted from Feb, 2005
- Nov, 20058)
Mercury {Hg) <0.0002 {<0.G002) <0.00045 {<0.0002) 0.001 mg/t (MAC)
Arsanic (As) 0.00158 (0.0018) 0.0017 (0.002) 0.025 mg/L (IMAC)
Cadmium {Cd} 0.0006 {0.00074) €.00055 (0.00082} G.005 mg/L (MAC)
Chromium (Cr) - <0,0005 {<0.0005) <0,0008 (<G.0005) 0.05 ma/L (MAC)
Lead (Ph) 0.G0058 (0.0008) 0.00G75 (0.001 1) 0.010 mg/l. (MAC)

MAC = maximum accepiable concentration; IMAC = interim maximurm acceptable concentration

These levels are all well below the acceptable limit values, such that:
* Mercury level is almost 6 times lower than the drinking water guidelines.
= Arsenic level is about 15 times fower.
= Cadmium level is almost 9 fimes Jower.
e Chromium level is more than 100 times lower.

*  lLeadlevel is 15 times lower.

Based on these data, it is clear that the concentrations of heavy metals found in the irrigation
waters are not at a level that would raise health concerns or concerns for the safety of the
marihuana, as they are all wel! below the acceptable maximum limits. The concentrations of
all 5 of the heavy metals are at least 5 times lower than the limits set out in the Drinking
Water guidelines. The safety of these levels is further illustrated by the fact that these strict
guidelines are levels considered suitable for human consumption, which this water is not
specifically meant for. Likewise, the metals would not necessarily bind or become incorporated
into the crops; the majority would most likely be washed away, further reducing the already
minimal exposure from irrigation water.
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CONCLUSIONS

Based on the 94 lots of medicinal marihuana testad, the available data indicates that the levels,
including both average and maximum values, of mercury, arsenic, cadmium, chromium and lead
are all well within the allowable levels {for food and water), and thus, the marinuana use would
not contribute significantly to a person’s total dally intake of sach of these heavy metals,

In conclusion, the analytical data demonstrate that heavy metals in medicinal marihuana
grown by Prairie Plant Systems are present only at trace levels and do not impact the
safety of the use of this medicinal marihuana; f.e., exposure {0 heavy metals from the
tested medicinal marihuana is not a safety concern.
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Child Toxicity References
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Marihuana for Medical Purposes Regulations

Staturory authority
Controlled Drugs and Substances Act

Sponsoring department
Department of Heaith

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This siatement is not part of the regulations.)

Executive summary

Réglement sur la marihuana a des fins médicales

Fondement iégislatif
Loi réglementant certaines drogues et autres substances

Ministére responsable

Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE ’IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie des réglements.)

Résumé

Issues: In 2001, the Marihuana Medical Access Regulations
(MMAR) were promulgated, The MMAR sets out a scheme
for Canadians to access marihuana for medical purposes, if
they have the support of 2 medical practitioner,

Over the years, stakeholders have expressed various concerns
about the Marihuana Medical Access Program (the Program or
MMAP). Program participants generally dislike the applica-
tion process, and the fact that only a single strain of marihuana
is available for purchase from Health Canada. Other stake-
holders have expressed health, safety, and security concerns
relating to the production of marihvana by individuals in
homes and communities. Their specific concerns relate to the
potential for diversion of marihnana to the illicit market due to
limited security reguirements, the risk of violent home inva-
sion by criminals attempting to steal marihvana, fire hazards
due to faulty or overloaded electricity instalation o accom-
medate high intensity lighting for its cultivation, and humidity
and poor air quality. Individual producers who are ill may be
more vulnerable to health tisks associated with mould. As
more individuals receive licences to produce marihuana for
medical purposes, the overall risk io Canadians increases.

Rapid growth in the number of authorized users has alse had
significant implications for the administration of the Program,
leading sometimes to long application processing times and
higher Program administration costs for Health Canada,
Finaily, over the years, Canadian courts have found varicus
parts of the MMAR to be invalid, resulting in changes that
impact program defivery,

Description: The proposed Marihuana for Medical Purposes
Regulations (MMPR) would treat dried marihuana as much as
possible like a medication by creating a licensing scheme for
the commercial production and distribution of dried mani-
huzna for medical purposes. The proposed MMPR would
modify the New Classes of Practitioner Regulations (NCPR),
the Narcotic Control Regulations (NCR}Y and eventually re-
peal the MMAR, At the same time, changes fo the Marihuana

Enjeux : En 2001, le Réglement sur Uaccés & la marthuana &
des fins médicales (RAMM) est entré en vigueur, Le RAMM
éfablit un cadre pour gue les Canadiens aient accés i la mari-
huana & des fins médicales, s'ils ont 'appui 4’ un médecin.

Au cours des années, les intérvenants ont soulevé diverses pré-
occupations au sujet du Programme d’accés a Ia marihuana 4
des fins médicales (le Programme cu PAMM). De fagon géné-
raie, les participants aw Programme n’apprécient pas le pro-
cessus de demande, ainsi que le fait que Santé Canada n’offre
qu'une seule souche de marihuana. D’autres parties intéres-
sées ont exprimé des inguidtudes sur le plan de la santé et de
la sécurité en ce qui concerne la production de marihuana par
des personnes dans des résidences et dans les collectivités.
Leurs principales préoccupations ont trait 3 Ia possibilité de
détournement vers le marché clandestin de la marthwana en
raison des exigences limitées sur le plan de la sécurnité, du ris-
que de braguage violent 4 domicile par des crimninels qui tente-
raient de s'emparer de la marihuana, du risque d'incendie
causé par des installations électrigues mal branchées ou sur-
chargées afin d’assurer un éclairage intense pour la culture de
la maribuana, ainsi que de Phumidité et 1a mauvaise qualité de
Pair. Les producteurs particoliers qui sont malades peuvent
étre plus vulnérables aux risques pour la santé liés & 1a moisis-
sure. Lorsque e nombre de particuliers qui obtiennent une k-
cence pour produire de la marihuana 2 des fins médicales
augmente, ie risque global augmente pour les Canadiens.

La croissance rapide du nombre d’utilisatenrs autorisés a aussi
eu d’importantes incidences sur 'administration du Pro-
gramme qui ont parfois occasionné de longs temps de fraite-
ment des demandes et des colits accrus 1iés a Iadministration
pour Santé Canada. Enfin, au fif des ans, les tribunaux cana-
diens ont déterminé que plusienrs parties du RAMM gtaient
invalides, ce qui a entrainé des modifications qui ont des ré-
percussions sur ’exécution du Programine.

Description 1 Le Réglement sur la marihuana 4 des fins médi-
eales (RMFM) proposé traiterait la marihuana séchée autant
que possible comme tout autre médicament en élaborant un
cadre d’homologation pour la production et la distribution
commerciates de la marihuana séchée A des fins médicales. Le
RMFM proposé modifierait le Réglement sur les nouvelles ca-
1égories de praticiens (RNCP), le Réglement sur les stupé-
Sfiants (RS) et, & terme, abrogerait le RAMM. En parallele, des
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Exemption {Food and Drugs Act) Regulations (MER) are also
being proposed. Health Canada would ne longer issue author-
izations to possess marihuana for medical purposes to indi-
viduals, This is expected to make accessing marihuana for
medical purposes more efficient for program participants. It
would also give them more options with respect to obtaining
the support of an anthorized heaith care practitioner, more
choices of strains and suppliers, and provide increased access
to quality-controlied marihuana. This, as well as ending
Health Canada’s role in the production and supply of mari-
huana, wouold also reduce the cost of running the Program.

Following a transition period. individuals would no longer be
licensed io produce marihuana, an activity which often occurs
in homes. This would address the public health, safety and se-
curity concerns raised by stakeholders,

The proposed MMPR would suthorize three key activities: the
possession of dried marihuana for medical purposes by indi-
viduals who have the support of an authorized health care
practitioner; the production of dried marihuana by licensed
producers; and the sale and distribution of dried marihuana by
specific regnlated parties to individuals who can possess it
Licensed producers would be subject to regulatory require-
ments related to security; good production practices; packag-
ing, labelling and shipping; record keeping and reporting; and
distribution. They would alse be subject to Health Canada
inspections.

Cost-benefit statement: The main economic cost associated
with the proposed MMPR would arise from the loss to con-
sumers whe may have to pay a higher price for dried mari-
huana. The analysis assumes a price increase from an esti-
mated $1.807z to $5.00/g in the status quo to about $7.60/g in
2014, rising to about $8.80/g, with a corresponding average
annualized loss 1o consumers due fo higher prices of approxi-
mately —5166. 1M per year for 10 years. The major benefits of
the proposed MMPR are projected o include reduction in
-safety and security risks posed by marihuvana cultivation in
homes, reduction in Program administrative costs, and benefit
to producers due to a higher market price and a reduction in
economic inefficiency from the removal of current govern-
ment subsidies on marihtana sold by Health Canada. On aver-
age, the estimated total annualized benefit is $149.8M per
year. Consequently, the quantitative analysis indicated an
overall discounted net loss of ~$109.7M for the first 10 years
of the proposed MMPR {2014 1o 2024} or, on average, ap-
proximately —$16.35M a year.

Given the unique natre of the regulatory proposal and the
need to make assumptions about some aspects of what, until
now, has been an illicit market with the exception of the sup-
ply prodsced under licences to produce, and under contract
with Health Canada, the quantitative analysis was supple-
menied by a comprehensive gualitative evaluation of potential
benetits which could net be guantified or monetized. These
were considered highly contingent on a namber of economic,
social and regnlatory factors which have been factored into the
Program evaluation, but which may not emerge ontil near
the end of, or after, the 10-year projection period for the
quantified cost-benefit analysis (CBA}. The qualifative analysis,

- marihuana séchée, L’analyse suppose une augmentation du

changements au Réglement d’exemption de la marihuana (Loi
sur les alimenis el drogues) [REM] sont également proposés.
Santé Canada n'accorderait plus d’actorisation de posséder de
ta marihuana & des fins médicales aux particuliers. Il est prévu
que cela améborerait Pefficacité de "acces & la marihnana 2
des fins médicales pour les participants au Programme. Os se
verraient également offrir davantage d’options pour obten-
tion de "appui d’un praticien de la santé autorisé, de méme
aqi’un plus grand choix de souches et de fournisseurs, ef un
pius grand contrdle de la gualité de la marihnana seraif effec-
tué. En plus de mettre fin au réle de Santé Canada dans la pro-
duction et I’approvisionnement de marihvana, cela réduirait
ggalement les cofts lids 4 I'exécution du Programme.

A la suite d'une période de transition, Jes particuliers n’obtien-
draient plus de licence pour la production de marihuvana, sne
activité gui se pratique souvent dans leur résidence. Cela ré-
glerait les préoccupations soulevées par les intervenants sur le
plan de la santé et de la sécurité publiques.

Le RMFM proposé autoriserait trois activités clés : la posses-
sion de marihuana séchée & des fins médicales par des particu-
liers qui on( Pappui d’un praticien de la santé autorisé, la pro-
duction de marihuana séchée par des producteurs autorisés,
ainsi gue la vente et la distribution de la marihuana séchée par
des parties spécifiques réglementées aux particuliers qui peu-
vent en posséder, Les producteurs autorisés seraient assujettis
& des exigences réglementaires lices a Ja séeunté, aux prati-
ques de production adéguates, a Pemballage, & Vétiquetage et
& |'expédition, & la tenue de dossiers et 4 établissement de
rapporis, de méme qu’i la distribution. Ils feralent £galement
'objet d'inspections menées par Santé Canada.

Enoncé des cofits et avantages : Le principal coiit lié au
RMFM proposé proviendrait de la perte pour les consomma-
teurs qui pourraient devoir payer un prix plus élevé pour la

prix actuel de 1,80 § 4 5,00 § le gramme, dans le cas du statu
quo, a environ 7,60 $ le gramme en 2014, pour atteindre envi-
ron 8,80 § le gramme, avec une perte moyenne correspondante
calcuiée sur une année pour les consommateurs, attribuable a
I'augmentation du prix, d’approximativement —166,1 millions
de doliars par année pendant 10 ans, Les principaux avantages
du RMFM proposé sont projetés en vue d’inclure une réduc-
tion des risques pour la séeurité gu’entraine la culture de la
marihuana dans des résidences, une réduction des cofits admi-
nistratifs du Pregramme, des bénéfices pour les producteurs en
raison d’un prix plus élevé sur fe marché, ainsi qu’une réduc-
tion de Pinefficience économique 4 la suite du retrait des sub-
ventions actuelles du gouvernement sur la marihuana vendue
par Santé Canada. En moyenne, le bénéfice total évalué sur
une année est de 1498 millions de dollars par année. Par
conséquent, 1'analyse quantitative indiguaif une perte globale
actualisée de —109,7 millions de dollars pour les 10 premigres
années du RMFM proposé (2014 & 2024} ou, en moyenne,
d’approximativement —16,33 millions de dollars par année.

Etant donné 1a nature unigue de la proposition de réglementa-
tion et Ia nécessité de formuler des hypothéses au sujet de cer-
tains aspects de ce qui a &té un marché illicite jusqu’a mainte-
nant, & U'excepiion de ['approvisionnement produit dans le
cadre de licences de production et dans Ie cadre d’un marché
avec Santé Canada, I'analyse quantitative a été complémentée
d’'une évaluation gualitative exhaustive des avantages poten-
tiels qui ne pouvaient pas étre quantifiés on monétisés. Il a été
considéré que ces avantages dépendaient grandement de cer-
tains factewrs économiques, sociaux et réglementaires qui ont
été pris en compte dans I'évaluation du Programme, mais
qui pourraient ne pas faire surface avant la fin de la période de
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however, showed that these benefits are likely to be signifi-
cant, Further detail can be found in the “Non-quantified bene-
fits™ section of this document.

“One-for-One” Rule and small business lens: Canadian
courts have determined that, under the Canadian Charrer of
Rights and Freedoms, individuals who have demonstrated a
medical need for marihuana have a right 1o reasonable access
to & legal source of marihuana for medical purposes. At the
same time, marihuana is a controlled substance for which
there is considerable risk of diversion to the illicit market.
Thus, there is a need to ensure that sites which prodece
marihuana for medical purposes are secure and have secure
distribution methods. Hence, while it is recognized that the
proposed MMPR would impose administrative burden on
business, it is also recognized that the unique and excepiional
circumstances, in combination with the findings of Canadian
courts that individuals who need marihuana for medical pur-
poses have a right to reasonable access to a legal source of
marihuana under the Charter, merit an exemption from the
“One-for-One” Rule. Health Canada would not be required to
offset the burden associated with this proposal with an equiva-
lent reduction in administrative burden,

The small business lens requirements apply to the proposed
MMPR. As licensed producers are all expected to be small
businesses, regulatory compliance flexibility, such as outcome-
based security requirements rather than prescriptive security
requirements, has been built into the proposed MMPR for all
businesses.

Domestic and international coordination and coeperation
(if applicable): The proposal is consistent with Canada’s
international trade obligations, as well as its commitment to
maintain control over the production and distribution of mari-
huana, as required by international conventions on the control
of narcotic drugs and psychotropic substances. In addition,
Health Canada has notified the United States Drug Enforce-
ment Administration that a new program is under considera-
tion wherein individuals would no longer be licensed to pro-
duce their own marihvana and supply would come only from
licensed producers. Federally, the proposed MMPR esiablish
new requirements that are consistent with Health Canada’s re-
spousibility 1o regulate activities with controlled substances.
The proposal takes provincial/territorial jurisdiction inte con-
sideration, particnlarly concerning issues such as establishing
requirements for local businesses and the delivery of health
services.

Performance measurement and evaleation: An evaluation
of the proposed MMPR would occur five years after imple-
mentation and every five years thereafter. The evaluation
would assess the achievement of outcomes of the proposed
MMPR along with those of any administrative and program
support systems put in place. Additionally, a formative evalua-
tion would occur around the end of the first year of implemen-
tation. This evaluation would focus on implementation issues
and identify potential risks to achieving the objectives of the
regulatory reform.

projection de 10 ans, ou aprés cette période, pour "analyse
colits-avaniages (ACA). Cependant, analyse quantitative a
démontré que ces avantages sont probablement importants, On
peuf frouver plus de détails dans la section « Avantages non
quantifiés » de ce document.

Regle du « un pour un » et lentille des petites enfreprises :
Les tribunaux canadiens ont déterminé qu’en vertu de la
Charte canadienne des droits et libertés, tes personnes qui ont
démonitrées un besoin médical pour de la marihuana ont e
droit d’avoir un accés raisonnable & une source d” approvision-
nement kégale de maribnana 4 des fins médicales. Bn méme
temnps, la marihzana est une substance désignée pour faquelle
il existe un risque considérable de détournerment vers le mar-
ché illicite. Par conséquent, il est nécessaire de veiller & ce que
les instatlations qui produisent la marihvana A des fins médica-
ies solent sécuritaires et aient des méthodes de distribution
sécuritaires. Bien gu’'il soit reconnu que l¢ RMFM proposé
imposerait un fardeas administratif anx entreprises, il est éga-
fement reconnu que les circonstances uniques et exceptionnet-
fes, combinées aux conclusions des tribunaux canadiens que
tes personnes qui ont besoin de marihuana & des fins médica-
les ont le droit d’accés raisonnable 3 une source leite de mari-
huana en vertu de la Charte, justifient une soustraction 2 la ré-
gle du « un pour un », Santé Canada n’aurait pas a compenser
te fardeau li€ & cette proposition par une réduction équivalente
du fardeau administratif.

Les exigences relatives 4 la perspective des petites entreprises
s’ appliquent an RMFM proposé. Paisque les producteurs auto-
risés devraient tous étre de petites entreprises, une souplesse
relative 4 ' observation du réglement, comme des exigences de
sécurité basées sur les résultats plutdt que des exigences de sé-
curité normatives, a €€ intégrée dans le RMFM proposé pour
toutes les entreprises.

Coordination et coopération a 1’échelle nationale ef inter-
nationale (le cas échéant) : La proposition est conforme aux
obligations commerciales internationales du Canada, ainst
qu’a son engagement de maintenir un conirble sur la produc-
tion et {a distribution de la marihuana, tel qu'il est requis par
les conventions internationales sur le contrdle des stupéfiants
et des substances psychotropes. De plus, Santé Canada a in-
formé la Drug Enforcement Administration des Etats-Unis
qu’un nouveau programme, dans e cadre duquel les particy-
liers n’obtiendraient plus de licence leur permettant de
produire leur propre marihuana et "approvisionnement pro-
viendrait nniquement de producteurs auntorisés, fait pris en
considération. Auv nivean fédéral, le RMFM proposé établit de
nouvelles exigences qui comespendent & la responsabibié de
Santé Canada de réglementer les activités qui ont trait aux
substances désignées, La proposition tient compte des compé-
tences provinciales et tesritoriales, particulitrement en ce qui
concerne les questions telles que.1’établissement d’exigences
pour les entreprises locales, ainsi que la prestation de services
de sanié,

Mesures de rendement et évaluation : Une évaluation dn
RMFM proposé serait effectuée aprés les cing premiéres an-
nées de mise en ceuvre et tous les cing ans par la suite. Blle au-
raif pour but d’évaluer 'obtention des résultats du RMPM
proposé, ainsi que ceux de tout autre syst®me de souotien ad-
ministratif et de programme mis en place. De plus, une évalus-
tion formative serait effectuée vers la fin de la premidre année
de mise en ceuvre, Cette évaluation porterait principalement
sar les questions relatives & la mise en ceuvre et sur la déter-
mination des risgues potentiels pour I'atteinte des objectifs de
la réforme réglementaire.

2

\-.“'3
92



Le 15 décembre 2012

Gazette du Canada Partie | 3425

Background

Marihuana for medical purposes is regulated under both the
Controlled Drugs and Substances Act (CDSA) and the Food and
Drrugs Act (FDA). The CDSA and its regulations provide a legis-
lative framework for the control of substances that can alter
menial processes and that may prodace harm to the health of an
individual and to society when distributed or used without super-
vision. The fegisiative framework prohibits the possession, traf-
ficking, production, importation and exportation of controlled
substances except where authorized, such as under regulations.

The FDA and its regulations provide a framework to regulate
the safety, efficacy and quality of drogs. The Food and Drug
Regulations (FDR) set out a framework for the suthorization of
drugs for sale in Canada. Drug manufacturers submit evidence on
the effectivencss, dosage, reute of administration, contraindica-
tions, side effects, and quality of a drug, If Health Canada re-
viewers conclude that the overall benefits of the drug outweigh its
risks, the product will be authorized for sale in Canada.

There are a nwmber of products containing cannabis which
have been zuthorized for sale under the FDR in Canada. These
include

®  Sativex®, a buccal spray containing extracts of cannabis with
standardized concentrations of delta-9-tetrahydrocannabinol
(THC) and cannabidiol (CBD). ¥ is authorized to treat certain
symptoms associated with multiple sclerosis, It is also condi-
tionally authorized for pain relief in adults with advanced
cancer;

¢ Marinol®, & capsule containing synthetic THC, It was author-
ized for the treatment of AIDS-related anorexia, and nausea
and vomiting due to cancer chemotherapy, but was discontin-
ved in Canada; and

¢ Cesamet®, a capsule containing nabilone, a synthetic can-
nabinoid, Tt is authorized for the management of nausea and
vomiting associated with cancer therapy,

In all of these cases, the manafacturers were required to mest
the requirements of the FDA and its regulations in order to sell
these products in Canada,

To date, scientific studies do not demonstrate conclusively that
dried marihuana is safe and effective for medical use. Most scien-
tific studies to date focus on chemicals sourced from marihuana,
not dried marihuana itseif. Consequenily, dried marihnana has not
been anthorized as a therapeutic product in Canada or in any other
country. However, Canadian courts have found that individuals
who need marihuana for medical purposes have a right to reason-
able access to a legal source of marihuana. Therefore, production
of dried marthuana in the past was exempted from application of
the FDA and its regulations with the exception of marihuana sold
or imported to be used for the purpose of 4 clinical trial.

Canadians have beer able to access dried marihuana for medie-
al purposes since 1999, when the Marihuana Medical Access
Program {the Program) was first established. At the time, indi-
viduals were authorized fo possess dried marihuana and/or pro-
duce a limited number of marihuana plants for medical purposes
via the issuance of an exemption under section 56 of the CDSA.

Contexte

La marihuana 3 des fins médicales est réglementée par la Lof
réglementant certaines drogues ef autres substances (LRCDAS)
et la Loi sur les aliments et drogues (LAD). La LRCDAS ot ses
reglements offrent un cadre 1égislatif pour la réglementation de
drogues pouvant modifier les processus mentaux et avoir des
effets nocifs pour la santé d’une personne et la société lors-
qu’elles sont distribudes et utilisées sans surveillance. Le cadre
légistatif interdit la possession, le trafic, la production, I'importa-
tion et 'exportation de substances désignées, sanf lorsque ces
activités sont autorisées, par exemple en vertu d’un réglement,

La LADD et ses réglements offrent un cadre visant & réglementer
fa sécurité, efficacité et la qualitd des médicaments. Le Reégle-
ment sur les alimenis et drogues (RAD) établit un cadre pour
Pautorisation des médicaments pour la vente au Canada. Les fa-
bricants de médicaments présentent la preuve quant & 1'effica-
cité, & la définition des doses, & 1a voie d’administration, aux
contre-indications, aux effets secondaires et 2 la qualité d’un mé-
dicament. Si la conclusion des examinateurs de Santé Canada est
que les avantages globaux du médicament Uemporient sur ses
risques, ke produit sera autorisé pour la vente au Canada,

1 existe un grand nombre de produits qui contiennent du chan-
vre indien qui, en vertu du RAD, ont éié autorisés pour la vente
au Canada. En voici quelques-uns ¢
s Sativex®, un vaporisateur buccal qui contient des exiraits de

chanvre indien avec des concentrations normalisées de delta-
9-térahydrocannabinol (THC) et de cannabidiol (CBD). I est
autorisé pour tratter cerfaing symptdmes associés & la sclérose
en plaques. 1] est également autorisé sous condition pour sou-
lager la douleur chez les adultes qui souffrent d'un cancer
avance;

*  Murinol®, une gélule qui contient une forme synthétique du
THC. T a &6 autorisé pour combattre 'anorexie kée au SIDA
ainst que les nausées et les vomissements attribuables 3 la
chimiothérapie contre le cancer, mais sa distribution a été in-
terrompue au Canada;

s Cesamet®, une gflule qui contient dn nabilone, une forme
synthétique de cannabinoide. 11 est antorisé pour combatire Ja
nausée et les vornissements associds 2 la thérapie contre le
cancer.

Dans chague cas, les fabricants devaient respecter les exigences
de la LAD ct de ses réeglements pour vendre ces produits aun
Canada.

A ce jour, les études scientifiques ne démontrent pas avee certi-
tude que la marihyana séchée est sécuritaire ef efficace  des fins
médicales. La plupart des études scientifiques menées 4 ce jour se
penchent principalement sur les produits chimigues tirds de la
marihuana, et non sur la marihuana séchée en tan¢ gue telle. En
conséquence, la marihuana séchée n’a pas été autorisée en tant
que produit thérapeutique an Canada, ni aillenrs dans le monde.
Toutefois, les tribunaux canadiens ont déterminé que les person-
pes qui ont besoin de marthuana & des fins médicales ont le droit
d'avoir un accés raisonnable & une source d’approvisionnement
i¢gale de marthuana. Par conséquent, dans le passé, la production
de la marihuana séchée était exemptée de | application de la LAD
et de ses régiements & 'exception de fa marthuana vendue ou
importée dans le but d’une utilisation dans des essais cliniques.

Les Canadiens ont été en mesure ¢’avoir accés i de la mari-
huana séchée & des fing médiceles depuis 1999, lorsque le Pro-
gramme a &€ établi. Les particuliers étaient alors autorisés 3 avoir
en leur possession de la marihuana séchée et/ou de cultiver un
nombre limité de plants de marihuana 3 des fins médicales, grace
a Poctroi d’exemptions en vertu de I article 56 de la LRCDAS.
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In 2000, the Ontario Court of Appeal (R. v. Parker) held that
the prohibition on the possession of marihuana violated the right
to fiberty and security of a person under the Charter, because
Mr. Parker could not find a practically available legal route to
possess dried marihuana for medical purposes. In response, the
MMAR were established in 2001 and set out a scheme by which
sericusly ill Canadians can, with the support of a medical practi-
tioner, abtain an authorization to possess dried marihuana for
their own personal medical use. Under the current MMAR, au-
thorized persons have three options to obtain a supply of dried
marihuana:

#  They can produce their own supply under a Personal Use Pro-
duction Licence (PUPL),

* They can designate an individeal to produce it on their behalf
under a Designated Person Production Licence (DPPL); or

o ‘they can purchase dried marihuana from Health Canada,
which contracts a private company — Prairie Plant S ystems
Inc. (PPS) — to produce and distribute marihuana for the
Program, '

The supply and distribution scheme established by the MMAR
has been amended several times. In some cases, this has been the
resuit of concerns expressed by stakeholders. In others, # has
been to address Court decisions that have invalidated sections of
the Regulations, which bave been found to hinder access.

In 2003, the Ontario Court of Appeal {Hizig v, Canada) held
that the MMAR were constitutionally defective because they did
not provide for reasonable access to s legal source of supply of
rarihuana for medical purposes, The Court invatidased five pro-
visions of the MMAR that it found constituted barriers to eligibil-
ity and supply but acknowledged that the Government could
choose to adopt a fundamentally different approach. The MMAR
were amended to give national effect to certain elements of the
Court’s remedy, and also to implement an option for authorized
persons o obtain access to a legal supply of dried marihuana and
marihuana seeds. However, the requirements for a medical docu-
ment and for a daily limit fixed by a medical practitioner were
found to be reasonable by the Court.

In 2005, based on a broader review of the MMAR and on input
received from stakeholders during a comprehensive consuleation
process, Health Canada proceeded with a second phase of
amendments to the MMAR. The primary objective of the
amendments was to streamline the regulatory requirements asso-
ciated with applying for an authorization to possess. Both the
applicant’s declaration and the medical declaration were therefore
simplified. The MMAR were also amended o provide limited
authority for pharmacists to supply marihuana to authorized per-
sons. These amendments were intended to mainain an appropri-
ate balance between providing seriously ill persons with reason-
able access to a legal source of dried marihuana and the need o
regulate marihuana,

In 2009, the MMAR were amended to raise the Hmit on she
number of production Feences a designated person can hold from
one to two. This followed a 2008 Federal Court of Appeal deci-
sion (Sfetkopowlous v. Canada) to uphold the Federal Court’s
declaration that the one producer to one user ratio set out in the
MMAR unjustifiably limited the ability of authorized persons 1o

' Marihuana produced under contract with Her Majesty in right of Canada or under
a DPPL, other than marihuana sald or imporied {0 be used in clinical triais, is ex-
empted from the application of the Food and Drugs Act and its regulations.

En 2049, 1a Cour d’appel de I'Ontario (R. ¢. Parker) a décidé
que Pinterdiction de possession de marihuana enfreignait le drait
& la liberté et & la sécurité de la personne, en vertn de la Charte,
puisque M. Parker n'avait pas la possibilité de trouver un moyen
pratique et 1égal d'avoir en sa possession de la marihmana séchée
& des fins médicales, Bn réponse A cette décision, le RAMM a 68
tabli en 2001 et met en place un moyen per lequed tout Canadien
e toute Canadienne gravement malade peut, avec Pappui
d'on médecin, obtenir I"autorisation de posséder de Ia marihuana
pour sa consommation personnelle & des fins médicales. En
vertiu de I'actuel RAMM, les personnes actorisées disposent de
trois moyens de 8’approvisionner en marihnana séchée

» clies peuvent produire leurs propres provisions conformément
& une licence de production & des fins personnelles (LPFP);

@ elles peuvent désigner une personne qui assurera la production
en feur nom conformément 2 une licence de production 2 titre
de personne désignée (LPPD);

e eclles peuvent acheter de la marihnana séchée de Santé Canada
qui charge sous contral une compagnie privée (actuellement
Prairie Plant Systems Inc. [PPS]) de produire de la marihuana
dans le cadre du Programme’,

Le cadre d'approvisionnement et de distribution établi par le
RAMM a €té modifié plusieurs fois. Dans certains cas, ces modi-
fications ont €ié effectudes en raison des préoccupations expri-
mées par les intervenants. Dans d'autres, ils 1ot été en vue de
tenir compte des décisions du tribunal qut invalidsient des articles
du Reglement gqui entravaient Iacces.

En 2003, ta Cour d’appel de I'Ontario (Hitzig ¢. Canada) a dé-
cideé que le RAMM était inconstimutionnel, puisqu'il n’offrait pas
un accés raisonnable A une source d’approvisionnement idgale de
maribuana a des fins médicales, La Cour a invalidé cing disposi-
tions de RAMM qui constituaient des obstacles 3 ' admissibilité
et & Papprovisionnement, mais a reconnu que le gouvernement
pouvail choisir d’adepter une approche fondamentalement diffs.
rente. Le RAMM a été modifi€ afin de donner un effer national
certains éléments do recours accordé par la Cour, ainsi qu’afin
d’offrir une option visant un accs 2 un approvisionnement légal
de marihuana séchée ef de graines de marthuana aux personnes
autorisées. Cependant, la Cour & estimé que les exigences rela-
tives a Pobtention d’un document médical et & une limite quoti-
dienne établie par un médecin praticien étaient raisonnables,

En 2003, en fonction d’un examen élargi du RAMM et des
commentaires requs des intervenants au cours d'un processus de
consiltation approfondi, Santé Canada a entrepris une deuxidme
phase de modifications s RAMM. L objectif principal des modi-
fications était de simplifier les exigences réglementaires lides 4 1a
demande d’une autorisation de possession. Par conséquent, la
déclaration du demandeur et la déclaration médicale ont ét€ sim-
plifides. Le RAMM a #galement été modifié en vue de fournir
une autorisation limitée aux pharmaciens de fournir de ta mari-
huana aux personnes autorisées. Ces modifications avaient pour
but de maintenir un équilibre convenable entre un acces raisenna-
ble & une source licite de marihuana séchée aux personnes grave-
ment malades et la nécessité de réglementer la marihuana.

En 2009, le RAMM a été modifié pour augmenter de un  deux
le nombre de licences de production gu'une personne désignée
peut obtenir. Cetie modification est attribuable 4 la décision de la
Cour d'appel fédérale en 2008 (Sferkopoulous c. Canada) de con-
firmer la déclaration de la Cour fédérale selon laguelle le ratio
d'on producteur pour ur usager étzbli dans e RAMM limite de

* La marthuana produite en verts du contrat avec Sa Majesté du chel du Canada ou
d’une LPPD, autre que la marihuana vendue ou importée powur fa tenue d'essais
ciniques, st exempide de "application de 1a Lot sur les alimenis er drogues el de
ses reglements.
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access marihuana for medical purposes. The Federal Court was of
the view that licensed producers having larger operations could
make economies of scale and a level of income that would allow
them to put in place quality control and security measures, The
Court also observed that with fewer producers having- larger
operations, a system of inspection would be much casier to
sustain than the current system of one consumer 10 one producer.
The amendment was 2n interim measure intended to address the
Court's decision while the Program and the MMAR were being
reassessed, : i

In 2010, Health Canada amended the MMAR to address the
2009 British Columbia Supreme Court decision (K. v. Beren) that
struck down the one producer to one user ratio as well as the limit
of three producers per location. The Court adopted the reasoning
in Sfetkopoulos and was of the view that licensed producers hav-
ing larger operations could provide an adequate supply, camry out
research on the efficacy of varying strains of marthuana and make
economies of scale. The Government had aiready addressed the
producer to user ratio issue by raising the limit on the number of
production licences a desigrated person can hold from one to two.
This regulatory initiative introduced a new limit of four to the
number of production licences that can be issued with reference
to the same production site. In other respects, the Court ruled that
the MMAR requirement for the support of a physician was
justitied.

The Court decisions leading to the 2009 and 2010 amendments
support Health Canada’s position that dried marihuana for medic-
al purposes should be produced and distributed as much as pos-
sible in the same manner as a medication,

Issue

Growth in Program participation has had unintended conse-
quences for the administration of the MMAR, but more impor-
tantly, for public health, safety and security as a result of anthor-
izing individuals to produce maribuana under PUPLs and DPPLs
in private dwellings.

In 2002, 477 individuals were authorized to possecss marihuana
for medical purposes. As of August 13, 2012, this had grewn to
21 986 individuals. If the Program continues to grow at this pace,
it is estimated that by 2014, over 50 000 individuals will be au-
thorized to possess marihuana for medical purposes.

Ome result of increased participation in the Program is in-
creased application volume for Health Canada. This results in
increased staffing costs, but more importantly, it results in a
10-week service standard for processing applications. Many Pro-
gram participants have expressed concerns regarding the length of
time it takes to obtain an anthorization o possess.

Of 21 986 currenl Program pariicipants, 13% access Health
Canada’s supply of dried marihnana, 64 % produce under a PUPL,
and 16% produce under a DPPL. The remaining 7% indicate in
their application that they will buy from Health Canada, but ultim-
ately do not. Health Canada does not have access to information
regarding where these Program participants obtain their supply of
marihuana for medical purposes.

Increases in the number of licences, as well as the co-location
of up to four licences on one site, can result in large guantities of
marihuana being produced in homes and communities. In addi-
tion, the average daily amount has continually increased since

fagon injustifiable la capacité des personnes autorisées & avoir
acces & la marihvana a des fins médicales. La Cour fédérale esti-
mait que tes productetrs autorisés qui ont de plus grandes exploi-
tations pouvaient réaliser des économies d'échetle et obtenir un
niveau de revenu qui leur permettrait de metire en place des me-
sures de contrdle de la qualité et de séeurité. La Cour a également
constaté qe’en ayant moins de cultures plus importantes, le sys-
téme d'inspection serait plus facile & opérer que le systéme actoel
of les producteurs n’ent qu'un seul client. 11 8’ agissait J'une me-
sure provisoire ayant pour but de fenir compte de Ia décision du
tribunal, alors que le Programme et le RAMM faisaient ! obiet
d’une réévalvation.

En 2010, Santé Canada a modifié ¢ RAMM afin de tenir
compte de la décision de 2009 de la Cour supréme de la Colombie-
Britannique (K. ¢ Beren} qui invalidait le ratic d'un produc-
teur pour un usager, ainsi que fa limite de trois productéurs par
emplacement. La Cour a adopt le raisonnement dans affaire
Sfetkopoulos et était d'avis gue les producteurs autorisés qui ont
de plus grandes exploitations pouvaient fournir un approvision-
nement adéquat, mener des recherches sur Pefficacité des diffé-
rentes souches de marithuana et réaliser des économies d'échelle,
Le gouvernement avait déji traité de la question relative au ratio
productenr-usager en augmentant le nombre de licences qu'une
personne désignée pouvait posséder de une § deux licences, L'ini-
tiative de réglementation adoptait une nouvelle limite de quatre
licences de production gui pouvaient 8tre délivrées au méme site
de production. Par ailleurs, la Cour a décidé que P'exigence du
RAMM relativement & Pappui d’un médecin était justifiée.

Les décisions juridiques qui ont mené aux modifications de
2009 et de 2010 appuyaient la position de Santé Canada selon
laquelle la maribwana séchée & des fins médicales devait étre pro-
duite et distribuée, dans la mesure du possible. de la méme ma-
niére que les médicaments le sont.

Enjeux

La croissance du faux de participation an Programme a ey des
conséquences inattendues sur ["administration du RAMM, mais
également et de fagon plus importante sur la santé et la sécurité
publiques, & la suite de la décision d’autoriser les particuliers 4
cultiver de la marihuana grice aux LPFP et anx LFPD dans des
habitations.

En 2002, 477 personnes ont obteno I'autorisation de posséder
de la marihuana & des fins médicales. En date du 13 a0t 2012, ce
nombre avait augmenté & 21 986. Si le Programme continue de
croftre & ce rythme, il est prévu que d°ici 2014, plus de 50 000 per-
sonnes seront autorisées a posséder de la marihaana & des fins
médicales,

E'un des résultats de la participation accrue au Programme est
le volume de demandes suppiémentaires pour Santé Canada. Cela
a entrainé des colits accrus en dotation, mais une incidence encore
plus importante est la norme de service de 10 semaines pour le
traiterment des demandes. D¢ nombreux participanis an Programme
ont exprimé lewrs préoccupations au sujet de la période d’attente
pour obtenir une autorisation de possession.

Pes 21 986 participants actuels an Programme, 13 % ont acces
4 P'approvisionnement de wmarihuana séchée de Sanié Canada,
64 % la produisent en verfd d'une LPFP et 16 % la produisent en
verty d'une LPPD. Les antres 7 % indiguent dans leur demande
quw’ils s’ approvisionneront auprés de Santé Canada, mais en réali-
t€, ils ne le font pas. Santé Canada ne sait pas ol ces participants
au Programime se procurent la marihuana & des fins médicales.

Les angmentations du nombre de licences ainsi que la coloca-
tion gui peut atteindre jusqu’d quatre licences sur un seul site
peuvent faire en sorte que de grandes quantités de marihuana
soient produites dans des résidences et des collectivités. De plus,



3428 Canada Gazetie Part I

December 15, 2012

2002 o almost 10 g per day now which, if produced indoers, is
approximately 49 plants. Under the MMAR, the number of plants
that may be produced under a licence to produce is caleulated
based on the daily amount agreed upon by the medical practi-
tioner and the applicant. Program participants who either produce
their own or have designaied producers are the group where the
daily amount has increased the most. There are now approxi-
mately 70% who produce 25 plants or more.

Municipalities and first responders, such as fire and police offi-
cials, have raised serious public health and safety concerns re-
garding production of marihuana in private dwellings. Under the

Program, applicants are not reguired to disclose their inient to -

produce to local authorities. Production sites, most often ia pri-
vate dwellings that are not constructed for large-scale horticnl-
tural production, are eften in jocations unknown by Jocal author-
ities. Production activities are also linked to the presence of
excess moisture in homes creating a risk of mould (particularly
assoctated with drying of marihuvana); electrical hazards creating
a risk of fire; and exposure to toxic chemicals like pesticides and
fertitizers creating risk fo residents, inciuding chiidren. Such
issues may not only have an impact on individual producers, but
also potentially on those living at the same address, adjacent resi-
dential units, and/or in the swrrounding community, who may not
even suspect the existence of these risks. Because the MMAR
were never intended to permit larger-scale marihuana production,
they do not adequately address these public fealth, safety and
security concens, There are practical difficulties in imposing
stringent quality and safety standards on production operation by
producers of marthuana for medical purposes that may lack the
capacity to implement them.

Police have also raised concerns that residentiad production ac-
tivities leave the Program vulnerable io abuse, including criminal
involvement and diversion to the itlicit market, particularly given
the attractive street value of marihwana ($10-$15/gram for dried
marihpana). It is impossible to conduct effective inspection of the
numerous production sites across the country, particularly given
the legal reguirement to either obtain permission, or a warrant, to
enter a private dwelling, Finally, production in homes may leave
residents and their neighbours vulnerable to violent home inva-
sion by criminals who become aware that valuable marihuana
plants are being produced and stored in the home.

Another implication of Program growth is an increase to the
cost of producing and distributing dried marihuana for Health
Canada. The existing supply contract has a4 vahe of $16.8 million
{excluding GST) for a three-year period, ending on March 31,
2013, An additional option year has been built into the contract,
and will need to be exercised. It is estimated that this additional
year will cost Health Canada $9.7 million. These high contract
costs are despite the fact that only a minority of Program partici-
pants indicate this supply option in their application. Health Can-
ada heavily subsidizes the cost of marihuana for medical purposes
by covering the shipping costs and charging only $5/gram, an
amount substanfially below the cost of production and distri-
bution. The Government collected approximately $1,686,600 in
revenue from sales of dried marihuana and seeds in the 2011~
2012 fiscal year.

la quaniit€ quotidienne moyenne a continuellement augmenté
depuis 2002 pour atteindre maintenant presque 10 g par jour, ce
qui, si produite 2 Pintérieur, correspond & approximativement
49 plants. Sous le RAMM, le nombre de plants qui peuvent &tre
produits en vertu d'une licence de production est calculé sur la
base de la quantité quotidienne entendue entre je médecin ef le
demandeur. Les participants au Programme qui produisent pour
eux-mémes ou qui ont désigné un producteur sont le groupe pour
lequel la quantité quotidienne a augmenté le plus. 11 y en a main-
tenant approximativernent 70 % qui produisent 23 plants ou plus,

Les municipalités et les premiers répondants, tels que les rtes-
ponsables des services d’incendie et des services de police, ont
soulevé d’importantes préoccupations sur le plan de la santé et de
la sécurité publiques en ce qui concerne ia production de mari-
huana dans des habitations, En verts du Programme, les deman-
deurs n’ont pas & divulguer leur intention de produire aux autori-
tés locales. Les sites de production, dont la plupart sont situés
dans des habitations privées qui ne sont pas construites pour la
production horficoje & grande &chelle, se trouvent souvent dans
des endroits inconnus des autorités locales. Les activités de pro-
duction sont également lides & la présence d’humidité dans les
résidences, ce qui crée un risque de moisissure (en particulier A
cause du séchage de la marihnana); au danger électrique qui en-
traine un risque d'incendie, ainsi qu’a Pexposition 3 des produiis
chimiques toxiques comme des pesticides et des fertilisants gui
entraine des risgues pour les résidents, y compris les enfants. De
tels enjeux peuvent avolr des incidences sur les producteurs indi-
viduels, mais également sur les personnes qui vivent & la méme
adresse, dans des logements adjacents et/ou dans le voisinage qui
peuvent méme ne pas soupgonner I'existence de ces risques.
Puisque le but du RAMM nr’a jamais &é de permettre fa produc-
tion de marihuana & plus grande &chelle, il ne traite pas-de ces
préoccupations relatives 3 la santé et la sécurité publiques, T
existe des difficultés pratiques sur le plan de P'imposition de
normes de qualité et de sécurité rigoureuses pour ta production de
marihuana & des fins médicales par des producteurs gui pourraient
ne pas avoir la capacité de les mettre en ceuvre.

La police & également soulevé des préoccupations selon les-
quelies ia production résidentielle rend le Programme vuinérable
sur fe plan des abus, y compris la participation de groupes crimi-
nels et le détournement vers le marché clandestin de 1a drogue, en
particulier & cause de {attrayante valeur de revente de la mari-
huana (de 10 § & 15 $ le gramme de marihuana séchée). 11 est
impossible d’inspecter efficacement les nombreux sites de pro-
duction au pays, particulidrement 2 cause de 'exigence juridique
d’obtenir la permission, ou un mandat, pour entrer dans une habi-
tation privée, Finalement, la production dans les résidences peut
accroltre la vulnérabilité des résidents et des voisins 2 de violents
braquages & domicile perpétrés par des criminels qui sont au co-
rant que des plants de marihnana d une grande valeur sont culti-
vés et entreposés dans la résidence.

Les augmentations du cofit de production et de distribution de
fa marihuana séchée pour Santé Canada font partie des incidences
de la croissance du Programme. La valeur du marché & approvi-
sionnement actuel est de 16,8 millions de dollars (sans la TPS)
pour une période de trois ans qui prendra fin le 31 mars 2013.
Une année d'option supplémentaire a été intégrée dans le. marché
et sera mise 3 exécution. Il est prévu que cette année supplémen-
taire cofitera 9,7 millions de dollars 4 Santé Canada. Ces cofits
contractuels élevés sont & prévoir, malgré le fait qu'une minorité
de participants au Programme indiquent cette option d'approvi-
sionnement dans leur demande. Santé Canada subventionne lour-
dement le cofit de Ja marihuana 2 des fins médicales en assumant
les frais d"expédition et en Ja vendant 3 § le gramme senlement, un
montant nettement inférieur an cofit de production et de distribu-
tion. Le gouvermnement a recouvré approximativement 1 686 600 $
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Objectives

 The objective of the proposed MMPR is 1o reduce the risks 10
public health, security and safety of Canadians, while signifi-
cantly improving the way in which individuals access marthuana
for medical purposes.

. To reduce the risks to public health, security and safety of Can-
adians, a new supply and distribution system for dried maribuana
that relies on comumercial production of marihuana for medical
purposes would be established. Security requirements would be in
place for the production site and key persennel of the licensed
producer. Standards for packaging, gansportation and record
keeping would coniribute to achieving security objectives.

The process for individuals to access marihuana for medical
purposes would no longer require applying to Health Canada.
Individuals would be able to obtain marthuana, of any strain com-
merciaily available, with information similar to a prescription from
an authorized health care practitioner (a physician or, potentially,
a nurse practitioner}. Quality and sanitation standards appropriate
for a product for medical use will be in place. In line with other
controlled substances, personal and designated production would
be phased out. This would reduce the health and safety risks
to individvals and fo the public while allowing for a quality-
controlled and more secure product for medical use.

Health Canada would no longer receive and process applica-
tions or issue authorizations and licences, nor continue te produce
and supply marthuana for medical purposes. Health Canada
would not enter inte future contractual arrangements for the pro-
duction and distribution of marihuana for medical purposes. The
new regulatory scheme retums Heaith Canada to s traditiona
role of regulator rather than producer and service provider, while
striking a better balance between access and risks to public health
and safety.

Descripfion

The proposed Marihuana for Medica! Purposes Regulations
would authorize the following key activities:
¢ the possession of dried marihuana by individuals who have
the support of an authorized health care practitioner to use
marihuana for medical purposes,
o the production of dried marthvana by licensed producers only;
and

o the direct sale and distribution of dried marihuang by specific
reguiated parties to individuals who are eligible to possess it.

The proposed MMPR would also allow individuals who hold
an authorization to possess under the MMAR to transition to the
new framework using their authorization for up to one year after
its date of issue (unless a period of usage of less than 12 months
has been indicated in the medical declaration). Individuals could
also tramsition using a medical declaration issued under the
MMAR.

Licences o produce issved under the current MMAR would be
phased out, while renewals would continue normally, New li-
cences to produce wouid not be issued if the application is sub-
mitted after September 30, 20313, because there would not be
encugh time to produce a crop before the repeal of the MMAR on
March 31, 2014, Licences to produce would also not be amended

cen revenud provenant de la vente de marthuana séchée et de

graines au cours de I’année fiscale 2011-2012.
Ohjectifs

L’ objectif du RMFM proposé est de réduire le risque pour la
santé et la sécurité publiques et pour la sécurité des Canadiens,
tout en améliorant de fagon considérable la manidre dont les par-
ticuliers ont acceés & la marihuana 2 des fins médicales.

Afin de réduire les risques pour la santé ot la séeurité publiques
et pour la sécurité des Canadiens, un nouveau systéme d approvi-
sionnement et de distribution de la marihuana séchée qui repose
sur ia production commerciale de la marihnana & des fins médi-
cales serait établi, Les exigences en matiére de sécurité seraient
e place pour I'instatlation de production et le personnel clé du
productenur autoris€, Des normes pour I'emballage, le ransport et
la tenue de dossier contribueraient & I’obtention de cet objectif,

Le processus pour que les particuliers aient accés i la marihna-
na & des fins médicales nexigersit plus de faire une demande
Santé Capada. Les particuliers seraient en mesure de se procurer
de Ja marihuana, de n'importe quelle souche commerciale dispo-
nible, avec de 'information similaire & vne prescription obtenue
d'un praticien de la santé autorisé (un médecin ou, potentieHe-
ment, une infirmiére praticienne). Des normes de qualité ef d’hy-
gitne approprides pour un produit 4 usage médical seront en
place. Comme dans e cas des autres substances désignées, la
production personnelle et désignée serait éhiminée graduellement.
Cela réduirait les risques pour la santé ot la sécurité des particu-
liers et du public et permetrait d’offrir un produit de qualité
contrdlée et plus sécuritaire 4 des fins médicales,

Santé Canada ne recevrait et ne traiterait plus les demandes ou
les questions relatives anx autorisations et aux licences, et cesse-
rait la production et I"approvisionnement en marihuana 2 des fins
médicales. Sani¢ Canada ne conclurait plus d’entenies contrac-
tuelles pour 1a production et la distribution de la marihvana  des
fins médicales. Ce nouvean régime réglementaire raménerait San-
1€ Canada A son r6le traditionnel de régulateur plutdt que celui de
productenr ef fournisseur de services, tout en établissant un équi-
libre entre I'acces et les risques de-santé et de séeurité publiques.

Description

Le Réglement sur la marihuana & des fins médicales proposé
autoriserait les activités clés suivantes ;

¢ la possession de marihuana séchée par des particuliers qui ont
Pappui d’on praticien de la santé autorisé pour consommer de
|2 marihuana & des fins médicales;

s la production de marihuana séchée par des producteurs autori-
sés seulement;

* la vente et |a distribution directes de la marihuana séchée par
des parties spécifigues réglementdes aux particuliers awtorisés
& en posséder.

Le RMPM proposé permeitrait également fa transition des par-
ticuliers gui sont titulaires d'une autorisation de possession en
vertu du RAMM vers le nouvean cadre & |"aide de leur autorisa-
fion de possession pour une période d'un an aprés son émission {3
moins gqu'tne péricde d’utilisation de moins de 12 mois ai été
indiguée dans la déclaration médicale). Les particatiers pourraient
aussi faire la transition en utilisant ia déclaration médicale émise
en verty du RAMM.

Les Heences de production émises dans e cadre du RAMM ac-
tuel seraient graducllement supprimées, bien que les renouvelle-
ments continueraient normalement. Aocune nouvelle licence de
production ae serait émise si la demande est présentée aprés le
30 septembre 2013, puisqu’il n'y aurait pas assez de temps pour

produire une récolte avant ['abrogation du RAMM le 31 mars

s

i

1
H
H



3430 Canada Gagette Part I

December i5, 2012

for a site change after September 30, 2013, for the same reason
{see “Implementation, enforcement and service standards™). All
licences to produce would end on March 31, 2014,

1. Possession of dried marihuana by individuals who have the
support of an authorized health care practitioner

Possession of dried marihuana

Individuals would no longer have to apply to Health Canada
for ar authorization to possess dried maribuana for medical par-
poses, Instead, individuals who require maribuana for medical
purpases would be able to legally possess dried marihuana if it
was obtained under the proposed MMPR from a pharmacist or
ticensed producer with a supporting medical document from an
authorized health care practitioner, or direetly from an authorized
health care practitioner. Similarly, an individual respensible for a
person who requires marihuana for medical purposes would be
able to legally possess dried marihuana under these circnm-
stances. In both cases, individuals would be authorized io possess
the lesser of 150 g or 30 times the daily quantity stipulated by the
authorized health care practitioner,

Under the preposed MMPR, individuals would be able to dem-
onstrate that they are in legal possession of dried marihuana by
showing a law enforcement official a client-specific label affixed
to the product, or an accompanying client-specific document, as
well as an appropriate piece of photo identification {see “Pack-
aging and labelling™). Licensed producers would also be required
to confirm & a member of a Canadian police force, in the context
of an investigation, whether a named individuai is a registered
client or an individual responsible for a registered client,

Obtaining a supply of dried marithuana

To obtain dried marihuana for medical purposes, an individual
would see an authorized health care practitioner and obtain a
medical document, requirements for which are specified in the
proposed MMPR, signifying their support for their access to
marthuana and indicating, among other things, the supported
daily quantity in grams. They could then send the original medic-
al document to a licensed producer of their choice. A medical
document would allow an individual to register with a licensed
producer for the period of use indicated by the authorized health
care practitioner, but for no more than one year. After registering
as a client, individuals would be able to order dried marihuana
from the licensed producer. However, licensed producers would
not be allowed to sell or provide more than 30 times the daily
amount in any 30-day period, taking into consideration the
expected length of time for the shipment to reach the registered
client, nor would they be able to ship more than 150 g at a fime,
Health Canada would publish the name and contact information
of cach licensed producer on its Web site to help individuals se-
lect a supplier. If an individual wishes to purchase a variety of
strains that are not all available from one Keensed producer,
the proposed MMPR would permit the individual to do so by
obtaining a new medical document. They would have to discuss
this with their health care practitioner. The health care practi-
tioner would have to divide the daily quantity between multiple
medical documents.

A registration would not be transferable from one licensed
producer to another, If an individual wanted to change licensed
producers, they would be required to obtain a new original medic-
al document which they would use fo register with a new licensed

2014. De plus, les licences de production ne seraient plus modi-
fides relativement 4 un changement de site aprés le 30 septembre
2013 pour la m€me raison (voir « Mise en ceuvre, application et
normes de service »}. Toutes les licences de production expire-
raient le 31 mars 2014.

I. Possession de marthuana séchée par les particuliers qui ont
I"appui d’un praticien de la santé autorisé

Possession de marihuana séchée

Les particuliers n’guraient plus & présenter une demande anprés
de Santé Canada pour obtenir Pautorisation de posséder de la
marihuana séchée a des fins médicales. Les personnes ayant be-
soin de la marihuana & des fins médicales seraient autorisées léga-
lement & posséder de Ja marihuana séchée en I’obtenant en vertu
da RMFM proposé auprés d'un pharmacien ou d’un producteur
autoris€, en présentant un document médical obteny auprés d'un
praticien de la santé autorisé, ou directement auprés d'un prati-
cien de la santé autorisé. De fagon semnblable, une personne res-
ponsable d’un particulier ayant besoin de la marthuana 4 des fins
meédicales serait autorisée 1également 4 posséder de la marihuana
séchée dans ces circonstances. Dans les deux cas, les personnes
seratent autorisées A posséder entre le moindre de 150 g ou 30 fois
la quantité quotidienne précisée par le praticien de la santé
autorisé,

En verts du RMFM proposé, les particuliers seraient en mesure
de prouver qu’ils sont en possession légale de marihuana séchée
en présentant & un responsable de I"application de Ia loi une éti-
quette particulidre au client qui serait apposse sur le produit, ou
un document accompagnateur particulier au client, ainsi qu'une
carte d’identité & photo appropriée (voir « Emballage et étiqus-
tage »). Les producteurs autorisés auraient également I’ obligation
de confirmer & un membre d'une force policiere canadienne, dans
fe cas d'une enquéte, qu'un particulier est un client inscrit ou vne
personne responsable d’un client inscrit,

Obtention d’un approvisionnemen! de marihuana séchée

Dans le but &’ obtenir de la marihuzana séchée a des fins médica-
les, un particulier s’adresserait 4 un praticien de la santé autorisé
afin d’obtenir un document médical. Les exigences de ce docu-
ment sont précisées dans le RMFM proposé, précisant qu’il
appuie P’accés & la marihvana et indiguant, entre autres choses, a
quantité quotidienne en grammes supportée. 11 pourrait ensuite
envoyer fe document médical onginal 4 un producteur autorisé de
son choix, Un document médical permetirait 4 un particulier de
s'inscrire auprés d’un producteur autorisé pour la période d'utili-
sation prescrite par le praticien de fa sanié autorisé, mais sans
excéder un an. Aprés I'inscription en tant que client, les particu-
liers seraient en mesure de commander de la marthuana séchée du
producteur autorisé. Cependant, les producteurs autorisés ne se-
raient pas autorisés 4 vendre ou 4 fournir pius de 30 fois la quanti-
té quatidienne pendant une période de 30 jours, en prenant en
considération la durée de temps cstimée pour que 'expédition
parvienne au client inscrit, et ils ne pourraient pas expédier plus
de 150 g 4 }a fois. Santé Canada publierait le nom et les coordon-
nées de chaque productenr autorisé sur son site Web afin daider
fes particuliers & choisir un fournisseur. 83 arrivait qu’un parti-
culier souhaite se procurer différentes souches qui ne sont pas
toutes disponibles anprés d’un seul producteur autorisé, le RVFM
proposé lui permettrait de le faire en obtenant un nouveau docu-
ment médical. 1 anrait la responsabilité d’en discuter avec son
praticien de la santé. Le praticien de la santé aurait la responsabi-
lité¢ de diviser la guantité quotidienne entre les multiples docu-
ments médicaux.

Augcune inscription ne pourrait &tre transférée d’un producteur
autorisé & un autre. 5i un particulier souhaite changer de produc-
tewr autorisé, il deit obtenir un nouveau decument médical origi-
nat qui I'antorisera 4 s’inscrire auprés d’un nouvean producteur



Le 15 décembre 2012

P

Gazette du Canada Partie T 3431

preducer. This is consistent with practices for prescription narcot-
1cs, as these are not transferable from pharmacy to pharmacy. The
CDSA requires individuais seeking or obtaining an authorization
to obtain & controlled substance from 4 practitioner to disclose to
the practitioner the particulars of any controlled substance they
obtained or any authorization o obtair any controlled substance
that they received in the 30 previous days.

As an alternative to registering with a licensed producer, indi-
viduals couid obtain their supply of marihuana from a pharmacist,
if the legislation and regulations in the pharmacist’s province or
territory of practice aliowed this. As for other narcotics, pharma-
cists dispensing marthuana directly would have to do so in ac-
cordance with the NCR,

Authorized health care practitioners

Health Canada maintains that the determination as to whether
the use of dried marihvana for medical purposes is appropriate for
a particular individual is best made through a discussion with
their authorized health care practitioner, The proposed MMPR
would include a new definition of authorized health care practi-
tioner that includes physicians in all provinces and territories
{P/Ts), and would also include nurse practitioners in PfTs where
supporting access to marihuana for medical purposes is included
under their scope of practice or in legislation. This is consistent
with Health Canada’s approach to other controlled drugs and sub-
stances used for medical purposes in the New Classes of Practi-
tioners Regulations (NCPR),

In the NCPR, marihuana is listed as a substance that nurse
practitioners are not able to prescribe; however, following con-
sideration of feedback received during stakeholder consultations,
the proposed MMPR amend the NCPR to remove this exclusion.

This role would not be expanded beyond nurse practitioners.
Nurse practitioners are regulated professionals in afl provinces
and territories. With the excepiion of the Yukon, they are asthor-
ized to antonomously diagnose and treat health conditions and
prescribe medications. This is because they have gained addi-
tional competencies through training and education, as well as
substantial chnical experience. In most jurisdictions, they have
also been deemed to have the competencies required to preseribe
medications that contain controlied substances.

The proposed MMPR do not include categories of symptoms
and conditions, and there would no longer be a requirement for
some individuals to obtain the support of a specialist in addition
to that of their primary care physician in order to access mari-
huana for medical purposes, Ar individual who needs to access
dried marihuana for medical purposes could obtain a medical
document from an authorized health care practitioner, or obfain
dried marihuana directly from an authorized health care practi-
tioner. The medical decement would contain similar information
to that on 4 prescription. Specifically, the authorized health care
practitioner would have to indicate their lcence information, the
location of the medical assessment, the name and date of birth of
their patient, a period of use of up to one year, and a daily quan-
tity of marihuana in grams.

Under the current MMAR, physicians who sign medical dec-
larations must sign a statement indicating they are aware that no
notice of compliance has been issved vnder the FDR relating to
the safety or effectiveness of dried marihuana, as well as a state-
ment indicating that conventional treatments have been tried or

aniorisé, Cela est conforme aux pratiques relatives aux stupéfiants
vendus sur ordonnance; ils ne sont pas transférables d'une phar-
macie 3 une antre. La LRCDAS exige que les particuliers qui
souhaitent obtenir une avtorisation de se procurer une substance
désignée auprés d’un praticien divulguent av praiicien les particu-
larités de toute substance désignée qu’ils obtiennent ou de toute
antorisation visant & obtenir nne substance réglementée qu'ils ont
regue ae cours des 30 jours précédents.

A défant de s’inscrire auprés d’un producteur autorisé, les par-
ticuliers pourraient s’approvisionner en maribuana auprés d'un
pharmacien, si la 1égislation et les réglements de la province ou
du tertitoire du pharmacien le permettent. Tout comme pour les
autres stupéfiants, les pharmaciens qui distribuent de la marihua-
na directerment auraient & le faire en conformité avec le RS.

Praticiens de la sanié autorisés

Santé Canada soutient que la meilleure fagon pour une per-
sonne en particulier de déterminer gue F'usage de la marihuana
séchée & des fins médicales est adéquat est de discuier avec son
praticien de la sanié autorisé. Le RMFM proposé comprendrait
une nouvelle définition de praticien de la santé autorisé afin
d’inclure les médecins dans toutes les provinces et les territoires
et comprendrait également des infirmieres praticiennes pour les
provinces et les rerritoires dans lesquels de soutien de 'acces 4 la
marihuana & des fins médicales est compris dans le champ de
pratigue ou dans la législation, Cela comespond & ’approche de
Santé Canada pour les autres médicaments et substances régle-
mentés wiilisés 4 des fins médicales dans le Réglement sur les
nouvelles catégories de praticiens (RNCP).

Dans le RNCP la marihuana est inscrite comme une substance
que les infirmidres praticiennes ne peuvent pas prescrire; cepen-
dant, aprés examen des commentaires regus fors des consultations
avec les intervenants, le RMFM proposé modifierait le RNCP
afin de retirer cette exclusion,

Ce r8le ne serait pas attribué au-deld des infirmigres praticien-
nes. Les infirmiéres praticiennes sont des professionneiles régle-
mentées dans Pensemble des provinces et des territoires, A Pex-
ception du Yukon, elles sont autorisées 4 diagnostiquer et & traiter
de fagon autonome des problémes de santé et A prescrire des mé-
dicaments, puisqu’elles ont acquis des compétences supplérmen-
taires par fa formation et 'éducation, ainsi qu'une expérience
clinique considérable. Dans la plupart des provinces et des terri-
toires, on a égalernent jugé qu’elles avaient les compétences re-
quises pour prescrire des médicaments qui contiennent des sub-
stances désignées.

Le RMFM proposé ne comprend pas les catégories de symp-
tmes et &'états de santé, et il ne serait plus nécessaire pour cer-
tains particuliers dobtenir Pappui d’un spécialiste, en plus de
celui d’un médecin de premier recours, pour avoir accés 4 la ma-
rihnana & des fins médicales. Une personne gui a besoin de se
procurer de la marihmana séchée i des fins médicales pourrait
obtenir un document médical aupids d'un praticien de la santé
autorisé ou powrrait obtenir de la marihuana séchée directement
d'un praticien de la santé autorisé. Le document médical com-
prendrait des renseignements semblables & ceux qui figurent sur
une ordonnance. De fagon plus précise, le praticien de la santd
autorisé seralt obligé d’indiquer les renseignements refatifs 5 sa
licence et & 'emplacement de Pexamen médical, le nom et la date
de nalssance de son patient, la période de consommation qui peut
atteindre un an, ainsi gue la quantité quotidienne de marihuana en
grammes,

En vertu du RAMM actuel, les médecins qui signent une décla-
ration médicale doivent aussi signer une déclaration indiquant
qu’ils sont az courant qu’aucun avis de conformité n’a été émis
en vertu du RAD en relation avec I'innocuité et I'efficacité de Ia
marihuana séchée, de méme qu'une déclaration indiquant que les
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considered and are ineffective or medically inappropriate. The
proposed MMPR do not require authorized health care practition-
ers to make specific declarations with respect to the use of mari-
huana for medical purposes, the effectiveness or appropriateness
of other therapies, or the regulatory status of marihuana, This is
expected to reduce the complexity of the physician's role in
access to marihuana for medical purposes.

Authorized health care practitioners may wish to receive more
comprehensive information about the potential risks and benefits
of using marihuana for medical purposes in order to guide them in
their discussions with their patients, Health Canada has estab-
lished an expert advisory committee to assist in providing com-
prehensive scientific information about the uses of marihuana to
authorized health care practitioners.

2. Production of dried maribuana by licensed producers

The proposed MMPR set out a licensing scheme that is in-
tended to atlow for larger-scale production, comparable to that for
other narcotics wsed for medical purposes. This would permit
commercial production while regulating the quality and security
of dried marihuana, thus redocing public health, safety and secur-
ity risks.

Production sites woukl only be located indoors, and not in a

private dwelling. This would reduce the risks of diversion posed -

by outdoor production and the health and safety risks associated
with producing marihuana in a private dwelling, Indoor produc-
tion also addresses the risk of cross-contamination with other
nearby crops, particularly industrial hemp,

Licensing

Either an individual or a corporation would be eligible to be-
come a Heensed producer. In their application, applicants would
have to describe the activities they wish to conduct with mari-
huana and the purpose for conducting those activities. Licensed
producers could also become licensed to conduct certain activities
with standardized samples of chemicals that occur naterally in the
maribuana plant in order to conduct analytical testing of dried
marihuana. For example, they would need to possess pure sam-
ples of THC and cannabidiol in order to determine the percentage
of THC and cannabidicl in marihuana. In the proposed MMPR,
and in this document, cannabis is an inclusive term that is wsed
to capture all of the substances in the scope of the proposed
MMPR (e.g. substances such as THC and cannabidiol. as well as
marihnana).

A number-of conditions would have to be met before the issu-
ance of a licence. The licensed producer would have to designate
key personnel under their licence. The senior person in charge
(SPIC) would have overall responsibility for management of the
activities carried out at the licensed site, while the responsible
person in charge (RPIC), and alternate RPICs if applicable, would
supervise all activities being carried owt with marihuana and can-
nabis other than marihuana (i.e. pure samples of THC and can-
nabidiol). Key personnel, along with directors and offigers in the
case of a corporation, would have to hold & valid security clear-
ance, issued by the Minister of Health (see “Security” section for
further detail),

The applicant for a preduction licence would also have to pro-
vide a written notification of their application to the local police

? Under Schedule 11 of the CDSA, cannabis includes cannabis, its preparations,
derivatives and similar synthetic preparutions. This wounld includs subsiances
such as THC and cannabidiol, as well as marihuana.

thérapies conventionnelies ont été tentées ou considérées et sont
inefficaces ou médicalement inappropriges, Le RMFM proposé
ne nécessite pas que les praticiens de Ia santé antorisés fassent des
déclarations particuliéres refativement & I'usage de la marihuana

A des fins médicales, & Vefficacité ou au caractére approprié

d’autres thérapies, ou & Iétat de Ia réglementation sur la marihua-
na. I est prévu gue ceci réduira la complexité du réle des méde-
cins dans 1'accs 2 la marihuana & des fing médicales.

Les praticiens de la santé autorisés pourraient souhaiter obtenir
de I"information pins exhaustive sur les risques ef les avantages
potenticls de I'usage de la marihuana A des fins médicales afin de
s*orienter dans leurs discussions avec leurs patients. Santé Canada
4 mis sur pied un comité consultatif d’experts afin de faciliter la
fransmission des renseignements scientifiques exhaustifs sur les
usages de la marihuana aux praticiens de Ia santé autorisés,

2. Prodyction de marhuana séchée par les producteurs autorisés

Le RMPM proposé établit un cadre d’octroi de licence qui de-
vrait permetire une production 2 grande échelle comparable i ce
qui se fait pour d'autres stupéfiants utilisés 4 des fins médicales,
Cela permettrait une production commerciale, tout en réglemen-
tant la qualité et la séeurité de Ia marihuana séchée, réduisant
ainsi les risques pour la santé et la sécurité publiques.

Les installations de production seraient situées 4 Piniérieur
uniquement, et non dans une habitation privés. Cela réduirait les
risques de détournement que pose la production & 'extérieur et
les risques pour fa santé et la séeurité associés & la production de
marihuana dans une habitation privée. De plus, la production 2
V'intérienr éliminerait le risque de contamination croisée avec
d’ sutres récoltes avoisinantes, en particulier le chanvre industriel.

-Délivrance de licence

Une personne ou une société serait admissible 3 devenir un
productear autorisé. Dans leur demande, les demandeurs auraient
a déerire les activités qu'ils souhaitent mener avec la marihuana
et le but de ces activités. Les producteurs autorisés pourraient
également obtenir une licence pour mener certaines activités avec
des échantillons normalisés de produits chimiques qui se trouvent
rafureliement dans fe plant de marihuana afin de mener des tests
analytigues de la marihuana séchée. Par exemple, ils seraient te-
nus de posséder des échantillons de THC et de cannabidiol purs
en vue de déterminer le pourcentage de THC et de cannabidiol
dans la marihuana. Dans le RMFM proposé, ainsi que dans le
présent document, le chanvre indien est un terme inclusif utilisé
pour saisir toutes les substances précisées dans le RMFM proposé
{par exemple des substances telles que le THC et le cannabidiol,
de mé&me que la marihuzna)®,

1 serait exigé que certaines conditions soient respectées avant
la délivrance d’une licence. Le productenrt autorisé aurait & dési-
gner le personnel clé i€ & sa licence. Le responsable principal
{RP) assumerait la responsabilité globale de la gestion des activi-
tés menées 4 I'instailation autorisée, alors que la personne respon-
sable (PR} ¢t son ou ses remplacants, le cas échéant, surveilie-
raient toutes les activités menées avec la marihuana et le chanvre
indien autre que la marihuana (c¢’est-3-dire des échantillons de
THC et de cannabidiol purs). Le personnel clé, ainsi que les direc-
tenrs et les dirigeants dans le cas d’une société, auraient 1 obli-
gation de détenir une cote de sécurité valide émise par le ministre
de ta Sant€ (voir la section « Sécurité » pour d’autres détails),

Le demandeur d’une licence de production aurait également &
foarnir un avis écrit de sa demande au service de police local, an

* En vertu de I'annexe I[ de la LRCDAS, le chanvre indien comprend le cannabis,
ainisi que ses préparations ¢l dérivés et les préparations synthéliques semblables.
Cela comprend les substances telles que ie THC et le cannabidiol. de méme que
la marihuana,
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foree, local fire authority and loeal government. The notice would
have to specify the activities for which the licence would be
sought, and the address of the site at which activities would be
conducted.

The applicant would have to provide information that allows
Health Canada to assess whether the applicant has certain key
measures in place. The applicant would have to provide the
following:

» 2 detailed description of the physical security measures that
would be put in place at the site; ‘

¢ a detailed description of how the licensed producer would
keep records of their activities with marihuana and cannabis
other than marihpana;

® a quality assurance report that shows that the buildings,
equipment and proposed sanitation program to be used meet
the good production practices (see “Good production prac-
tices” seclion) requirements;

= g copy of the notices provided io the local police force, local
fire authority, and local government;

e the magimum guantity of dried marthuana to be prodaced and
sold or provided uader licence (if applicable); and

s floor plans of the site,

The proposed MMPR also outline a number of reasons for
which the Minister of Health (the Minister) would be required to
refuse to issue, renew or amend a licence. These include

s pgrounds o believe that false or misleading information has
been pravided with the application,

+ information received from a peace officer or other authority
gives the Minister reasonable grounds to believe that the
applicant has been imvolved in diversion of a controlled
sgbstance;

¢ the issuance or continuation of the licence would likely create
a risk to public health, safety or security, including diversion;
and

o Key personnel do not hold a valid security clearance.

Once issued, a licence would be valid for up to three years, and
could be renewed. The proposed MMPR also sét out a process for
amendments to any information on the licence (e.g. the licensed
producer wishes to increase its production yield or change sites).

Obtaining starting materials

Licensed producers would be able to legally obtain their start-
ing materials in several ways. With a specific authorization from
Health Canada, they would be abie to purchase marihuana seeds
or mariheana plants from individuals who hold valid PUPLs and
DPPLs, or they would be able to import marihuana with the ap-
propriate permits (see “Import and export™), They could purchase
Crown stock seeds from Health Canada. Finally, the proposed
MMPR would permit licensed producers to obfain marihuana
from one another or from a licensed dealer under the NCR.

Import and export

Licensed producers would be permitted to engage in the import
or export of marihuana if they have obtained an import or export
permit from Health Canada, The import/export permit scheme
would be similar to that for other controlled substances and is
intended to maintain control over the movement of controled

responsable du service d'incendie focal et & I"administration lo-
cale. L'avis préciserait les activités pour lesquelles la licence se-
rait demandée, ainst que ”adresse de I'installation auquel les acti-
vités seraient menées.

Le demandeur aurait 'obligation de fournir des renseignements
qui permettent & Santé Canada d’évaluer s’il 2 mis certaines me-
sures clés en place, Le demandeur aurait & founir ce qui soit ;

* une description détaillée des mesures de sécurité physique qui
seraient mises en place 3 I'installation;

e une description détaillée de la fagon dont le producteur autori-
sé tiendrait les dossiers relatifs & ses activités avec la mari-
huana et e chanvre indien autre que la marihuana,

o un rapport d’assurance de la qualité qui prouve que les bati-
ments, {'éguipement et le programme d'hygiéne proposé 4 uti-
liser répondent aux exigences en ce qui & trait aux bonnes pra-
tiques de production {voir la section « Bonnes pratiques de
production »);

e une copie des avis fournis an service de police local, an res-
ponsable du service d’incendie local et & 1'administration
locale;

* la quantité maximale de marihvana séchée A produire et 3
vendre ou & fournir en vertu de 1a licence (371l ¥ a lieu);

e les plans d'éage de installation.

Le RMFM proposé précise également des raisons pour les-
quelies le ministre de la Santé aurait 'obligation de refuser
de délivrer, de renouveler ou de modifier une licence. En voici
quelgques-unes ;

s il y a des motifs de croire que des renseignements faux et
trompeurs ont été fournis dans la demande;

s les renseignements regus d’un agent de la paix ou d’une auire
personne autorisée donnent au minisire des motifs raisonna-
bles de croire que le demandenr a participé au détournement
d’une sabstance contrdlée;

® la délivrance ou la continuité d’une licence créerait vraisem-
blablement un risque pour la santé et Ia sécurité publiques,
compris un détowrnement;

s le personnel clé n'est pas titulaire d'une cote de -sécurité
vatide.

Une fois délivrée, la licence serait valide pour une période
pouvant atteindre trois ans ¢t pourrait étre renouvelée. Le RMFM
proposé €tablit également un processus de modification de tous
renseignements sur la licence (par exemple le producteur autorisé
souhaite accroitre son rendement de production ou changer
d’emplacement}.

Approvisionnement en maiiéres premidres

Les producteurs agtorisés pourraient obtenir légalement leurs
matiéres premidres de plusieurs fagons. Av moyen d'une autorisa-
tion précise de Santé Canada, ils pourraient acheter les graines de
marihuana ou les plants de marihuana auprés des personnes titu-
faires d’une LPFP ou d’une LPPD, ou importer la marihnana au
moyen des permis appropriés (voir « Importation et exportation »),
Ils pourraient acheter des graines, propriétés de la Couronne, par
Ventremise de Santé Canada. Enfin, le RMFM proposé permet-
trait aux producteurs autorisés d’obtenir la marihuana les uns
aupres des autres on auprés d’un fournissenr en vertu du RS,

Importation et exportation

Les producteurs autorisés auraient la possibilité de procéder a
I'importation ou & 'exportation de Ia marihuana aprés avoir obte-
nu un permis d'importation ou d’exportation auprés .de Santé
Canada. Le cadre d’octroi de permis d'importation ou d’exparta-
tion serait sembiable & celui des autres substances désignées et
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substances, consistent with Canada’s obligations under inter-
national conventions on the conirol of narcotic drugs and psycho-
tropic suhstances.

Good production practices

The FDA would apply to marihuana produced under the pro-
posed MMPR and would prohibit licensed producers from selling
dried marihuana that had been produced under unsanitary condi-
tions or that had been adulterated,

Licensed producers would also be subject to Good production
practices (GPP} outlined in the proposed MMPR. These require-
ments would require cleanliness of the premises and equipment.
The licensed producer would also be required to employ a guality
assurance persen with appropriate training, experience, and fech-
nical knowledge to approve the quality of dried marihuana prior
to making it available for sale. Finaily, licensed producers would
have to test dried marihuana for microbial and chemical contam-
inants and ensure they are below generally accepted tolerance
fimits for herbal medicines for human consumption, as estab-
lished in any publication referred to in Schedule B to the FDA
(i.e. various pharmacopoeia and formularies). These requirements
would provide individvals who require marihuana for medical
purposes with access {0 a product that does not — by reason
of the manner in which # was produced, packaged, labelled or
stored — pose undue risk to the health of an individual.

To date, dried rarihuana has not been subject to all require-
ments of the FDA and its Regulations, Therapeutic products, such
as echinacea or acetaminophen vsed for medicinal purposes, are
subject to manufacturing controls. In moving to treat marihuana
fike a medication and taking into consideration concerns about
guality control and other aspects governed by the FDA, the FDA
would apply to activities of licensed producers. The FDR would
apply as set out in the new MER,

Packaging and labelling

Dried marihuana would have o be packaged in a tamper-
evident and child-resistant container. The maximum package size
would be 15 g, Each package would contain standard information
about the product, including the weight in grams, the percentage
by weight of delta-9-tetrahydrocannabinol {THC) and of can-
nabidiol, the packaging date, the expiry date if one has been es-
tablished by stability testing, and a warning statement to “KEEP
OUT OF REACH OF CHILDREN."

The licensed producer, pharmacist, or authorized health care
practitioner would also have to affix a client-specific label, simi-
lar 1o a patient-specific prescription drug label, to the package of
dried maribuana. This label would centain the names of the client
and the authorized health care practitioner who provided the
medical docoment, the daily quantity of dried marihuana as indi-
cated on the medical document, and the ead of the validity period
as indicated on the medical document. The label would also in-
clude the shipping date and the anticipated date of delivery to the
registered client. The licensed producer would have to produce a
separate duplicate document of this iabel to serd to clienis. This
duplicate document or the product label, as well as an appropriate
piece of photo identificaiion, conid serve to demonstrate legal
possession (see “Possession of dried marihuana” above).

aurait pour but d’exercer un contréle sur le mouvement des sub-
stances désignées, conformément aux obligations du Canada en
vertn des conventions internationales sur le contréle des stupé-
fiants ef des substances psychotropes.

Bonnes pratigues de production

La LAD s'appliquerait & la marihuana celtivée en vertu du
RMFM proposé et interdirait aux producteurs autorisés de vendre
la marihuana séchée cultivée dans des conditions insalubres ou
ayant ét¢ altérée. ) o

Les producteurs autorisés seraient également assujettis aux
bonnes pratiques de production (BPP) précisées dans le RMFM
proposé. Ces exigences nécessiteraient que les lisux et |'équipe-
ment soient propres. Les producteurs autorisés auraient également
obligation d’embaucher une personne pour Yassurance de la
qualité ayant svivi la formation adéquate et possédant Pexpé-
rience et les connaissances techniques approprifes en vue d’ap-
prouver la gualit€ de 1a marihuana séchée avant d’en permettre la
vente. Enfin, les productenrs autorisés seraient obligés de tester la
marthuana séchée & ta recherche de contaminants microbizns et
chimiques et de s’assurer qu'ils sont inférieurs aux limites de
wolérance généralement teconnues pour les plantes médicinales
pour la consommation humaine, selles qu'elles sont établies dans
i'une ou ['autre des publications présentées & 'anmexe B de la
LAD (c'est--dire différentes pharmacopées et divers formulai-
res), Ces exigences permettraient aux particuliers qui ont besoin
de la marihuana & des fins médicales d’avoir accds & un produit
qui ne pose aucun risque inutile pour ewx quant 3 la fagon dont il
a 1€ cultivé, emballé, étiqueté ou entreposé.

Jusqu'a maintenant, la marihuana séchée n’a pas éi6 assujettie
2 toutes les exigences de la LAD et de son réglement. Les pro-
duits thérapeutiques utilisés a des fins médicales, comme 'échi-
nacée ou l'acétaminophéne, sont assujetties a des contréles de
fabrication. En traitant la maribuana comme un médicament et en
tenant comple des préoccupations relatives au contrdle de la qua-
lité et aux autres aspects gouvernés par fa LAD, la LAD s’ appli-
querait aux activités des producteurs autorisés. Le RAD s’appli-
querait tel qu’il est établi dans le nouveau REM.

Emballage et étiquetage

1§ serait obligatoire que la marihuana séchée soit emballée dans
un contenant inviolable et protége-eafant. Chague emballage ne
pourrait contenir une quantité de marihuana séchée excédant 15 g.
Chaque paguet contiendrait des renseignements normalisés au
sujet du produit, y compris la quantité en grammes, le pourcen-
tage de delta-9-tétrahydrocannabinol (THC) et de cannabidiol en
fonction du poids, 1a date d’emballage, 1a date d’expiration, si une
telle date a été établie & Ia suite d'un test de stabiliié, ainsi qu’un
avertissement de « GARDER HORS DE LA PORTEE DES
ENFANTS ».

Le producteur autorisé, le pharmacien ou le praticien de la san-
1€ autorisé auraient Sgatement I’ obligation d”apposer une étiquette
particulidre au client sur le paguet de marihuana séchée, comme
dans le cas de I'étiquette d’un médicament prescrit pour un pa-
tient en particulier. Cette étiquette présenterait le nom du client et
celui du praticien de la santé autorisé qui a fourni le document
médical, la quaniité quotidienne de maribuana séchée telle qu’elle
est indiquée sur le document médical, ainsi que la fin de la pé-
riode de validité telle qu'elle figure sur le document médical,
L’ étiquette indiquerait aussi la date d’expédition et Ia date antici-
pée de livraison au client inscrit. Le producteur ausorisé aurait
I"obligation de produire un double distinct de cette étiquette et de
'envoyer au client. Ce double de decument on I'étiquette du pro-
duit, ainsi qu'une carte d'identité avec photo appropriée, pour-
raient permettre de démontrer la possession iégale (vair « Posses-
sion de maribunana séchée » ci-dessus).



Le 15 décembre 2012

Garerte du Canada Partie | 3435

Each package of dried marihuana sold (o a clent would also
need to be accompanied by a copy of the most curvent version of
the Health Canada document titled Information on the Use of
Marihuana for Medical Purposes. This document indicates that
the safety and efficacy of dried marihuana for medical purposes
has not been established and provides a summary of the known
information about the uses and risks of maribuana for medical
purposes so that individuals could be informed about their treat-
ment choice.

The FDA provisions will also apply to prohibit labelling, pack-
aging or selling in a manner that 1s false, misleading or likely to
create an erronecus impression about the character or safety of
the drug. For example, unsubstantiated health claims cannot be
put on product packaging. Advertising any narcotic to the general
public is prohibited under the NCR, and this prohibition wounld
continue to apply fo dried marihuana. As with other narcotics, this
is intended to prevent known and potential harms to the health of
Canadians who are vulnerable with respect to advertising of pre-
scription drugs because they do not have the level of expertise to
make informed choices regarding their use. To help individuals
select a supplier, Health Canada would publish the name and
contact information of licensed producers on its Web site.

3. Direct sale and distribution of dried marihuana to individuals
authorized to possess it

Individuvals who require marihnana for medical purposes have
several avenues to obtain it under the proposed MMPR. Dried
marthuana could be sold or provided directly to registered clients
by the licensed producer through secure shipping only. It could
also be sold or provided by pharmacists, authorized health care
practitioners, and hospitals, who could purchase it directly from
licensed producers.

Distribution through ticensed producers

The primary means of distribution of dried marihuana would be
directly from the licensed producer to the registered client using
secure shipping methods, as the proposed MMPR do not allow for
store-front or retall distribution centres. This is how PPS has dis-
tributed dried marihuana and marihuana seeds to Program partici-
pants since 2003. This method has proven to be secure and to
adequately mitigate the risk of diversion.

Health Canada would not regulate the price of marthuana under
the MMPR. It would be up to licensed producers to set the price,

Before selling dried marihuana to an individual, a licensed pro-
ducer would have to register the individual as a client. In the
process of registering a client, licensed producers would have to
verify that the supporting authorized health care practiticner is
entitled to practice their profession in the province in which they
were consulted by the prospective client and that they have not
been prohibited from prescribing narcotics. These tasks are simi-
lar to those conducted by a pharmacist when filling out a preserip-
tion, The licensed producer would aiso have to confirm with the
office of the autherized heaith care practitioner that the informa-
tion in the medical document, including the daily guantity, is cor-
rect and complete,

Shipping

Dried marihuana would have to be shipped directly to a regis-
tered client using a shipping service that inciudes a means of

It serait également obligatoire que chaque paquet de marihuana
séchée vendu 2 un client soit accompagné d’une copie de la ver-
sion la plus récente du document de Santé Canada intituié Ren-
seignements sur I'usage de la marihuana & des fins médicales, Ce
document indique que la sécurité et Iefficacité de la marihvana
séchée a des fins médicales n'ont pas &té confirmées et fournit un
résumé des renseignements connus au sujet des usages et des
risques de 1a marihuana & des fing médicales, afin que les particu-
[iers soient informés au sujet du traitement qu’ils choisissent,

Les dispositions de la LAD s appliqueraient aussi pour inter-
dire 1'étiquetage, Pembaliage ov la vente d’une manigre fausse,
trompeuse ou suscepiible de créer une fausse impression quant &
ta nature ou 2 la sfreté de'la drogue. Par exemple, des déclara-
tions non fondées sur la santé ne pourraient &tre placées sur
Pétiquette. La publicité relative & tout stupéfiant auprés du public
est interdite en vertm du RS, et cetie interdiction continuerait
d’&tre appliquée a la marihuana séchée. Comme dans le cas des
autres stupéfiants, eela a pour but d'éviter tout danger connu et
potenticl pour la santé des Canadiens qui sont vulnérables sur le
plan de ia publicité des médicaments vendus sur ordonnance,
puisqu’ils n'ont pas le niveau d’expertise requis pour faire des
choix éclairés relativement & leur utilisation, Santé Canada pu-
blierait le nom et les coordonnées des producteurs anforisés sur
son site Web.,

3. Vente et distribution directes de la marihnana séchée aux
particuliers autorisés & en posséder

Les particuliers gui ont besoin de ia marihuana & des fins médi-
cales ont plusieurs moyens de I’obtenir en vertu du RMFM pro-
posé. La marihuana séchée pourrait 8tre vendue ou fournie direc-
tement par le producteur autorisé aux clients inscrits au moyen
d'une expédition sécurisée senlement. Elle pourrait également
&tre vendue ou foumie par les pharmaciens, les praficiens de fa
santé autorisés et les hopitaux, qui pourraient 'acheter directe-
ment des productenTs antorisés,

Distribution par les producteurs auiorisés

Le principal moyen de distribution de la marihuana séchée
serait la distribution directe par le productewr autorisé au client
inscrit en utilisant des méthodes d'expéditions séeurisées, puisque
ic RMFM proposé n’a pas pour objet de permetire la vente au
comptoir ou dans des centres de distribution au détail. 1 s’agit de
Ja fagon dont PPS a distribué la marihnana séchée et les graines
de marilizana aux participants au Programme depuis 2003, Cette
méthode §”est avérée sécuritaire ef atténue adéquatement le risque
de détonmement.

Santé Canada ne réglementerait pas le prix de ia marihuana
en vertu du RMEM. Les producteurs autorisés établiraient eux-
mémes le prix de leurs propres produits,

Avant de vendre de la marihuana séchée 4 un particulier, un
producieur autorisé aurait i obligation d'inscrire le particulier en
tant que client, Dans le cadre du processus d’enregistrement d’un
client, les producteurs autorisés seraient obligés de §’assurer que
ie praticien de la santé autorisé répondant a le droit de pratiquer
sa profession dans la province dans laguelle il a 84 consulté par
le client potentiel et qu’il ne fait pas I’objet d’une interdiction de
prescrire des stupéfiants. Ces fonctions sont semblables 3 celles
assumées par un pharmacien ay moment de remplir une ordon-
nance. Le producteur autorisé aurait aussi I'obligation de confir-
mer auprés du bureay du praticien de la santé autorisé que fes
renseignements inscrits sur le document médical, y compris la
guantité quotidienne, sont corrects et complets,

Fxpédition

11 serait obligatoire que la marihuana séchée soit expédiée di-
rectement & un client inscrit & I'aide d'un service d’envoi qui
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tracking the package during transit. It would have to be sent in
only one shipment per order. Finally, dried marihvana would have
to be securely packed and shipped in 2 container that would not
allow the contents to be identified visually or by odour.

Dispensing dried marihuana through pharmacists

The current MMAR allows for pharmacists to dispense mari-
huana that has been produced by a licensed dealer under contract
with Her Majesty in right of Canada to the holder of an authoriza-
tion to possess. This provision was added in 2005 when some
provinces and territories expressed an inferest in allowing phar-
miacists to undertake this activity. While it is permitted under the
current MMAR, dispensing of marihuana for medical purposes by
pharmacists has never been done to date.

Under the proposed MMPR, pharmacists would have the abil-
ity to order dried marihuana from licensed producers and to dis-
pense it for medical purposes in accordance with the NCR, pro-
vided that P/T regulations governing the practice of pharmacy
permit them to do so. In P/Ts where pharmacists are authorized to
dispense dried marihuana for medical purposes, individuals would
be able to go to a pharmacy with their medical document to re-
ceive dried mariheana, Stakeholders, including some P/T health
authorities, felt that this would bring the distribution of marihuana
motg in line with the distribution of narcotic medications.

Gther overarching requirements

Security

According to law enforcement officials, organized crime groups
are involved in the trafficking of manihuana, and the profits de-
rived from this activity allow them to support themselves and
participate in the trade of other illicit commodities. The security
measures required in the proposed MMPR are therefore designed
not only {o ensure that licensed producers take steps to ensure the
physical security of their site, but also to prevent infiliration by
criminal groups who may wish to exploit the lawful production of
marihuana for medical purposes for illicit purposes. In contrast,
licetices to produce issued under the current MMAR do not carry
any prescriptive physical security requirements; therefore, the
associated production sites are more vulnerable to violent intru-
sions, theft and diversion.

Health Canada’s Directive on Physical Security Requiremenis
for Controlled Substances establishes security reguirements for
the storage of all controlled substances. These requirements are
scaled to the illicit market value of the controlled substance and 1o
the crime rates in various areas, This directive would apply to the
storage of dried marthuana by licensed producers,

The proposed MMPR also set out physical security require-
ments for the entire site, as well as for restricted-access arcas.
Restricted-access areas would include all areas where a licensed
activity is conducted with marihnana and cannabis other than
marihuana (i.e. a lab, the production room, the area where dried
marihuana is packaged and labelied). Access to these areas would
have to be restricted only fo individuals whose presence is re-
guired because of their work responsibilities. Licensed producers
would have to put systems in place to ensure that access is con-
trolled at all times, as well ag 24-7 visual monitoring systems to

comprend des moyens d’assurer le suivi du paquet pendant le
transport. Elle serait expédide en un seul envol par commande,
Finalement, la marihuvana séchée serait emballée de fagon sécuri-
taire ef expédiée dans un contenant qui empécherait ¢ identificr le
contenn visuellement ou par odenr.

Distribution de la marthuana séchée par les pharmaciens

Le RAMM actuel permet aux pharmaciens de distribver la ma-
ribwana qui a €€ produite par un fournisseur autorisé en vertu
d'un marché avec Sa Majesté du chef du Canada au titnlaire
d'ure antorisation de possession. Fa disposition a été ajoutée en
2003, lorsgue des provinces et des territoires ont exprimé lenr
mmérét de permettre aux pharmaciens d'exéouter cetie fonction.
Bien gu’elie soit permise en vertu do RAMM actued, la distribu-
tion de la marihuana & des fins médicales par les pharmaciens n'a
jamais eu licu jusqu’a maintenant,

En vertu du RMIM proposé, ies pharmaciens seraient en me-
sure de commander la marihuana séchée auprés des producteurs
autorisés et de la distribuer & des fins médicales, conformément
au RS, & condition que les réglements provinciaux et territoriaux
qui régissent la pratique pharmaceutique le permettent. Dans les
provinces et les territoires ol les pharmaciens sont antorisés a
distribuer la marihuana séchée i des fins médicales, les particu-
liers pourraient se rendre & une pharmacie avec leur docoment
médical pour obtenir la mariheana séchée. Les intervenants, v
compris certains responsables des provinces et des terrifoires en
matiere de santé, ont estimé que cela harmoniserait davantage la
distribution de 1a marihuana avec celle des stupéfiants.

Auntres exigences trés tmportantes
Sécurité

Selon les responsables de I’application de la loi, les groupes
criminels organisés sont impliqués dans le wafic de la marihuana
et les profits provenant de cette activite feur permettent de subve-
nir & leurs besoins et de prendre part au commerce d’autres pro-
duits illicites, Par conséquent, les mesures de sécuriié requises
dars le RMFM proposé sont congues pour garanfir que les pro-
ducteurs autorisés prennent les mesures qui conviennent pour
veiller & la sécorité physique de leur installation, ainsi que pour
éviter I'infiltration par ies groupes criminels qui pourraient vou-
loir exploiter la production Kgale de la maribuana 2 des fins mé-
dicales dans des activités illicites. Quant aux licences autorisant la
production délivrée en vertn du RAMM actuel, elles ne sont
assorties d’aucune exigence sur ke plan de la sécurité physique et,
en conséquence, les lieux de production qui leur sont associés
sont plus vulnérables aux intrusions violentes, an vol et au
détournement.

La Directive sur les exigences en matiere de sécurité physigque
pour les substances désignées de Santé Canada établit des exi-
gences de séourité pour Pentreposage de toute substance régle-
mentée, Ces exigences sont établies en fonction de la valeur du
marché illicite de la subsiance réglementée ¢t des taux de crimi-
nalité dans différents secteurs, Cette directive §° appliquerait & 'en-
treposage de la marihuana séchée par les producteurs autorisés.

Le RMFM proposé établit des exigences en matire de sécurité
physique pour Pinstaliation au complet, ainsi que pour les zones 3
accés restreint. Les zones & accés restreint comprendraient toutes
les zones dans lesquelies une activité autorisée est menée avec la
marihuana et le chanvre indien autre que la marihuana (c'est-a-
dire un laboratoire, une salle de production, la zone ol la mari-
huana séchée est emballée et étiquetfe). L accés A ces zones serait
réservé uniquement a certaines personnes dont la présence serait
requise pour le travail. Les producteurs autorisés auraient }'obli-
gation de mettre en place des systémes pour assurer le contrdle de

[
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detect untawful conduct. The restricted areas would also have to
be secured by an intrusion detection systern that would detect
attempted or actual unauthorized access to the area. The same
principles of visual monitoring and intrusion detection would
apply to the perimeter of the entire site. Licensed producers
would also have to ensure the site and its restricted areas are de-
signed in a manner that prevents unauthorized entry. Should an
applicant for a licence fail to demonstrate that they have put in
place appropriate physical security measures as outlined in the
proposed MMPR, the production licence would be refused.

The proposed MMPR alse include requirements that the halder
of the production licence, directors and officers (in the case of a
corporation) and all key personnel must hold enhanced security
clearances prior to the issuance of a producer’s licence. To obtain
an enhanced security clearance, these individuals would be re-
quired to submit an application with personal information and
documents to Health Canada, so that checks and verifications of
relevant files of law enforcement agencies could be conducted.
As well as criminal record checks, these clearances would invelve
a global evaluation of the applicant’s potential associations with
criminal or violent organizations, associations with individuals
linked to such organizations, and the risk of whether the applicant
might be induced to assist, abet or commit any acts that would
pose a risk to the control of the production and distribution of
cannabis. Should the applicant not successfully obtain a security
clearance, the production licence would be refused.

Infarmation sharing

The proposed MMPR include provisions that would require -
censed producers to share information with appropriate author-
ities in certain circumstances. For example, as with the current
MMAR, law enforcement needs a way to verify whether a named
individual is a registered client of the producer. If & member of
¢ Canadian police force requires informafion in the course of an
investigation, a licensed producer would be required to confirm
as soon as practicable whether the individual is a registered client
or an individual who is responsible for a registered client and
the daily quantity of dried marihvana specified in the medical
document,

Record keeping

As described under the proposed MMPR, licensed producers
would have to keep records of their activities with cannabis, in-
cluding all transactions {sale, exportation, importation), all dried
marihuana returned from clients, and an inventory of cannabis
{e.g. seeds, fresh harvested marihuana, dried marihuana and pack-
aged marihuana}, All records would have to be kept for a period of
at least two years, in a format that would be easily auditable, and
would have to be made avaitable to Health Canada upon request,

Regulatory and non-regulatory options considered

Ir addition to the proposed approach described above, the fol-
lowing options were considered,

I'acces en touf temps, ainst que des systémes de surveillance vi-
suelie tous les jours 24 heures sur 24 afin de détecter toute con-
duite illicite, 11 serait également obligatoire gue les zones & accds
restreint soient protégées par un systdme de détection des intru-
sions qui déeecterait Jes tentatives d’accés ou les accds non autori-
8és dans la zone. Les mémes principes de surveillance visuelle et
de détection des intrusions s’appliqueraient 4 I'ensemble de FPins-
taliation. Les producteurs autorisés auraient également |'obliga-
tion de s'assurer que-l'installation et ses zones 3 accds restreint
sont congues pour empécher toute entrée non avtorisée. Si un
demandeur d’une licence n’arrive pas & démontrer qu'il a mis en
place les mesures de sécurié physigue telles qu'elles sont décrites
dans le RMEM proposé, 1a licence de production serait refusée,

Le RMFM proposé comprend également des exigences selon
lesquelles le producteur autorisé, les directeurs et les dirigeants
{dans le cas d’une société), ainsi que 'ensemble du personnel clé
doivent &tre titulaires d’une habilitation de sécurité approfondie
avant la délivrance de la heence au productenr. Pour obtenir une
telle habilitation de sécurité approfondie, ces personnes auraient
I'obligation de présenter une demande comportant des rensei-
gnements personnels ef des documents & Santé Canada afin que
des vérifications des dossiers pertinents des organismes d’applica-
tion de la loi soient mendes. En plus dune vérification du casier
judiciaire, ces habilitations entraineraient une évaluation globale
des associations potenticiles du demandeur avec des groupes cri-
minels organisés ou viclents, des associations avec des individus
reliés & de tels groupes et du risque gue le demandeur puisse étre
persuadé d’assister A tout acte qui poserail un risque pour ke
conirdle de la production et de la distribution du chanvre indien,
de ’encourager ou de le commettre. Si les demandeurs ne réussis-
saient pas & obtenir une habilitation de sécurité, la licence de pro-
duction serait refusée.

Echange & information

Le RMPM proposé comprend des dispositions qui nécessite-
raient que les producteurs autorisés dchangent des renseignements
avec les auvtorités appropriées dans certaines circonstances. Par
exemple, cormme dans le cas du RAMM actuel, les responsables
de Vapplication de la loi ont besoin d’un moyen de vérifier si une
personne visée est un client inscrit du producteur. Si un membre
d’une force policiére canadienne demandait des renseignements
dans le cadre d’une enquéte, un producteur autorisé serait teny de
confirmer dans les meilleurs délais que la personne est un client
inscrit ou une personne responsable d’un client inscrit, ainsi que
la guantité quotidienne de marthuana séchée précisée sur le do-
cument médical.

Tenue des dossiers

Tel qu’il est décrit daus fe RMEFM proposé, les producteurs an-
torisés auraient I’obligation de conserver les dossiers relatifs
leurs activités lides au chanvre indien, y compris toutes les tran-
sactions (vente, exportation, importation), toute la marihuana
séchée retournée par les clients et un inventaire du chanvre indien
(par exemple les graines, la marihuana fraichement récoltée, la
marihunana séchée et la marthuana emballée). Tous les dossiers
devraient &tre conservés pendant une période minimale de
deux ans, dans un format facile & vérifier, et étre fournis 4 Santé
Canada sur demande.

Options réglementaires et non réglementaires considérées

En plus de I'approche proposée décrite ci-dessus, les options
suivanies ont §i€ prises en considération.
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Health Canada continues o authorize individuals to possess
dried marihuana for medical purposes, but the current supply
options would be replaced with licensed production by private
industry, ’

Under this option, Health Canada would establish & licensing
framework to allow for a commercial industry for the production
and distribution of dried marihuana for medical purposes. Per-
sonal and desigrated production of dried marthuana for medical
purposes would be eliminated, and Health Canada would no
longer produce and distribute marthuana directly o individuals,
eliminating related contract costs. However, Health Canads would
continue to authorize individuals to possess dried marihuana for
medical purposes. This would mean that individuals would have
to apply to Health Canada for an authorization prior to registering
as a client with a licensed prodocer. Health Canada would con-
tinve to issue authorization documents and maintain a database of
all authorized persons.

This is not the preferred option because it is inconsistent with
one of the key objectives of reform, which is to treat marihuana as
much as possibie like a medication. Furthermore, as the numbers
of users of marihuana for medical purposes are expected to con-
tinue to grow, Health Canada would costinue to incur high ad-
ministrative cosis by maintaining this role.

Status quo

Under this option, Health Canada would maintain the existing
Program in its current form, Health Canada would continue to
issue authorizations to possess, PUPLs and DPPLs to program
applicants. In order to manage the expected growth in applica-
tions, Health Canada would have fo review its administrative
processes and its Program infrastructure to look for addisional
efficiencies. Given that the numbers of individuals in the Program
continue to rise, costs for such a contract would also continue to
rise on an annual basis,

Additionally, Health Canada could consider raising the price
of dried marihuana to cover the actual cost of production and
distribution,

Health Canada could also expand its capacity to inspect PUPLs
and DPPLs. However, an effective inspection program for thou-

sands of sites across the country would be costly. In addition, .

Health Canada’s inspectors would not be able to address public
health, safety and security concerns expressed by stakehelders,
such as electrical hazards, humidity and poor air quality in per-
sonal and designated production sites.

The status quo does not respond to stakeholder concerns about
the health and safety risks of personal production. Also, as legal
challenges against the current MMAR continue, and as the num-
ber of individuals entering the Program rises, Health Canada
would face rising pressures that would be difficult to contain,

Benefits and costs

The cost-benefit analysis (CBA} was based on a projected
scenario that represents the most likely outcome of the regulatory
change. A sensitivity analysis of the results was undertaken for a
range of key parameters to capture the effect of uncertainty
for each variable used in the analysis of the estimated costs and
benefits.

Santé Canada continuerait d’ autoriser des particuliers a
posséder de la marihuana séchée & des fins médicales, mais les
options d'approvisionnement aciuelles seraient remplacées par ia
production autorisée par I'industrie privée.

Selon cette option, Santé Canada établirait un cadre de déli-
vrance de licence visant & permettre 1a mise sur pied d'une indus-
trie & I'échelle commerciale pour fa production et la distnbution
de Ja marihuana séchée & des fins médicales. La production per-
sonnelle et désignée de la maribuana séchée b des fins médicales
serait éliminée et Santé Canada ne produirait et ne distribuerait
plus la marihuana directement aux particuliers, éliminant ainsi les
coiits contractuels. Cependant, Santé Canada continueratt d” auto-
riser les particuliers & posséder la marthuang séchée 4 des fins
médicales, Cela signifierait que les particuliers anraient 'obliga-
tion de faire une demande d’autorisation auprds de Santé Canada
avant de s'inscrire comme client anprds d’un producteur autorisé.
Santé Canada continuerait de délivrer des documents d’autorisa-
tion et de tenir & jour une base de données sur toutes les personnes
autorisées.

I ne s'agit pas de I'option privilégiée, puisqu’elie ne corres-
pond pas & 'un des principaux objectifs de ia réforme selon le-
quel la marihuana doit étre traitée comme tout astre médicament.
De plus, putsqu'il est prévu que le nombre d’usagers de la mari-
huana & des fins médicales confinuera d’augmenter, Santé Canada
continuerait d assumer des colits administratifs élevés en conser-
vani ce thie.

Statu quo

Santé Canada maintiendrait le Programme sous sa forme ac-
tuelie. Santé Canada continuerait de délivrer des autorisations
de possession, des LPFP et des LPPD aux demandeurs du Pro-
gramme. Dans le but de gérer I'augmentation prévue des deman-
des, Santé Canada aurait Pobligation d’examiner ses processus
administratifs et son infrastructure de programme afin de réajiser
de I'efficience additionnelle. Puisque le nombre de particuliers
qui participent aw Programme continue d’sugmenter, les coiits
d'un tel marché continueraient également d'augmenter chaque
année.

De plus, Santé¢ Canada pourrait examiner la possibilité d’ang-
menter le prix de la marihuana séchée pour assumer le cofit réel
de fa production et de la distribution.

Santé Canada pourrait également renforcer sa capacité d’ins-
pecter les LPFP et les LPPD. Toutefois, un programme d'ins-
pection efficace pour des milliers de sites au pays serait coliteux.
De plus, les inspecteurs de Santé Canada ne seraient pas en me-
sure de répondre aux préoccupations en matidre de sanié et de
séeurtié publiques exprimés par les intervenants, comme les dan-
gers €lectrigues, |"humidité et la mauvaise qualité de Pair dans Jes
sites de production personnels et désignés,

Le statu quo ne répond pas aux préoccupations des mtervenants
ay sujet des risques de la production personrelle pour la santé et
ta sécurité. De plus, étant donné que les contestations judiciaires
contre le RAMM actuel se poursuivent et gue le nombre de
particuliers qui preanent part au Programme augmente, Santé
Canada ferait face & des pressions accrues qui seraient difficiles 3
contenir,

Avantages et coiits

L’analyse coiits-avantages (ACA) était fondée sur un scénario
projeté qui représente fe résultat le plus vraisemblable du chan-
gement de la réglementation. Une analyse de sensibilité des résul-
tats a été entreprise relativement & un éventail de paramétres clés
afin de saisir I'effet d'incertitude pour chaque variable utilisée
dans I'analyse des coiits et des avantages prévus.
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The study focused on the consumption of marihuana, obtained
from legal sources of supply. for medical purposes, The broader
issue of itlicit market supply and use was considered to be cutside
the scope of the analysis,

Marihuana for medical purposes is not an approved therapeutic
product and the scientific studies of its safety and efficacy are not
conclusive. The CBA made no attempt to measure real or per-
ceived health costs or benefits in terms of therapeutic effects or
improvements to quality of life. Instead. the study relied on esti-
mating purety economic impacts on the basis of a change in con-
sumer surplus that could arise from the proposed MMPR.

Projected number of potential users

The number of persons using marthuana for medical purposes
was projected over the 10-year forecast period, from 2014 to
2024, based on historical patterns of use under the current Pro-
gram and an estimated upper limit. This limit represents the cur-
rent number of people who indicate they use marihuana for med-
ical purposes in the most recent (2011} population-level survey of
Canadians aged 15 years and over.

Under both the status guo scenario and the proposed MMPR,
the anatysis assumed the historical growth rate in anthorized users
of approximately 40% per annum to continue over the policy im-
pact period (2014-2024). Under the status qno scenarie, the num-
ber of potential users of marihuana for medical purposes was
projected to increase from a base number of 37 799 in 2014 w
about 433 688 in 2024, slightly below the upper limit of 450 000,
While the absolute number of legal users is still expected to in-
crease over time, this increase was projected to be approximately
30% less over the i0-year period under the proposed MMPR
compared to the status quo scenario. This would mean an increase
from & low projected estimate of 41 384 in 2014 to approximately
308 755 users by the end of the 10th year of implementation,

Benefits

The analysis quantified and monetized the beneficial impacts
of the proposed MMPR in terms of the reduction in risks associ-
ated with residential marihuana cultivation soch as electrical fire
hazards, potential home intrusions by criminals and the risks of
sustaining serious injury or death in either case. Benefits were
also estimated in terms of the economic efficiency impacts.

Reduciion in residential fire risks

The focus on safety impacts was on the risk and consequence -

of residential fires resulting from faclty electrical wiring, over-
loading of electrical circuits, tampering with electrical usage
monitoring and other electrical systern malfunction arising from
indoor ynarthuana cultivation. The analysis assemed that under
the proposed MMPR, the risks of property damage, personal in-
jury or death resulting from marihuana production-related fires
would be significantly reduced but not completely eliminated.
The social cost of adverse safety events refated to the production
of marihwana for medical purposes was estimated to be reduced,
over the period from 2014 to 2024, by about 40% under the
proposed MMPR, at a present value of $64.32 miltion. This repre-
sents annualized savings (avoided costs of property damage, in-
jury and death from residential fires) of approximately $9.58 mik-
tion per year for 10 years,

L'étade était concentrée sur la consommation de la marihuana,
obtenue auprés d'une source d’approvisionnement légale, & des
fins médicales. Il a été considéré que la question plus large rela-
tive au trafic et & 'usage illicites ne faisait pas partie de la portée
de Vanalyse.

La marihuana & des fins médicales n’est pas un produit théra-
peutique approuve et les études scientifiques sur sa séeurité et son
efficacité ne sont pas concluantes. L' ACA ne comprenait auciine
tentative de mesurer les coiits ou les avantages réels ou pergus
pour ja santé sur le plan des effets thérapeutiques ou des amélio-
rations de la qualité de vie. L’$tude reposait pludt sur Pestima-
tion des iacidences purement économiques sur la base d’un chan-
gement retatif au surplus du consommatesar qui pouvaif survenir 3
la suite de Pentrée en vigueur du RMFM proposé.

Normbre projeté d usagers potentiels

Le nombre de personnes qui consomment a marihuana 3 des
fins médicales a ét¢ projeté en fonction de la période de prévision
de 10 ans, débutant en 2014 et prenant fin en 2024, sefon des
modeles historiques d'usage dans le cadre du Programme actuel
et une limite maximale prévue, Cette limite représente te nombre
actuel de personnes qui ent indiqué qu’elles consomment la mari-
huana & des fins médicales dans le plus récent sondage (2011)
mené auprds d’une population de Canadiens dgés de 15 ans et
plus.

Pour le scénario de statu quo ainsi gque celui du RMFM propo-
sé, I'anafyse a supposé que le taux de croissance historique du
nombre d'usagers autorisés d’environ 40 % par année allajt de-
menrer constant durant la périede d'incidence de la politigue
(2014-2024). Dans le scénario de statm quo, le nombre de base
d'usagers potentiels de Ja marihvana & des fins médicales devrait
augmenter de 57 799 en 2014 i environ 433 688 en 2024, un
nombre lgrement inférieur & la limite maximale de 450 000
Alors que le nombre absolu d’utilisatenrs licites devrait continuer
d*augmenter au fil du temps, cetle augmentation a été estimée
approximativement & 30 % de moins au cours de la période de
10 ans pour le RMFM proposé comparativement au scénario du
staty guo. Cela signifierait une augmentafion d’une estimation
faible projetée de 41 384 en 2014 a environ 308 755 usagers d'ici
la fin de la période de mise en ceuvre de 10 ans.

Avantages

L’analyse a quantifié et monétisé les incidences avantageuses
du RMFM sur le plan de la réduction des risques 1iés 2 la culture
de la marihuana dans les résidences, comme les dangers d’in-
cendie glectrique et de braquage & domicile potentiel par des cri-
minels, ainsi que les risques de blessures ou de mort dans Pun ou
Pautre des cas. Des incidences avantageuses ont Sgalement &ié
estimées sur fe plan de 'impact de I"efficience économique,

Réduction des risques d'incendie résidentiel

En ce qui conceme les incidences sur la sécurité, Ianalyse
cibiaif le risque d’incendie résidentief et les conséguences d'une
mauvaise instailation des cbles électriques, d’une surcharge des
circuits électriques, de V'altération du contrble de la consomma-
tion d'€lectricité et d’autres défaillances du systéme électrique
causées par la culwore de la marihuana & Pintérieur, L analyse a
supposé qu’en raison du RMFM proposé, les risques de domma-
ges & Ia propriété, de blessures on de déeds 3 la suite d’un incen-
die lié & la culture de la marihuana seraient grandement réduits,
mais pas complélement éiminés. 11 a éé préva que les cofits so-
ciaux des effets indésirables sur le plan de 1a sécurité qui sont liés
a la production de la marihuana & des fins médicales diminue-

" raient d’environ 40 %, durant 1a périnde de 2014 & 2024, en ver-

tn duo RMPM proposé, pour atteindre une valeur actualisée
de 64,32 mllions de dolfars. Cela représente des économies
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Reduction in risk of break-ins / home invasions

The focus of the security impacts was on the risk and conse~
quences of home invasion, violence targeting residential produc-
tion involved in missse, and criminal activity telated to mari-
huana distibution on the illegal market. Information from
Canadian law enforcement authorities on misuse of production
licences, home invasions and shootings was used as the basis to
estimate the risk of violence. Overall, the analysis valued the pro-
jected reduction in the risks of break-ins / home invasions due
to the proposed MMPR at $0.38 million in 2014, rising
to $26.48 million in 2024. The present value of security cost-
savings under the proposed MMPR was estimated at approxi-
mately $89.03 millior over the policy impact period, with an
average annualized value of $13.27 million. The proposed
MMPR would have lower security costs {over 40% lower than
under the status quo) due to the reduction in misuse activity thag
results from the expectation that eliminating personal and desig-
nated production in favowr of a commercial licensing scheme
. would deter individuals interested in exploiting the Program,

Frogram administration cost savings

Government adminisiration costs of the corrent Program have
increased significantly as the number of Program participanis has
grown. In the absence of the proposed regulatory changes, the
analysis assumed a coutinuation of the growth in Program ap-
plications and cormresponding substantial increases in the cost to
Health Canada to authorize legal possession and leense produc-
tion of marthuana for medical purposes. The CBA estimated that
the administration cost of the cuwrrent Program would increase
from $20.63 million in 2014 to over $120 millicn in 2024, in the
absence of any changes. These costs include salary, employee
henefits and accommodation costs associated with dedicated staff,
operations and maintenance costs, iraining, supplies and other
corporate overhead costs.

Under the proposed MMPR, Health Canada would eliminate
the role it plays in determining the eligibility of persons to access
a legal supply of marihuana for medical purposes and return to its
traditional role as a regulator of industry, This results in signifi-
cant administrative cost savings over the policy impact period.
Under the scenario assumed for the new regulated market, the
regulatory proposal was estimated o lead to more than a 90%
reduction in Health Canada’s administrative expenditures. The
present vaiue of administration costs savings over 10 years was
estimated at $478 million. On average, the proposed MMPR
would generate administrative cost savings of approximately
$71.24 million per year over this period. (This estimate does not
include potential savings in contract supply costs or subsidies.)

calculées sar une année (cotts &vits relatifs aux propriétés en-
dommaggées, aux blessures et aux décds attribuables aux incendies
résidentiels) d’environ 9,58 millions de dollars par année pendant
10 ans.

Réduction du risgue d’introdiiction par effraction et de braguage
a domicile

En ce qui concerne les incidences sur la séeurité, Panalyse ci-
blait le risque ef les conséquences de braquage & domicile et de
violence visant Ia production autorisée dans les résidences qui fait
Pobjet d'un usage non conforme, ainsi que sur les activités crimi-
nelles relatives au trafic de la maribuana sur le marché illicite.
Les renseignements fournis par les responsables des organismes
canadiens chargés de "application de Ia loi sur Putilisation non
conforme des licences de production, les braguages & domicile et
ies fusillades ont servi de base pour 'estimation du risgue de
violence. Dans I’ensemble, Panalyse a évalué ia réduction prévue
des risques d’introduction par effraction et de braquage 2 domi-
cile attribuable au RMFM proposé & 0,38 million de doHars en
2014 pour atteindre 26,48 millions de dollars en 2024, La valeur
actualisée des économies des colits en mati¢re de sécurité dans le
cadre du projet de RMEM 2 ét¢ estimée a environ 89,03 millions
de dollars pendant la période d’incidence de Ia politique, avec une
valeur moyenne calculée sur une année de 13,27 millions de dol-
fars. Dans le cadre du RMFM proposé, les cofits liés 4 la séeurité
diminneraient {plus de 40 % infénienrs aux colts dans le scénario
du statu quo) grice  la réduction des activités non conformes qui
déconlent de la prévision selon laguelle I'élimination de la pro-
duction personnetle et désignée en faveur d'un cadre d'octrol de
Heences commerciales découragerait les personnes intéressées a
exploifer le Programme.

Economie des coiits d’administration du Programme

Les cofits d’administration du govvernement pour le Pro-
gramme actuel ont augmenté de fagon considérable, puisque le
nombre de participants an Programme a augmenté. En "absence
des changements de réglementation proposés, I'analyse a prévu
une continuité de la croissance des demandes de participation au
Programme et des augmentations importantes correspondantes du
codit pour Santé Canada pour I autorisation de possession tégale et
fa délivrance de lcences autorisant la production de la marihuana
4 des fins médicales. Selon "ACA, si aucun changement n’est
apporté, le colit de I'administration du Programme actuel pas-
serait de 20,63 millions de dollars en 2014 2 plus de 120 milhons
de dollars en 2024, Les cofits comprennent les salaires, les avan-
tages sociaux des employés et ies cofits des installations pour le
personnel spéeialisé, les cofits de fonctionnement et ¢ entretien, la
formation, les fournitures of les avtres cofits organmisationnels
indirects.

En vertu do RMPM proposé, Santé Canada éliminerait le réle
qu'il joue sur je plan de la détermination de 1admissibilité des
particuliers a avoir accés & un approvisionnement 1égal de mari-
huana a des fins médicales et reprendrait son rble traditionnel &
titre d’organisme de réglementation de 'industrie. Cela permet de
réaliser d'importantes économies en ce qui concerne les cofits
administratifs pendant la période d’incidence de la politique.
Selon le scénarie présumé pour le nouveau marché réglementsé, i
a ét€ estimé que la proposition de réglementation permettrait une
réduction de plus de 90 % des dépenses administratives de Santé
Canada. La valeur actualisée des économies lides aux colts
d’administration sur 10 ans a & évalude a 478 millions de dol-
lars. En moyenne, le RMEFM proposé générerait des économies de
colits administratifs d’environ 71,24 millions de dollars par année
au cours de cette période. (Ceite estimation ne tient pas compte
des économies potenticlles relatives aux cobts dapprovi-
sionnement en verty de contrats ou aux subventions.)
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Producer surplus gains®

The proposed MMPR would establish a regulated commercial
market for the production and sale of marthuana fer medical pur-
poses, Private industry participation in the proposed regime is
expected to yield benefits to society. Under the status quo, mari-
huana is either produced through private arrangements or at a cost
to the taxpayer. There were no benefits to society at large beyond
the benefits to the individuals involved. Under the proposed
MMPR, there would be beneficial impacts for the industry, over
and above the benefits to the individuals involved in the market.
The analysis measured this change in welfare by estimating a
change in producer surplus gains under the proposed policy. No
producer surplus is derived in the status quo. The CBA found that
the new regulated market would generate an overall producer
surplus of $2.64 million in the first year of implementation
(2014-15), rising to about $110 million in 2024 as the market
expands. The present value of producer surplus gains over the
policy horizon (2014-24) was esttmated at $33%.85 million or
about $50.65 million (annualized average) per year for 10 years.

Reduction in deadweight loss®

The CBA also estimated the deadweight loss under the current
marihuana access regime from the effective subsidy to supply that
resulted in excess demand relative to what & market equilibrivm
quantity would be. The value of this economic efficiency loss was
relatively small as the Government supply component in the CBA
model was comparatively small. The analysis assumes the impos-
ition and payment of the regular consumption tax (HST) by con-
sumers of marihuana vnder the propesed framework. Both the
presence of an effective subsidy in the Government supply market
for the status guo and the assumed, potential imposition of tax on
purchases in the commercial market were projected to canse wel-
fare losses to society by distorting market signals and causing
sub-optimal allocation of scarce resources.

The economic efficiency loss under the stams guo was esti-
mated 10 be reduced by about $1.51 million during the first year
of implementation (2(:14) of the proposed MMPR, rising to about
$7.70 millon in 2024, This represents an average annualized
reduction of about $5.03 million or a total present value of ap-
proximately $33.74 million over 10 years. Overall, the reduction
in deadweight toss is small and not a significant benefit of the
regulatory change,

In total, the present value of benefits of the proposed MMPR
was estimated to be $1.005 billion from 2014 to 2024, On aver-
age, this represents an annunalized savings of approximately
$149.77 million each year for 10 years.

Costs

The CBA projected the negative impacts of the proposed
MMPR on social welfare on the basis of a change in the welfare
of the individuals most directly affected by the regulatory change.
Because the available scientific evidence does not conclusively

* Producer surplus is an economic measure of the difference between the amount
that a producer of goods actually receives, and the minimum amount thal he or
she would accept.

* Deadweight 1oss is the cost lo sociely created by markel inefficiency.

Surplus de gains des productenrs’

I.e RMFM proposé établirait un marché commercial pour la
production et la vente de la marihuana & des fins médicales. La
participation de {'industrie privée dans le régime proposé devrait
permetire un rendement avantageux pour la société. Si le staty
quo était maintenu, la marihuana continuerait d’étre produite dans
le cadre d’ententes privées ou aux frais du contribuable, Ce scéna-
rio ne comporie aucun avantage pour la société en général, outre
celui pour ies perseonnes visées, Dans le cadre de la novvelle 1é-
glementation, il y aurait un avantage pour I’industrie en plus des
avantages aux particuliers impliqués dans le marché. L analyse a
mesuré ce changement relatif au bien-&tre en évaluant un chan-
gement au niveau du surplus de gains en raison de la politique
proposée. Aucun surplus pour les producteurs n’est possible si
I"on maintient le statu quo. Selon I'ACA, le nouveau marché ré-
glementé générerait un surplus global pour les producteurs de
2,64 millions de dollars au cours de la premigre année de la mise
en geuvre (2014-2015), pour aiteindre environ 110 millions de
doliars en 2024, & la suite de expansion du marché. La valeur
actualisée des surplus de gains des producteurs pendant la période
de ia politigue (2014 a 2(0:24) a été évaluée & 339,85 millions de
dollars, ou environ 50,65 millions de dollars {moyenne calcuiée
sur une année} par année pendant 10 ans,

Réduction de la perte de poids mort*

L’ACA a également évaiué la perte de peids mort sous le ré-
gime actuel d’accés & la marihuana & partir de la subvention
en vigueur d’approvisionnement qui a entrainé une demande
excessive, par rapport & ce que serait la gquantité dans un marché
gquilibré. La valeur de cette perte d’efficience économique était
relativement petite puisque P'élément & approvisionnement dy
gouvernement dans le modéle d' ACA étail petit, en comparaison.
L’analyse présume I'imposition ¢t le paiement de la taxe de con-
sommation régutire (TVH) par les consommateurs de la mari-
huana, dans e cadre proposé. T a &€ prévu que les deux (la
présence d’une subvention efficace dans le marché d’approvision-
nement du gouvernement pour le statu quo et I'imposition poten-
ticlle présumée de la taxe sur les achats dans le marché commer-
cial) allaient causer des pertes sur le plan du bien-étre pour la
société en déformant les signaux du marché et en causant une
allocation non optimale des ressources peu abondantes,

il a ét¢ estimé que la perte d’efficience économique du main-
tien do statu guo serait réduite d’environ 1,51 miilion de dollars
au cours de la premidre année de la mise en ccuvre (2014) du
RMFM proposé, pour atteindre environ 7,70 millions de dollars
en 2024, Cela représente une réduction moyenne calcolée sur une
année d enviren 5,03 millions de dollars, ou un total de la valeur
actualisée ¢’environ 33,74 millions de dollars sur 10 ans. Dans
1'ensemble, la réduction de ia perte de poids mort est faible ef i
ne s’agit pas d'un avantage considérable du changement de la

. réglementation.

An total, 1a valeur actualisée des avantages du RMFM proposé
a &8 gvalude a 1,005 milliard de dollars de 2014 4 2024, En
moyenne, cela représente des économies calculées sur une année
d'environ 148,77 millions de dollars chaque année pendant
10 ans.

Codits

L'ACA a projeté les répercussions négatives du RMFM propo-
sé¢ sur le bien-8tre social en forction d’un changement au niveau
du bien-8tre des particuliers qui sont le pius directement touchés
par le changement de la réglementation. Puisque les preuves

* Le surplus des producteurs esl une mesure fconomique de |z dillérence entre fe
montant qu'un producteur de biens regoit réeliement el le montant minimum
qu’l ou elie accepierail.

* La perte de poids mort est le codt pour la socigté crég par I'inefficacilé du marché.
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support the use of dred marihuana for therapentic purposes, the
causal relationships between the use of the substance and pur-
ported medical benefits are inconclusive. Thus, the analysis
measores the change in individual welfare under the policy dir-
ectly by estimating the change in users’ consumer surplus. Eco-
nomic theory does not require the existence of scientifically
proven medical benefit in order to measure the welfare implica-
tions of a public policy change. The observation that some in
society are willing to pay to obtain marihuana for medical reasons
was deemed as a sufficient basis for measuring & change in con-
sumer welfare.

Lass of consumer surplus®

Consumer surplus was estimated us the area under the demand
curve and above the price consumers would potentiafly pay for
marihuana under the proposed MMPR. Under the proposed
MMPR, the analysis projecied a reduction in the namber of legal
marihuana users vis-3-vis the status quo, and a reduction in the
quantity consumed due to a potential increase in the price of
marihvana in the regulated market. Under this scenaric, the CBA
predicted a significant loss of consumer surplus from this pelicy
change. The analysis assumes a price change from about
$7.60 per gram to about $8.80 per gram over the 10-year period,
This assumption reflects the potentially higher cost of producing
marihuana in the new commercial market, compared to personal
or designated production under the current MMAR. The higher
price also reflects the potentially higher product quality due to
quality control measures to limif contaminants and toxic sub-
stances and to ensure a product of consistent quality over time.
The analysis assumes that this projected price change would lead
to a decrease in the relative number of legal users by about 30%
over the next 10 years compared to the status quo. The total guan-
tity of marihuana consumed was also estimated to decrease. On
average, the loss in consumer surplus (representing the total
social costs of the proposed MMPR) was estimated to be about
—$166 mitlion per year. The present value over 10 years was es-
timated to be about $1.115 billion. (The study did not estimate
consumer surpius for any consumption derived from illicit supply
sources).

Business compliance costs

Business compliance costs were estimated as 10% of overall
supply cost, Based on this, the CBA estimated that business com-
pliance costs would be about double under the proposed MMPR.
As business compliance costs are incorporated in the supply cost
for both the status quo and policy cases, they do not form part of
the CBA. The business compliance costs mostly fall on medivm
and large businesses {as opposed to smaller businesses) as the
scale of licensed producer activity (in terms of employees and
sales revenue) is expected to grow beyond that of a small business
after two years,

Net benefits

The scenario representing the most likely outcome of the
cost-benefit model was the focus of the guantified results for
estimating the present value of the net benefits of the regulatory

* Consumer surplus is an econamic measure of user benefit aver and above whal is
reflected in the price users pay for acquiring the good.

scientifiques disponibles actuellement n’appuient pas de fagon
concluante "usage de la marihuana séchée & des fins thérapeuti-
ques, fes liens cavsals entre I'usage de la substance et les avanta-
ges médicaux prétendus ne sont pas concluants, Par conséquent,
I"analyse a plutdt mesuré directement le changement du niveau de
bien-&tre dans le cadre de la politique en évaluant te changement
li€ au surplus du consemmateur des usagers. La thdorie économi-
que ne requiert pas Pexistence d'un avantage médical prouvé
scientifiquement en vue de mesurer les incidences d’un change-
ment de politique publique sur le bien-8tre. L’observation selon
laquelle certaines personnes de la société consentent 3 payer
pour obtenir de ia marihuana & des fins médicales a 16 jugée suf-
fisante pour mesurer un changement au niveau du bien-étre des
CONSGIRMalenrs,

Perte du surplus du consommatenr

Le surplus du consommateur & éé évalué comme le secteur
sous la courbe de demande et au-dessus du prix que les consom-
matgurs pourraient payer en vertu du RMFM proposé. Dans le
cadre du RMFM proposé, Ianalyse projetait une réduction du
nombre d'usagers de la marihuana antorisés par rapport au statu
quo, ainsi qu'une réduction de la quantité consommée en raison
d’une augmentation potentielle du prizx de la maribuana sur le
marché réglementé. Dans ce scénario, I'ACA a prévu une perte
considérable du surplus du consommateur 2 la suite de ce chan-
gement de politigue. L’analyse suppose que le prix passera
d’environ 7,60 $ & environ 8,80 § le gramme pendant la période
de 10 ans. Cette hypothése reflete le cofit supérieur potentiel de ia
production de la maribmana dans le nouveau marché commercial,
comparativernent au colit de ja production personnelle ow dési-
gnée en verty du RAMM actuel. Le prix plus élevé reflete égale-
ment la gualité potentiellement supérieure du produit en raison
des mesures de contréle de la qualité visant & limiter les substan-
ces contaminées et {oxiques et & assurer us produit de qualité
constante avec le temps. L’analyse présume que ce changement
de prix prejeté entrainerait une diminntion du nombre relaif
d"usagers autorisés d’environ 30 % au cours des 10 prochaines
années, comparativement au statu guo. Une diminution de la
quantité fotale de marihuana consommée a €galement (€ prévoe.
En moyenne, la perte de surplus du consommateur (qui représenie
le total des colits sociaux du RMEM proposé} était évaluée & envi-
ron ~166 millions de dolars par année. La valeur acmalisée sur
10 ans a €€ évaluée 4 environ 1,115 milliard de dollars. (L étude
n'a pas évatué te surpius du consommateur pour toute consormma-
tion dérivée de sources d’approvisionnement illicites.)

Coiits d’observation des entreprises

Les coiits d'observation des entreprises onf été évalués 4 10 %
du cofit global d'approvisionnement. En conséquence, I’ACA a
évalué les colits d’observation des entreprises & environ le double,
dans le cadre du RMFM proposé. Puisque les cofits d’ observation
des entreprises sont incorporés dans les colts ¢ approvisionne-
ment pour le statu quo ainsi que pour la politique, ils ne font pas
partie de I'ACA, Les cofits d’observation des enireprises, pour la
plupart. sont assumés par les moyennes et grandes entreprises
(plutdt que par les petites entreprises), puisgue Véchelle d’activité
des producteurs autorisés (en ce qui a trait aux employés et au
produit des ventes) devrait angmenter davantage que celle des
petites enireprises, aprés deux ans.

Avantages nets

Le scénario qui représentait le résultat le plus vraisemblable du
modele colit-avantage était le centre d’intérét des résultats quanti-
fiés pour évaluation de la valeur actualisée des avantages nets de

* Le surplus du consommaleur est une mesure éconamique de I'avaniage de
PPusager qui est supérieur & ce qui est reflétd dans le prix que les usagers payent
pour se procurer le bien,
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proposal. The estimated net present value (NPV) was
~$109.7 miltion, with an annualized value of —$16.35 million.
This represents an overall net loss to society due solely to a
reduction in consumer surplus.

This loss in consumer sorpius results from reduced relative
growth in consumption and a higher supply price due mostly to
the shift from cheaper home production to & commercial market
with appropriate regulatory controfs and oversight,

A full assessment of the sensitivity of the NPV to all key
variables was undertaken using Monte Carlo  probabilistic
methods, The results showed that there was substantial variability
in the estimate {range: -$26 billion to +310 billion; mean;
-—$1,688 mitlion).

The status quo scenario was modeled on the assumption that
Govemnment resources required to administer the current Program
would continue to grow over time to fully accommodate the re-
quired Program uptake in terms of numbers of persons wanting &
access a legal source of marihuana for medical purposes. The
Program administration cost was projected to increase from
$13.8 million (FY 2013-14) to over $120 million (FY 2023-24).
In reality, it is highly unlikely that such additional resources
would be available to accommodate the forecast increase in Pro-
gram participation in an era of fiscal restraint.

This qualification is wseful when interpreting the overall
results. The impact of a resource constraint was analyzed using a
simulation model. The simulation results indicated that the num-
ber of authorizations to possess in a constrained status quo
scenario might be only ene-third of in the unconstrained case
(i.e. perhaps only 150 000 authorizations fo possess could be ac~
commodated in the current Program over the forecast period in
practice, compared with the assumed unconstrained growth of up
to 450 000 users).

Non-quantified benefits

Not all significant impacts of the proposed MMPR were
included in the quantitative results presented above. A few of
these potential impacts were not quantified due to insufficient
data on which to base estimates. Others were felt to be smailer in
magnitude than the costs and benefits which were estimated.
Nonetheless, some were considered to be substantial over the
longer term but were excladed from the quantitative analysis be-
cause they were considered highly contingent on a number of
economic, social and regulatory factors and would likely stast to
be measurable only near the end of, or after, the 10-year projec-
tion period assumed for the quantified CBA.

These impacts were assessed qualitatively. Major attention was
given to (i) additional safety and security issues, impacts and
possible benefits; (ii) reductions in information, administration
and other transactions cosis for users, the medical community and
other stakeholders; (iii) the possibie longer-term benefits from the
full estabtishment of a large, competitive and innovative legal
indusiry for marihuana users, the economy and Canadian society,
and (iv) the longer-terin possibility that a fully functioning and
reasonably competitive, efficient and innovative market wouid
promote increased uptzke by individuals currently accessing
marihuiana through the ilticit marlkez.

la proposition de réglementation. La valeur actualisée nefte
(VAN) était de —109,7 millions de dollars, avec une valeur calcu-
lée sur un an de ~16,35 millions de dotlars. Cela représente une
perte giobale nette pour la société attribuable uniquement 3 une
réduction du surplus du consommalteur.

Cette perfe de surplus du consommateur découle de la crois-
sance relativement réduite de la consommation et d’une augmen-
tation du prix d’achat en grande partie attribuable au transfert
d’une production résidentielle moins dispendieuse vers un marché
commercial goi comporte des contrdles et une surveillance ré-
glementaires approprides.

Une évaluation complete de la sensibilité de la VAN pour
Uensemble des principales variables & ét& entreprise & Iaide des
méthodes probabifistes de Monte-Carlo. Les résultats ont révélé
que la variabilité était considérable dans 'estimation (étendue ;
—26 milliards de dollars & +10 milliards de dollars; moyenne !
~1,688 million de dollars),

Le scénario du stat quo a été modélisé sur I”hypothese que les
ressources du gouvernement requises pour aclministrer le Pro-
gramme actuel continueraient de croitre avec le temps en vue de
tenir compte de I"intérét manifesté pour le Programime sur le plan
du nombre de personnes en aftente d’avoir accés & une source
d’approvisionnement iégale de marihuana & des fins médicales, Il
était prévi que les cofits d’administration du Programme allaient
avgmenter de 13,8 millions de dollars (exercice financier 2013-
2014) a plus de 120 millions de dollars (exercice financier 2023-
2024). En réalité, il est trés pen probable gue de telles ressources
supplémentaires soient disponibles pour répondre & {'augmenta-
tion prévue de la participation au Programme en cette période de
restriction budgétaire,

Cette qualification est utile lorsqu’il §'agit d’interpréter les ré-
sultats globaux. Les répercussions des fimites financitres ont été
analysées & 'aide d’'un modgle de simulation. Les résulats de ta
simulation ont indiqué que le nombre d’avtorisations de posséder
dans un scénario de staty gquo restreint powrair étre seulement
environ le tiers do cas non restreint (¢’est-2-dire que peut-2tre que
seulement 150 000 autorisations de posséder pourraient 8tre ac-
cordées dans le Programme actuel au cours de a période de pré-
vision, en pratique, comparativement & la croissance illimitée
présumée pouvant atteindre 450 000 usagers),

Avantages non guantifiés

Toutes les incidences importantes du RMFM proposé n'ont pas
é1¢ mentionnées dans les résultats quantitatifs présentés ci-dessus,
Quelques-unes de ces incidences éventuelles n’ont pas été guanti-
fiées. faute de données pour appuyer les estimations. Les autres
ont €té jugdes moins imporiantes par rapport aux cofits et avanta-
ges évalués. Néanmoins, cerfaines incidences sont importantes
pour le long terme, mais elles n’ont pas & prises en compte dans
I’analyse quantitative, car elles sont fortement dépendantes d'un
certain nombre de facteurs économiques, sociaux et réglementai-
res et elles ne pourraient probablement étre évaludes que vers Ia
fin ou aprés la période de projection de 10 ans visée par I'analyse
cofit-avantage (ACA) guantifiés,

Ces incidences ont ét€ évaluées gualitativement. Une grande at-
tenition a €té accordée aux points suivants : (i) les questions lides 3
la sécurité, aux incidences et aux avaniages éventuels; (i) la réduc-
tion des cofits d’information, d’administration et des autres cofits
de fonctionnement pour les consommateurs, fe corps médical et
les aunires intervenants; (iil) les avantages potentiels & long ferme
liés & la mise en place d'une grande industrie légitime compétitive
et innovante pour les consommateurs de marihuana, 1'économie 6t
1a société canadienne; (iv) la possibilité 4 plus long terme offerte
par un marché pleinement opérationnel et raisonnablement com-
pétitif, efficace et innovant qui pourrait attirer un nombre croissant
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de consommateurs qui se ravitaillent présentement sur le marché
TOIr,
The results of the qualitative analysis showed potentially Les résuitats de 1'analyse qualitative ont montré des effets po-

highly beneficial effects. The resulis of the qualitative assessment  tentiellement trés bénéfiques. Les résultats de 'évaluation quali-
are included in the full CBA report, which is available upon tative sont inclus dans le rapport global de I'ACA, qui est dispo-
request, nible sur demande,

Cost-benefis statement

Year I Year 5 E E Year 10 Present Annualized
(20143 (201% ! ! (20243 Value Average
A, Quantified impacts (million CANS, 2012)
Benefits ' ‘
Canadians Reduction in risk of residential fire 5116 5?.IQE E §19.26 364.32 $9.58
Reductton in risk of home invasion $0.38 $16.79] ) $26.48 $89.03 $13.27
Industry* Producer surpius gain 52.64 $44.33 E E $110.03 $339.85 $50.65
Governmenl Program administration costs 5 E
savings - %R0 $70.66 ; ' $117.50 $478.01 $78.24
Reduction in deadweight Joss 31.3; $5.55] . $7.70 $33.74 $5.03
Total benefits $24.40 $14452; $281.00 $1,004.94 $149.77
Costy 1 E
Conzumers Loss of consumer surplus j :
{years 3-10} $11.24 ——$135,395 wi -3410.37 -$1.114.86 -$166.12
Net present value ] i
(NPV at 8%) : ! -$108.72 -$16.33
B. Quantified impacts in non-§ — e.g. from a risk assessment
Positive impacts ' .
Caradians Residentinl production licences : .
avoided 38 48] 178 451 ) 289 063
Indusiry* New small businesses established 51 61 E E 61
Megative impacts E E
Consumers Cansumers projecied o pay . ,
polentiaily higher prices lor E
marihoana 41384 189 486« ' 308 755
Relalive reduction m legal E E
CONSUTIES —-16 415 —78 283, H -124 933
Relative reduction in legal quantities \ :
consumed -4 838 kg 203 098 kg E E 357231 kg

C. Qualitative impacis

Consumers

Participanis in MMAP: Reduced risk of illness due 1o mould caused by improper growing methods. Conlinued access to marihuana lor medical purposes. Beuer-quality
product, on average, Trealmens is driven by relationship with authorized health care practilioners insivad of Health Canada.

Non-participants in MMATP: Potential availability of more dala on impact ol use of maribuana for medical purposes due (o possible icensed producers (LP) R&D
investments,

Goverpmeni: Reduced criminal activity in residensial areas due 1o barning of Jegal marihuana production, Property taxes / local jobs {or areas with LPs in their
jurisdiction, .

Note: Policy impacl period from 2014 to 2024, assumed social discount rate of § %.
* Accrue only to small businesses. which are projecied to maks up 100% of licensed producers in years I and 2.

96
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Enoncé des cofits-avantages

Année 1 Année 5 ' Année 10 Valeur Moyenne calculée
(2014) 2019 ! : (2024) actnalisée sur une année

A. Incidences chiffrées (en millions de doliars canadiens de 2012)
Avantages h
Canadiens Réduction des risques d'incendies : :

résidentiels 1,164 7.19%: : 19263 64,32 % 958 %

Réduction des risques de braguage i E :

A domicile 0383 16,79 %! H 26,48 $ 89,03 % 13,278
Industrie® Gain: i€ au surplus du producteur 2648 4433 %, i 110035 339.85% 50,658
Gouvernament Eeonomies en cadls b

d*administration du Programime 1870 % .66 §1 ! 17,50 % 478,01 % 71248

Réduction de 1a pene de poids : :

mont 1.51% 5558 H 770% 3374 % 503 %
Total des avantages 2440 % 144,52 % : » 281,06 § 100494% 149,77 %
Coiits o
Consommaleurs Perte de surplus du consemmatear : E

(des anndes 34 1) 11.21% -13539%, - -410,37% ~1114.60% ~166,12 %
Valeur actualisée nette ' ‘
(VANZ8 %) : : ~109,72 % -16,35 %
B. Incidences chiffrées non en dollars, par exemple a partir d’une évaluation des risques
Incidences posilives E E
Canadiens Evitement des Heences de E i

production dans des résidences 38 481 178 451! ! 289 065
Industrie* Nouvelles petites enireprises : ;

Elablies ’ 31 ol E E 61
Incidences négatives i :
Consommateurs Les consommateurs devraient, H H

selon tes prévisions, payer plus . 1

cher pour la marihuana. 41 384 183 486, : 308 758

Réduction relative chex jes E ;

consomimateurs légaux -16 415 ~78 283 ! 124 933

Réduction relative de quantités : :

consommeées légales -40 B38 kg —203 098 ke ) i ~357221 kg

C, Incidences qualitatives

Conspmmateurs

locaux des PA dans feur région,

Participants au PAMM : Risque réduii de maladies dues 2 la moisissure cavsée par des méthodes de culture inadéquates; maintien de 1'aceds d-la marihuana & des (ins
médicales; meilleure qualité du produit, en général; traitement effectué en relation avec les praticiens de 1 santé amorisés a la place de Santé Canada,

Personnes ne participant pas au PAMM : Un plus grand nombre de données éventueliement disponibles sur les effets de la consommation de {2 marihuana i des fins
médicales en raison des investssements potentiels en recherche el développement des praducieurs sulorisés (PA).

Gouvernement : Moins d’activités crimineiles dans les zones résidentielles en raison de I'interdiction de la production légale de la marihuana, Impdts fonciers el emplois

Nota : Période d'analyse des répercussions de la pelitique de 2014 3 2024 ¢t raux d'aclualisation social préva de 8 %.
* Valable seulement pour les petites entreprises, gui représenteraient 100 % des producteurs autorisés ai cours des années | i 2 d’aprés les prévisions.

Impacts on economy, businesses and consumers

Government, and ultimately, the Canadian taxpayer, are the
main beneficiaries of regulatory change through the reduction in
Program administration costs. Business, especially medium-sized
business, is also a beneficiary in terms of producer surplus bene-
fits and the expansion of the legal marihuana supply industry that
could grow to more than $1.3 billion per year in annual sales by
the end of the forecast period. It is important io note that producer
surplus is not related to profitability and should not be taken as an
indicator of profitabiiity.

Incidences sur I’économie, les entreprises ¢t fes consommateurs

lLe gouvemement et le confribuable canadien, au boui du
compte, sont les principanx bénéficiaires du changement régle-
mentaire grice a la réduction des coilts d’administration du Pro-
gramme. Les entreprises, et plus particuliérement les entreprises
de taille moyenne, seront également des bénéficiaires du surplus
des producteurs et de I'expansion de P'industrie d’approvisionne-
ment [égal en marthuana qui pourrait atteindre plus de 1,3 mil-
liard de dollars par an en chiffre d’affaires annvel d'ici lafinde ta
période de prévision. II est important de noter que le surplus du
producteur n’est pas lié 4 la rentabilité et ne doit pas tre considé-
ré comme un indicateur de rentabilité.
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Users of a legal source of marihuara for medical purposes are
the stakeholder group that is impacted in terms of the reduced
consumer surplus, The general public, in contrast, benefits
slightly in terms of reduced deadweight ioss and the reduced
safety costs which would be bome through residential insurance.

The principal impact on the economy would be the replacement
of the current regime — a combination of personal production by
private citizens and a heavily subsidized Government supply op-
tion - by a commerctal industry, This would significantly reduce
the burden on the Government of Canada and Canadian taxpay-
ers. By 2024, rather than attempting to regelate potentially up to
450 000 individunals, Health Canada would iikely be dealing with
a significantly smaller number of licensed businesses.

Ii is projected that within ene to two years of the industry’s es-
tablishment, licensed producers would have grown beyond the
scope of small business. While there would be substantial invest-
ments required at the stari-up phase, returns supported by a grow-
ing industry could potentially compensate owners of capital in a
refatively short time.

Much of the soctetal risk and burden created by the current
MMAR are created from the indirect impacts of aliowing indi-
viduals to produce marihuana at home. By shifting the production
of marihuana for medical purposes from seldom-inspected private
homes to more rigorously regulated, secure licensed producers,
these impacts would be significantly reduced or altogether
eliminated,

Additionally, there is a significant impact on “enforcement
clarity” for law enforcement. Since producing marihpana for
medical purposes in private dwellings is legal under the existing
regime, police have sometimes expressed difficulty Investigating
suspected illicit production sites operating under the cover of a
licence. Under the proposed MMPR, sl home production of
marthuana would be illegal and only licensed producers wouid be
authorized for legal production,

Health Canada anticipates that the current social ills caused by
home production of marihuana for medical purposes would in-
crease if the current Program continues. Due to the rapid growth
of the Program, the adverse consequences produced by the exist-
ing Program will only compound over time. The existing Program
participant base has been difficult to monitor and regulate ef-
fectively, and exponential growth will make it more so, The pro-
posed MMPR are designed o minimize the detrimental impacts
of the current MMAR.

Moreover, with commercia! entities cuitivating maribuana for
medical purposes, it is reasonable 1o expect that resources would
be invested in improving the guality of the product and in re-
searching the effects of marthuana. This could result in a growing
body of scientific information that could advance society’s
knowiedge about uses of the plant.

Impacts by region

_ Several regions would have negative overall Impacts because
they have  high concentration of Program usage; thus, they have
disproportionate shares of consumer surpius reduction. These
regions are British Columbia and the Atlantic (primarily Nova
Scotia). Other regions would have positive overall impacts. Sav-
ings from lower adminisirative costs would positively impact
Ontario, because the Program is largely administered from On-
tario. It would also positively tmpact the Prairie region because

Les utilisateurs d’une source légale de marihzana A des fins
médicales sont les plus fouchés par la baisse des serplus du
consommateur. Le grand public, en revanche, pourra léggrement
profiter des pertes de poids mort et de la baisse des cotts de la
securité qui seront éventuellement pris en charge par I'assurance
d’habitation,

La principale incidence sur 'économie serait fe remplacement
du systeme actuel, qui consiste en une combinaison de production
persgnnelle par des particuliers et une option d’approvisionne-
ment foriement subventionnée par le gouvernement, par une
industrie commerciale. Cela permettrait de réduire considérable-
ment le fardeau du gouvernement du Canada et des contribuables
canadiens. D’ici 2024, plutdt que de tenter de réglementer poten-
tielternent jusqu’a 450 000 personnes, Santé Canada aurait proba-
blement affaire A un nombre considérablement plus petit d’entre-
prises agréées.

Dans la premidre 4 la deuxiéme année suivant la création de
industrie, les producteurs autorisés devraient, d'aprds les prévi-
sions, ne plus se définir comme « petites entreprises », Méme s°il
faut d’importants investissements pour ta phase de démarrage, les
profits engrangés par une industrie en pieine croissance pour-
raient dédommager les propriétaires des capitaux dans un délas
relativernent court.

Une grande partie du risque sociétal et du fardeau créé par le
RAMM actuel est lige aux incidences indirectes des antorisations
de produire de la marihuana & la maison. En déplagant la produc-
tion de marihuana 4 des fins médicales des maisons de particu-

=~
"l

liers rarement inspectées vers les plantations des producieurs au-

torisés sécurisées et réglementées de fagon plus rigoureuse, ces
incidences seraient considérablement réduites, voire &limindes.

En outre, il existe des incidences significatives quant 4 Ia
« claté dans I'exécution de fa loi» pour Jes responsables de
"application de la loi. Etani donné que la production de la mari-
huana & des fins médicales au foyer est légale sous le régime ac-
tuel, la police parle parfois de difficultés 2 mener des enquétes
dans de présumés sites de production illicite opérant sous le cou-
vert d'une licence. Dans le cadre du RMPM proposé, toute pro-
duction de marihuana au foyer serait illicite et seuls les produc-
teurs autorisés seraient autorisés 4 une production gale,

Santé Canada estime que les maux sociaux actuels causés par
la production au foyer de la marihuana i des fins médicales
s’aggraverent si fe Programme en cours se poursuit, En raison ds
la croissance rapide dv Programume, les conséquences néfastes
engendrées par le programme actuel ne feront que s'aggraver
avec le temps. Les participants actuels au Programme ont é8 dif-
ficiles & surveiller et leurs modes de consommation ont également
€€ difficiles A réglementer de fagon efficace, et la croissance ex-
ponentielle aggravera cette situation. Le RMFM proposé permet-
tra de réduire les effets néfastes du RAMM aciuel.

En ouire, avec des entités commerciales qui cultivent de la ma-
rihuana & des fins médicales, il est raisonnable de présumer que
les ressources seront investies dans 1'amélioration de Ja qualité dy
produit et les recherches sur ses effets. La population pourrait
ainsi disposer de plus de donnges scientifiques gui lui permet-
traient de mieux connafire fes différents usages de ce plant.

Ingidences par région

Les incidences seront négatives dans plusieurs régions on
Fatilisation du Programme est trés répandue et oit il y a des dispa-
rités importantes en ce qui concerne la réduction du swplus du
consommateur. Ces régions sont la Colombie-Britanmque et
' Atlantique (principalement la Nouvelle-Ecosse). Par contre, les
incideaces seraient globalement positives dans d'autres régions.
Les dconomies réalisées grice 4 une réduction des cofits adminis-
trati{s auraient des incidences positives en Ontario, parce que Ie

[
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that is where government-contracted marihuana production
Qoeurs,

“One-for-One” Rule

While the proposed MMPR could impose administrative bur-
den costs on business, they would be exempted from the One-for-
One Rule because they are addressing unique and exceptional
circumstances. .Canadian courts have found that individeals who
have demonstrated a medical need for marithuana have a right
under the Charter o reasonable access to a legal source of mari-
huana for medical purposes. Therefore, the Government must
establish a legal framework which provides access to this con-
trolled substance.

According to the United Nations World Drug Report, mari-
huana is the most trafficked illicit drug in North America. The
Royal Canadian Mounted Police (RCMP) estimates that the ii-
legal marthuana market in Canada alone represents a muiti-billion
dollar per year industry, Because marihuana is a highly divertible
controlted substance, and given that all controlled substances
must be tracked and reported internationaily, some administrative
burden is justified. Security measures therefore account for a
large portion of the administrative burden on industry in the pro-
posed MMPR. These measures are included to address the risks to
public health, safety and security that are associated with mari-
huana production.

Additionrally, as there is no licit Canadian industry for the pro-
duction of marihuana for medical purpeses, the proposed MMPR
set out a scheme which interested individials or corporations
could elect (o participate in or not — it would not place an admin-
istrative burden on any existing business activities.

Small business lens

The proposed MMPR would enabie an entirely new industry to
be created in Canada, There are therefore no incumbent firms
directly affected by the regulatory change.

Achieving the benefits contemplated by the proposed MMPR is
highly dependent on establishing a viable marihuana for medical
purposes industry, with Ecensed producers that produce as the
anticipated demand for the product increases. Based on consulta-
tions te date, it appears that all entities contemplating entry into
the new market would currently qualify as small businesses,
Small businesses typically have less capacity to make the invest-
ments required to comply with reguiatory reguirements; thercfore,
their viability could be disproportionately affected. The proposed
MMPR, therefore, have been designed to minimize compliance
and administrative burden to the greatest extent possible, based
on the feedback received from potential licence applicants. The
MMPR account for the need to maintain reasonable safeguards
against the risks of iilegal diversion of the product, entry into the
market by criminal elements, and the ability of the Government to
detect potential misuse of the system by users,

The impact of the regulatory burden on small businesses, how-
ever, is expected to be transitery, Proiections indicate that, due to
the significant size of the potential legal market, within two years
of implementation, competent licensed producers could earn re-
turns that can compensate for the initial cutlay on regulatory-
related and other start-up costs, and could also potentially have
experienced growth in their businesses to no longer be designated
simalt businesses.

Programme est administré en grande partie de la province
d’Ontario. Les incidences dans Iz région des Prairies seraient
¢galement positives, car la production de marihuana y est sous-
traitée par le gouvernement.

Régie du « un pour un »

Meéme si le RMFM proposé peut engendrer des cofits liés an
fardean administratif pour les entreprises, i serait exclu de la
tégle du « un pour un », car i traite des cas uniques et exception-
nels. Les tribunaux canadiens ont conclu que les personnes qui
ont démentré un besoin médical pour la marihuana ont le droit, en
veriu de la Charte, 4 un accds raisonnable & une source
d’approvisionnement légale de marthuana 2 des fins médicales.
Par conséquent, le gouvernement doit établir un cadre légal qui
permet I’acceés & cette substance désignée,

Selon le Rapport mondial sur les drogues publié par les Nations
Unies, la marihuana est la drogue illicite la plos trafiquée en
Amérique du Nord. Lz Gendarmerie royale du Canada (GRC)
estime gue le marché illicite de la marihuana & Jui seul représente
une industrie de plusieurs milliards de dollars par année. Parce
que la marihuana est une substance désignée & haut risque de dé-
tournement, et considérant que toutes les substances désignées
doivent ére surveiliées et rapportées de fagon internationale, un
certain fardean adminisiratif est justifié. Les mesures de séeurité,
par conséquent, représentent une grande partie du fardeau admi-
nistratif pour Findustrie dans le RMFM proposé. Ces mesures ont
été adoptées pour faire face anx risques pour la santé et Ia sécurité
publique inhérents & la production de marihuana.

De plus, étant dommé qu’il n’y a pas d’industrie licite de pro-
duction de marihuana a des fins médicales aw Canada, 1e RMFM
proposé établit un cadre qui permet aux personnes ou aux sociétés
intéressées d'y souscrire, ce qui n'imposerait avcun fardeau ad-
ministratif sur les activités actuefles.

Lentille des petites entreprises

ELe RMPFM proposé permettrait de créer une foute nouvelle in-
dustrie au Canada. Par contre, ancune entreprise établie ne sera
directement touchée par le changement de la réglementation,

La concréiisation des avantages prévus par le RMFM proposé
dépend fortement de la mise en place d’une industrie viable
d’approvisionnement en marihuana & des fins médicales od les
producteurs autorisés font leurs productions en fonction de la
hausse de la demande prévue. D’aprés les consultations menédes
Jusqu’a présent, les entités qui envisagent ¢’ adhérer au nouveau
marché seraient actueliement des petites entreprises. En général,
les petites entreprises ont moins de capacité & faire les investis-
sernents nécessaires pour se conformer aux exigences réglemen-
taires et, par conséquent, leur viabili#¢ powrrait étre durement
touchée. Le RMFM proposé, en revanche, a pour but de réduire je
Tardeas administratif et le cofi d'observation dans la mesure du
possible, en réponse aux commentaires regus des demandeurs
potentiels de licence. I répond & la nécessité de donner des garan-
ties raisonnables contre les risques de détournement du produit
vers le marché noir, d'éviter sen infiltration par les groupes ¢ni-
minels el de permetire au govvernement d’identifier les consom-
mateurs qui abusent éventueliement du systeme,

Les incidences du fardeau de réglementation sur les petites
entreprises devraient cependant &tre provisoires, I aprés les pré-
visions, grice & Vimmense taille du marché 1égal potentiel, les
producteurs autorisés compétents peuvent, dans les deux années
suivant la mise en ceuvre, réakiser des profits qui leur permetirott
de compenser les dépenses initiales liées 4 la réglementation et les
autres frais de démarrage, et par conséquent, connaitre une crois-
sance qui les propulserait av rang des « grands ».
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Regulatory flexibility analysis statement

According to Health Canada’s analysis using the Regulatory
Cost Calculator, the two most significant cost drivers for busi-
nesses under the proposed MMPR are “equipment” (included in
comphance cost) and “record keeping” (administrative costs),
Equipment costs include security-related expenditures required by
the proposed MMPR.

Security-related costs were the most important equipment-
related costs contributing to the business compliance burden.
These costs inciude securing production facilities from external
threats, installation and operation of surveillance systems, per-
sonnel access control and ongoing sife monitoring to prevent
unlawful access.

In general, the security of the entire regulated supply sysiem
from infiltration by criminals or from abuse and exploitation was
considered by far the greatest risk faced by the new regime. Thus,
the initial option considered proposed stringent, prescriptive re-
quirements and controls around production, sale and distribution
of marihpana as the way to mitigate these risks, However, these
requirements were eventually rejected in favour of greater supply
flexibility and a performance-based production security standard
which achieves the same objectives butl minimizes the compliance
burden on potential businesses. The original option estimated
compliance costs based on the prescriptive requirements, The
flexibie option assumes that small businesses would tailor their
compliance costs in a more efficient way to meet the performance
standards outlined in the proposed MMPR.

Similarly, costs associated with maintaining and reporting
activities with marihuana were the most significant administrative
cost identified in the Department’s analysis. As part of the options
considered for LPs to track and maintain a record of their activ-
ities, the initial option considered requiring a centralized reporting
and patient tracking database system to further mitigate the risks
of diversion and abuse. This would have entailed 4 corresponding
investment in IT infrastructure and high maintenance and oper-
ational costs to be incurred by ali LPs. The initial option cost
estimate is higher partly becanse of the higher administrative bur-
den imposed by this requirement. The proposed MMPR, con-
versely, include record-keeping costs associated only with patient
registration and the sepply of orders. This does not include any
capital, maintenance or other operational expenditures related to
record-keeping or other tracking systems since none is specific-
ally imposed by the proposed MMPR. The flexible option, there-
fore, has lower business administrative costs.

Another provision made to ensure regulatory flexibility for
businesses is the requirement under the flexible option for LP
licences to be renewed up to every three years as opposed o an-
nually, as considered under the initial option.

Finally, the above consideration notwithstanding, the recom-
mended flexible option may still appear to be impesing heavy
compliance and administrative burdens on potential small busi-
ness LP, wpon ¢loser examination. However, it should be noted
that the requirements included in the proposed MMPR are con-
sidered necessary to achieving the goal of reducing the potential

Résumé de I'étude de la souplesse de la réglementation

Selon les analyses effectuées par Santé Canada b Paide de la
calcutatrice des cofits de la réglementation, Ies deux principaux
facteurs de cofits pour les entreprises dans le cadre du RMEM
proposé sont ceux de « Iéquipement » {inclus dans le cofit &’ob-
servation} ¢t de la « tenue des dossiers » {frais administratifs). Les
colits déquipement portent sur les dépenses liges & la sécurité
prévues par le RMEM proposé.

Les dépenses lides & la sécurité représentaient les cofits d’équi-
pement les plus importants du fardean de ia conformité des entre-
prises. Ces colits sont les suivants © 1a protection des installations
contre les menaces de 'ex{érieur, Pinstaliation et fe fonctionne-
ment des systémes de surveillance, le contrdle d’acces du person-
nel et la surveillance continue de I'installation pour empécher
P’accés non autorisé.

En général, fa sécurité de 'ensemble du systéme d'appro-
vistonnement réglementé et la protection contre I"infiltration par
des criminels ou Fabus et Pexploitation étaient considérées de
loin comme les plus grands risques associés au nouveau systéme,
Ainsi, la premidre option envisagée portait sur I'instauration de
normes strictes et de mécanismes de contrdle de la chaine de pro-
duction, la vente et la distribution de mariheana comme le meil-
leur moyen d’atténuer ces risques. Toutefois, ces exigences ont
finalement été rejetées en faveur d'un modéle d'approvision-
nement plus souple et d’une norme de sécuritg de la production
axée sur le rendement qui permet d’atteindre les mémes objectifs
tout en allégeant le fardean de la conformité chez les entreprises
potentielles, Les estimations des coiits de conformité de la pre-
mitre optien &taient fondées sur I'application de normes strictes.
Le modéle d approvisionnement souple suppose que les petites
entreprises adapteront leurs cofits de conformité de fagon plus
efficace afin de répondre aux normes de rendement prescrites
dans le RMEFM proposé.

De méme, les collts de maintien et de rapport des activités de
production de Ja marihuana constituent les frais adrinistratifs les
plus importanis relevés dans "analyse du Ministére. Pour ce qui
est des options envisagées, & savoir "obligation des PA d’effec-
tuer fe suivi et de tenir un regisire de leurs activités, la premidre
option envisagée exigeait la mise en place d'un registre centralisé
de déclaration ef d'un systéme de base de données de suivi des
patients pour mieux atténuer les risques &’abus et de détourne-
ment. Cette option aurait nécessité des investisserents dans Pin-
frastructare des technologies de J'information et des cofits élevés
d'entretien et de fonctionnement que les producteurs aulorisés
devraient prendre en charge. Les coiits estimés de Ja premigre
aption sont plus élevés en raison surtout du fardeau administraif
plus lourd imposé par cefie exigence. Par ailleurs, e RMEM pro-
posé comporte des cofits de tenue de dossiers 1iés & enregistre-
ment des patients et & ta fourniture de commandes. Ces coiits ne
comprennent pas ceux d'immobilisations ni les autres dépenses
de fenctionnement et d’entretien liées 2 la tenue des dossiers ou
d’autres systémes de suivi, car aucun n’est particnliérement impo-
sé par le RMFM proposé. C’est pourquoi les cofits administratifs
du modéle souple sont plus faibles.

L'autre disposition établie afin d’assouplir la réglementation
pour ies entreprises est P'obligation énoncée dans Poption souple
pour les productetirs aotorisés de renouveler les permis jusqu'a
tous les trois ans seulement par opposition & chaque année comme
il est envisagé dans la premidre option.

Enfin, malgré tes facteurs énumérés précédermument, ! option
soupte recommandée semble imposer un fardeaw plus lourd sur je
plan de la conformit€ et sur le plan administratif pour les produe-
teurs autorisés potentiels de petites entreprises si on I'examine de
plus pres. Toutefois, il convient de noter que les exigences inclu-
ses dans le nouveau réglement sont jugées nécessaires pour
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for abuse and exploitation of the proposed systemn ard reducing
the risks to public safety and security, while still maintaining
access to marihuana for medical purposes for Canadians with
medical need.

atteindre V' objectif de réduire le risque d’abus et d’exploitation du
systéme proposé et les risgues pour la sécurité publique tout en
préservant accés & la marihuana & des fins médicales aux Cana-
diens qui en ont besoin.

Option souple

Initial Option Flexible Option Premiére option
Shont (Flighly Prescriptive Security | (Performance-based Security Brive {Normes tres sirictes de {Norme de sécurng arés sur
descriplion and Heavy Adminisirative Standard and Moderme description sécurité et {ardeau le rendemenl et [ardeay
Burden) Adrministrative Burden ) adminisiratif lourd) administratil modéré)
Number of Nombre de
small petites
businesses enlreprises
impacted 51 51 touchées 54 51
Movyenne Moyznane
Anbualized Annualized calculée Valeur caiculds Valeur
Average Present Value Average Present Value sul uné année aclualisée sur une année actualiste
{2012) (2042) {20123 (2012} (2012} (2012) (2012) (2012}
Compliance Coiits
costs §19.996.731| 51404486701 $14,680,923| $103,112,659 d'observation 19996731 5| 1404486708} 14680923 8| 103126593
Administrative Coits )
cosls $129.698 $910,947 $93,993 £660,168 administratils 129608 % 0247 § 93993 § G660 168 §
Tolal des colits
Total costs {de |'ensemble
{all small des pelites
businasses} $20,1264291 5141359618 $14,774916) $103,772.827 entyeprises) 20126429 %1 141 359 618% | 14774916%] 103712 827%
Cobt tolal par
Total cost per petite
small business $394,636 52,771,757 $289,704 $2.034.761 enlreprise 394636 % 277V 757% 289 704 § 2034 761 %
Risk Balances the need t0 conérol the Facieurs de Trouver un équilibre entre la
considerations risks of diversion and the risks risque nécessité de mailriser Jes
1o safety and security of the risques de détournement et
public with the need 1o ceuix 1ids & ta sécurhté publique
encourage private sector ot la nécessité d'encourager la
participation: by reducing participation du sectear privé
start-up and overall costs of en réduisant les cofits de
doing bustness in a new démarrage ¢! les autres frais
regulated market administratifs dans un nowveay
marché réglementé

Note: Costs have been estimaled using (he Standard Cost Model. Detaiied calcula-
lioms are available upon request,

The flexible option is recommended. Please see Annex A for
the small business lens checklist,

Consultation

Following the announcement of the proposed changes 1o the
Program by the Minister of Headth on June 17, 2011 (the original
propesal), a consultation document was posted on the Health
Canada Web site and a 43-day public consultation was launched.
Health Canada also organized targeted stakeholder consultations
between August and November 2011 to gather comments on the
proposed improvements to the Program. In addition, Health Can-
ada has notified the United States Drug Enforcement Administra-
tion and the International Narcotics Control Board that a new
program s under comsideration wherein individuals would no
longer be licensed to produce their own marihnana and supply
would come from licensed producers.

A detailed summary of these consultations was published in
June 2012, Most stakeholder groups welcomed Health Canada’s
efforts to create a regulated industry. In particular, law enforce-
ment, muanicipal governments and fire officials were supportive of
the plans to eliminate personal and designated production in
dwellings and to establish a commercial market. A large number
of entities expressed an interest in becoming licensed to produce
under the proposed regulaiory framework. Program participants,
however, indicated that they did not want to give up the ability to
produce their own marihuana, and expressed concerns that they
would face higher costs for marihuana for medical purposes in the

Remarque : Les calils ont é1é estimés en uvlilisant le Modgle de codts standard. Les
calculs détailiés soni disponibles sur demande.

L’option souple est recommandée. Veuillez consulter Ian-
nexe A pour avoir fa liste de vérification de la lentille des petites
entreprises.

Consultation

A la suite de U'anmonce des changements proposés an Pro-
gramme par la ministre de ta Santé e 17 juin 2011 (la proposition
initiale), un document de consultation a été affiché sur le site Web
de Santé Canada et une consultation publique d’une durée de
45 jours a ét€ lancée. Santé Canada a également organisé des
consultations ciblées avec les intervenants qui ont eu lieu d’aoiit 3
novembre 2011 en vue de recucillir des commentaires sur les
améliorations proposees au Programme. De pius, Santé Canada a
informé la Drug Enforcement Administration des Fitats-Unis et
I"Organe international de contrdle des stupéfiants go’un nowveau
programme €tait pris en considération, dans le cadre duquel les
particuliers n’obtiendraient plus de licence leur permetiant de
produire leur propre marihuana et I'approvisionnement prowem
drait de producteurs autorisés.

Un résumé détaillé de ces consultations & 6té publié en juin
2012, La phupart des groupes d'intervenants ont souligné les of-
forts de Santé Canada pour créer une industrie réglementée. En
particulier, les responsables de I'application de la loi, les gouver-
nements municipaux et les responsables des services d’incendie
ont soutenu les plans visant & éliminer Ia production personnelle
¢t désignée dans les habitations et & établir un marché commer-
cial. Un grand nombre d’entités ont exprimé leur intérét d’ obtenir
une licence leur permeitant de produire en vertu du cadre régle-
mentaire proposé. Cependant, les participants av Programme ont
indigué qu’ils ne voulaient pas perdre la capacité de cultiver leur
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futare. The medical community voiced its continued concerns
with the lack of scientific evidence reparding the use of mari-
huana for medical purposes. '

The full consultation report can be found on the Health
Canada Web site at  www.he-sc.ge.ca/dhp-mps/consultation/
marihnana/_201 Uprogram/consult_reform-eng.php.

Rationale

In recent years, a wide range of stakeholders have voiced con-
cerns about the MMAP. Concerns include the risk of diversion of
marihuana, the complexity and timeliness of the application and
authorization process, health, safety and security issues associated
with the production of marthuana in homes and communities, and
the lack of adequate scientific evidence for the medical use of
marihuana, A new regulatory framework is required to address
these and other issues by providing an effective means of access
to marihuana for medical purposes while continuing to regulate
marihuana as a controlled substance,

The proposed MMPR would impose a significant compliance
and administrative burden on businesses that may wish to enter
the proposed market. However, the requirerments included in the
proposed MMPR are considered necessary to achieving the goal
of reducing the potential for abuse and exploitation of the pro-
posed system and reducing the risks to public heaith, safety and
security, while still maintaining reasonable access to a legal
source of marithuana for medical purposes, as per the degisions of
Canadian courts, for Canadians with medical need.

The proposed MMPR would provide a more efficient way of
accessing marihuana for medical parposes, particularly by afferd-
ing individuals with medical need increased choice in terms of
suthorized health care practitioners, marifinana strains, and sup-
pliers. Eliminating licensed marihuana production in homes
would eliminate public health, safety and security concerns relat-
ing to those licensed activities, as well as eliminate ambiguities
for law enforcement. Finally, the elimination of Health Canada's
role in authorizing individual access to marihuana for medical
purposes, and production and distribution of marihuana, would
significantly reduce the cost of administering the corrent Program.

Implementation, enforcement and service standards

Repeal of the MMAR

The proposed MMPR include a number of conseguential
changes to the MMAR, as well as two transitional registration
schemes that would allow for gradual transition to the new regu-
latory regime. Upon coming into force, the proposed MMPR
would allow the holder of an authorization to possess to obtain
their supply of marihuana from a licensed preducer by registering
as a cHent with that producer. Simijarly, an individual who had
obtained a medical declaration from their medical practitioner
under the MMAR could register as a client with a licensed pro-
ducer instead of applying to Health Canada for an autherization to
possess.

The MMAR would be repealed on March 31, 2014, At that
point, all authorizations and licences issued under the MMAR
would no longer be valid, However, individuals would be author-
ized to use their expired authorizations to possess to register as a

propre marihuana et ont exprimé leurs préoccupations guant &
"angmentation future du cofit de la marthuana & des fins médi-
cales. La communauté médicale a exprimé ses préoccupations
continues en ce gui concerne le mangque de preuve scientifigue as
sujet de I'usage de Ia marihuana & des fins médicales.

Le rapport complet sur la consultation figure sur le site Web de
Santé Canada & ['adresse suivante : www he-se.ge.ca/dhp-mps/

consultation/marthuana/_201 1/program/eonsult_reform-fra.php.
Justification

Au cours des dernitres années, un grand nombre d’intervenants
ont formulé leurs préoccupations au sujet du PAMM. Ces préoc-
cupations comprennent le risque de détournement de la mani-
huana, la complexité et la rapidité d’exécution de la demande et
du processus d’antorisation, des questions de santé et de sécurité
assocides A la production de la marthuana dans les résidences et
les collectivités, ainsi que le manque de preuves scientifiques
adéquates en ce gui a trait & 'usage de 1z marihuana & des fins
médicales. Un nouveau cadre de réglementation est requis en vue
de régler ces questions, entre autres, en fournissant des moyens
efficaces d'avoir acceés & la marihuana & des fins médicales, tout
en continuant de régiementer fa marithuana & titre de substance
désignée,

Le RMFM proposé imposerait un fardeau considérable au ni-
veau adminisiratif et en matidre de conformité pour les entreprises
gui pourraient vouloir intégrer le marché proposé. Cependant, les
exigences formulées dans le RMFM proposé sont jugées néces-
saires pour atteindre le but de réduire la possibilité d'abus et
d’expleitation du systdme proposé et de réduire les risques pour la
santé et la sécurité publiques, tout en maintenant un accds raison-
nable & un¢ source légale de marihuana & des fins médicales pour
les Canadiens qui en ont besoin, comme Font décidé les cours
canadiennes.

Le RMFM proposé fournirait une fagon plus efficace davoir
acces & la marihuana & des fins médicales, particulizrement en
offrant aux particuliers qui en ont besoin sur le plan médical vn
choix accru quant aux praticiens de la santé awtorisés, aux sou-
ches de marihuana et aux foumisseurs. L’élimination de la pro-
duction autorisée de la marihnana dans les habitations permettrait
d'éliminer les préoccupations en matitre de santé et de sécurité
publiques qui ont trait & ces activités aptorisées, ainsi que les am-
biguités pour les responsables de 1'application de 1a loi. Enfin,
I'élimination du rdle de Santé Canada d’autoriser 'accés 4 la
marthuana & des fins médicales & des particuliers ainsi que de
produire et de distribuer la marthuana réduirait de fagon considé-
rabie les codits d’administration du Programime actucl.

Mise en ceuvre, application et normes de service

Abrogation du RAMM

Le RMFM proposé comprend certaines modifications corréla-
tives au RAMM, ainsi que deux systémes d’inscription fransitoi-
res qui permeifraient une transition gradvelle vers le nrouveau
régime régiementaire. Dés son entrée en vigueur, le RMEM pro-
posé permettrait au titulaire d’une autorisation de possession
d’obtenir son approvisionnement de marihuana suprds d'un pro-
ducteur autorisé en s'inscrivant comme 1'un de ses clients, Dans
le méme ordre d’idées, un particulier ayant obtenu une déclara-
tion médicale de son praticien de la santé autorisé en vertu du
RAMM pourrait §’inscrire comme client auprés d'un producteur
autorisé, au fen de faire parvenir une demande d’autorisation de
possession & Santé Canada.

Le RAMM serait abrogé le 31 mars 2014. A ce moment, toutes
les autorisations et les licences délivrées en vertu du RAMM ne
seraient plos valides. Toutefois, les particuliers pourraient otiliser
leur autorisation de possession expirée pour §'inscrire comme
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chient with a licensed producer for up to one year after their date
of issue, unless a period of usage of less than 12 months has been
indicated in the medical declaration.

New PUPL and DPPL would no longer be issued if the applica-
tion is submitted after September 30, 2013, Similarly, existing
PUPL and DPPL holders would not be able to change the location
of their production site on the licence as of the same date. This is
to avoid situations where a person receives a PUPL or DPPL as
their supply option, but would not be able to produce a crop be-
fore the repeal of the MMAR.

Compliance and enforcement

In general, compliance and enforcement activities would be
subject to the broader Health Canada compliance and enforce-
ment policy for controled sobstances and precursors. Comphance
verification would largely take the form of pre-licensing inspec-
tions, and inspections of licensed sites. Inspections would occur
under existing legislative authorities. Compliance would be as-
sessed against the proposed MMPR, the FDA, the NCR, and,
during transition, the MMAR, as well as any relevant directives
and guidelines. Potential responses to non-compliance could in-
clude placing conditions on a licence, the full or partial suspen-
sion of a licence, the revocation of a licence or permit, and the
refusal 1o issue, amend, or rencw a licence, or prosecution under
the CDSA or FDA.

Performance measurement and evaluation

Health Canada has developed a Performance Measurement and
Evaluation Plan (PMEP} to measure the performance and conduct
an evaination of the proposed MMPR. This plan specifies the
methods selected for ongoing monitoring of the proposed MMPR,
performance targets, indicators and data sources, These would be
comprehensively fracked as part of the performance measurement
strategy outlined in the PMEP. This PMEP is available upon
reguest.

Contact

Medical Marihuana Regulatory Reform

Controtled Substances and Tebacco Directorate
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Health Canada

Address locator AL3503D

Ottawa, Ontario

KiA QK%

Fax: 613-941-7240

Email: consubtations-marihuana@hc-sc.ge.ca

client auprés d’un producteur autorisé dans 1'année suivant la date
de délivrance, & moins qu'une période d’'usage inféricure a
12 mois soit indigquée sur la déclaration médicale,

Aucune nouvelle LPFP ou LPPD ne serait délivrée si fa de-
mande est soumise aprés le 30 septembre 2013, Dans le méme
ordre d'idées, & partir de cette date, les titulaires d'une LPFP ou
d’une LPPD ne seraient pas autorisés A changer 'emplacement de
feur site de production qui figure sur la licence. Cela a pour but
d’éviter des sifuations ol un particulier obtiendrait une LPFP ou
une LPPD comime option d’approvisionnement, mais ne pourrait
pas produire une récolte avant I'abrogation du RAMM.

Observation et exécution

De facon générale, les activités d’observation et d’exécution
seraient assujetties & la politique élargie d’observation et d’exécu-
tion de Santé Canada pour les substances désignées et les précur-
seurs. L'observation serait principalement vérifiée par a tenue
d’inspections préalables & la détivrance de licences, ainsi gue des
inspections des installations autorisées, Les inspections seraient
menges en vertn des autorités législatives en place. L. observation
serail évaiuée par rapport au RMFM proposé, a la LAD et au RS
et, pendant la transition, au RAMM, ainsi qu’a toutes les direc-
tives et hignes directrices pertinentes. Les réponses potentielles &
P'inobservation pourraient comprendre ’ajout de conditions sur
une licence, la suspension totale ou partielle d’une ticence, la
révocation d'une licence ou d'un permis, le refus de déhivrer, de
modifier oa de renouveler une leence, ou une poursiite en verty
de la LRCDAS ou de la LAD.

Mesure de rendement ¢t évaluation

Sanié Canada a élaboré un Plan de mesure et d'évaluation du
rendement (PMER) pour évaluer la performance et le rendement
du RMFM proposé. Ce plan précise les méthodes sélectionnées
pour ia surveillance continue du RMFM proposé, des objectifs de
rendement, des indicateurs et des sources de données. Ceux-ci
seront éventuellemnent surveillés dans le cadre de la stratégie de
mesurs du rendement énoncée dans le PMER. Ce PMER est dis-
ponible sur derande.

Personne-ressource

Réforme réglernentaire de fa marihuanz A des fins médicales

Direction des substances confrolées et de Ia lutte au tabagisme

Drirection générale de la santé environnementale et de 1a sécurité
des consommateurs

Santé Canada

Indice de I’ adresse AL3503D

Ottawa (Ontario)

KI1A 0KS

Télécopieur : 613-941-7240
Courriel : consultations-marihuana@he-se.ge.ca
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Annex A: Small Business Lens Checklist

Small business lens checklist

1. Name of the sponsoring regulatory organization

[HeaIth Canada

2. Tide of the regulatory proposal (shonld match the RIAS title)

Il/farihuana for Medical Purposes Regulations

3. Is the checklist submitted with a2 RIAS for the Canada Gazerre, Part 1 or Past I1?

Note: Checklists should be submitted 1o TBS-RAS along with the RIAS for the Canada Gazerte, Part I, when seeking TBS-RAS
approval. If the small business lens is applicable to a proposal that is exempted from prepublication in the Canada Gazette, the
checklist is to be submitted along with the RIAS for publication in the Canada Gazerre, Part 11.

¥l Canada Gazette, Part 1 71 Canada Gazette, Part 11

4, Date finalized copy received by TBS-RAS (DD/MM/YYYY): 01/10/2012

If the answer to any of the questions is no or N/A, please include a short justification in the box below the question.

A, Small business regulatory design

I | Communication and transparency Yes No N/A
I. |Arethe proposed regufations or requirements easily understandable in everyday language? m’ D i:l
Tex in the MMPR has been drafled to be as clear as possible. However, the MMPR would establish a brand new commercial indusiry producing a controlied

subsiance. As such, these Regulations are complex, since they regulase both how marihuana is 10 be produced, how consumers access marihuana, and security and
record-keeping requirements which aflow Health Canada (o report to international agencies and Lo perform compliance and enforcement activilies with the aim of
preventing diversion of marthuana 1o the illick markel. Participants in this markel may not have bad any experience in operating in a regulaied indusiry before, and
therefore, there may still be some challenges for them in understanding the requiremenis. Where possible, however, plain language guidance documents are being
developed in order o clearly communicate what is required from businesses.
2. s there a clear connection between the requirements and the purpose {or intent} of the proposed ragulations? ] @ | g | D
As described in the RIAS, and as also previously commaunicated in public consuMtations, there are clear reasons for the regulatory change which is being made.
3. | Will there be an impiementation plan that includes commaunicalions and compliance promation activities, that informs small business m [:] Ej
of a regulatory chasnge and guides them on how o comply with it {informaiion sessions, sample assessments, olkits, Web sites,
elc.}?
As these Regulations create a brand new industry, an extensive communicalion plan has been developed for program participanis and potential lcense holders. The
maribuana for medical puiposes section of the Health Canada Web site is being revised 10 be clearer, and to make information (or all stakeholders easier 1o find.
Guidance documents for specific technical requirements of the Regutalions are in development and would be ready by the lime the Regulations are fully in force.
4. |1 new forms, reports or processes are introduced, are they consistent in appearance and formal with other relevamt government E’I D D
lorms, reports or processes? .
Many of the processes and documenis for Hicensed producers would be analogous Lo current processes and documents used for ather regulaled parties who conduct
activities with controlled substances. As much as possible, the marihuana-related documentation would be similar to what already exisls.
It |Simplification and streamlining Yes No N/A
1. | Will streamlined processes be put in place (e.g. through BizTulk. Canada Border Services Agency single window) Lo collect EZ] D D
information from small businesses where possible?
Blectronic systems are currently in development, with proposed implementaiion in spring 2014, Links between the Office of Conirolled Subsiances and other
applicable processes are being eaploved currently.
2. | Have opportunities 1o align with other chiigattons imposed on business by federal, provincial, mumicipal or internstional or m D E:[
multinational regulatory bodies been assessed?
MMPR regulatory requirements for authorized health care practitionsrs and pharmacists align with those already in place for similar activilies conducted under the
NCR. Where possible, rather than develop unique requirements under the MMPR, other existing obligations have been considered. As an example, rather than
specilying zoning requirements for Lhe location of sites where marihuana is to be produced in the MMPR, only municipal by-laws governing location would apply.
3. | Has the tmpact of the proposed regulations on inlernational or interprovincial trade been assessed? | @ t M| l I'_':]
Health Canada has censulted with the Department of Foreign Affairs and Intemnational Trade regarding international obligations, Mechanisms for import and
&xpotl have been included in the proposed MMPR,
4. {If the data or information, other thar personal mformation, required 16 comply with the proposed regulations is already collecied by D Ej {Z[
another department or jurisdiction, will this information be obtained from that department or jurisdiction instead of requesting the
same information from small businesses or other stakeholders? (The collection, retention. use, disclosure and disposal of personal
informatian are all subject to the reguirements of the Privacy Act, Any quesiions with respect Lo compliznce with the Privacy Act
should be referred to the deparinient’s or agency’s ATIP office or legal services unit.)
As this is a new industry and new regulutory scheme, the information required is not collecled by any olher depattment or jurisdiction.
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A. Small business regulatory design — Continned

H | Simplification and streamiining — Continued Yes No N/A

3. | Will forms be pre-populated with inlormation or daia already available to the department to reduce the time and cost necessary 10 %] M [___j
compleie them? (Example: When 2 buginess compleles an anline spphication for a licence, upon entering an identifier or a name, the
system pre-populates the application with the applicant’s personal particulars such as contact information, date, sic. when that
information is already availabie {0 the departineat,}
This information would not be available 1o the Department o initial license application from a business. However, this would be possible when licenses are
renewed.

6. { Will elecuronic reporting and data collection be used, including electronic vafidation and confirmation of receipt of reports where E [ O
appropriate?
Blectronic systems are currently in development, with proposed implemeniation in spring 2014.

7. | Will reporiing, if required by the proposed regulations. be aligned with generally used business processes or international standards if 1'_'] E:] [ﬁ
possible?
This is a unigue regulatory scheme and a brand new industry for which there are no domestic or iniemational equivalents.

8. {1l additional forms are required, can they be streamlined with existing forms that muss be completed for olher government [:] D m
mformation requirements?
This 15 a unique regulatory scheme which does nol overlap with other government programs.

I | Impiementation, compliance and service standards Yes No N/A

1. | Has consideration been given to small businesses in remole areas, wilh special consideration to those that do not have access (o L?_} | E:l
high-speed (broadband) Internet? ’
The praposed Regulations have been drafted to provide llexibility for ali invoived businesses, A key activity for Ihe industry would be reparting transactions and
activities with forms of marihnana. The Regulatzons do not specily that these data need 10 be repanted elecironically, and so there ure olher means of reporting for
businesses without broadband.

2. Il regulatory authorizations {e.g. licences. permits or certificalions) are introduced, will service standards addressing timeliness of m B [
decision making be developed thal are inclusive of complaints abowt poor service?
Service standards for Hicensing and other aclivities would be developed, As this is a new industry and a rew regulatory scheme, the Department would need 10
reassess these slandards after an inttial period of thme (o ensure that they ars reasonable. This reassessment would also address any complainis received, and make
corresponding adjustments.

3. | Is there a clearly identified contact paint or helg desk lor small businesses and other stakeholders?

| O]

The Office of Controlled Substances in the Healih Environments and Consumer Safety Branch of Health Canada would be clearly idemtified as the single point of

contact for stakeholders in afl materials,

B. Regulatory flexibility analysis and reverse onus

v

Regulatory flexibility analysis

Yes

Ne

N/A

Daes the RIAS identify ot least one flexible opticn ihat has lower compliance or adminisirative costs for small businesses in the
small business lens section?

Examples of flexible oplions 1o minimize costs are as lollows:

« Longer time periods 1o comply with the requirements, longer transition periods or lemporary exemptions;

+  Perlormance-bused standards;

* Parlial or complete exemptions [rom compliance, especially for firms that have good track recards {lepal advice should be sought
when considering such an option};

+ Reduced compliance cosls;

* Reduced lecs or other charges or penalties;

s Use of market incentives;

* A range of options 10 comply with requiremnents, including lower-cost options:
s Bimpiified and less (requent reporling obligations and inspections; and

s Ligences granted on a permanent basis or renewed lesa [requently.

Regulatory compliance flexibilily is provided for ali businesses in the design of the proposed MMPR. As an example, while the lype of information 1o be kept in
records has been defined by Lhe proposed MMPR, how that information is Lo be stored and processed was nol specilied, other than i be in a form that is auditable.
Another exaraple comes from the physica security requirements for the site where marfhuana is grown, which are outcome-based (e.g. prevent unauthorized

access), rather than prescriptive (e.g. build a 3 m high concrete wall},

Does the RIAS include, as part of the Regulatory Flexibility Analysis Statement, quantified and monetized compliance and
administrative costs for small businesses associaled with the initial oplion assessed, as well as the flexible, lower-cost option?

@ Use the Regulatory Cost Caleulator Lo quantily and monetize administrative and comphiance costs and include the completed
calculator in your subrmission io TBS-RAS.

|

O

]

The RIAS presents an analysis of options.
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B. Regulatory flexibility analysis and reverse onus — Confinued

IV | Regulatory Nexibility analysis - Continued Yes Na NA

3. | Does the RIAS include, as part of the Regulatory Flexibility Analysis Statement, a consideration ol the risks associated with the m D D
Nexible option? (Minimizing administralive or compliance costs for smail business cannot be st the expense of greater health,
security, safety or environmental risks for Canadians.)

The proposed MMPR primarily address public health, sufety and security concerns with the current marihuana medical access program. As a resull, lexibility has
only been considerad when it did not conflict with this goal.

4. | Does the RIAS include a summary of {eedback provided by small business during consuliations? o i E l D I D

Since the proposed MMPR establish a new Jegal indusiry, there ave currently ne existing, Jegal commercial bustnesses producing marihuana for medical purposes
in Cunada. with the exception of the single producer which grows under contract lor the Government, However, polential licensed producers, comprising mostly of
interested individuals, were consulled as part of the nation-wide consultations undertaken prior (o regulatory development. Their feedback has been publicly
released and a sumamary is also included ia the RIAS.

V | Reverse onus Yes No N/A
b | If the recammended option is not the lower-cost option for small business in lerms of administrative or comphiance costs, is a ] O Iﬂ
reasonable justification provided in (the RIAS?

The recommended option is the Jower cost alternative based on an evaluation of the options considered.

Annexe A Liste de vérification de Ja lentille des petites entreprises

Liste de vérification de la lentille des petites entreprises

1. Nom de I'organisine de réglementation parrain

fSaﬂté Canada

2. Titre de la proposition de réglementation (devrait correspondre au titre du REIR)

|Réglement sur Ja marihuana & des fins médicales

3. La liste de vérification a-t-elle 8t€ présentée avec un REIR pour la Gazette du Canada, Partie T on Partie 17

Remarque : Les listes de vérification doivent étre présentées au Secteur des affaires réglementaires (SAR) du SCT avec le REIR
pour ta Gazette dit Canada, Partie [, lorsqu’il s”agit 4" obtenir I'approbation du SAR du SCT. Si la lentille des petites entreprises

s applique 4 une proposition qui est exemptée de 12 publication au préalable dans 1a Gazette du Canada, ta liste de vérification doit
étre présentée avec le REIR aux fins de publication dans la Gazette du Canada, Partie 11

M Gazetre du Cangda, Partie 1 F3 Gazette du Canada, Partie T

4. Date de réception de 1a copie définitive au SAR du SCT (JIMM/AAAA) : 0171572012

Si la réponse & I'une ou plusieurs des questions est « Non » ou « 8.0 », veuillez fournir une bréve justification dans 1a case qui se
trouve sous la question.

A. Structure réglementaire des petites entreprises

I | Communication et transparence Orei Non 5.0.

I. |Lé réglement ou Jes exigences proposés sonl-ils faciles & comprendre dans Ia Jangue de tous les jours? @ f:] £

L& 1exte du RMFM a 1€ rédigé aussi clairement que possible. Cependant, le RMFM élablirail une toute noavelle indusirie commerciale pour la production d'une
substance désignée. Par conséquent, ce réglement est compilexe, puisqu'il réglemente 1a fagon dont la marihuana doil &ure produite, la fagon dont les
consommaleurs auronl accés & la marihuana, ainsi que les exigeaces de sécurilé et de tenue des dossiers qui permettent & Santé Canada de rendre des comples aux
organismes internationaux el d'accomplit des activités d*observation et d'exécutien dans le but ¢’ empécher le délouwmement de la marihuana vers le marché
illicite, I} se peui que les participants & ce marché n'aient pas acquis I"expérience requise pour 'exploitation d'une industrie réglementée et, par conséquent, il
pourrail &tre difficile pour eux de comprendre certaines exigences, Cependant, des docurnents ' orientation en langage simple sont en cours d*8laboration en vue
de commumiquer clairement ce qui est exigé des entreprises.

2. | Existe-1-il un lien ¢lair entre les exigences el le but {ou 'intention} du r2glement proposé? i ]ZE ] E] | D

Tel qu’il est décrit dans le REIR &1 communiqué aniérietrement dans le cadre des consullations publigues, les motils du changement de réglementaton qui est
appotté sonl clairs,

3. {Un plan de mise en ceuvre comportant des communieations el des aciivités de promolion de Pobservation sera-1-il élaboré afin m D I"_']
d’informer les pelites entreprises d’un changement de réglementation et de les guider sur la lagon de s'y conformer (séances
d’information, évaluations €' échantillons, boites & outils, sites Web, etc.)?

Puisque le RMFM proposé met sur pied une Lowte nouvelle indusirie, un pian de communication exhaustif a é1€ élaboré 2 I'intention des participants au programme
el des titulaires de ficence potentiels. La section sur Ia marihuana & des fins médicales du site Web de Santé Canada fait actueliement I'objet d une révision afin
qu'elle soit plus ¢laire et pour faciliter 1a tAche & lous les intervenams qui recherchent de Finformation. Des documents & erientation qui porlent sur des exigences
techniques particuliéres du RMFM proposé sont en couss d'élaboration st serajent achevés au moment de I'entrée en vigueur du Riglement,
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A, Structure réglementaire des petites entreprises (suife)

Communication el fransparence (suitg) Cui Non 8.0,

4. 1 Si de nouveaux lormulaires, rapports ou progessus sonl adoplés, cat-ils une apparence et un formal uriformes qui correspondent aux [Zj O 7
farmulaires, aux Tapports ov aux processus du gouvernement?

Plusienrs des processus el des documents pour les producteurs autorisés seraient comparables aux processus ef aux documents acluels wilisés pour les parties
réglementées qui mépent des activités avec des substances désignées. La documentation refative A la marihuana serait semblable 2 celle qui existe déja.

IT | Simplification Qui Non 5.0,

b, 1 Des processus simptifiés seront-ils mis en place (par exemple par ' intermédiaire de BicTalk, le guichet uniqua de I' Apence des M | I 3
services fromaliers du Canada) en vue de recueillic des renseignements auprés des petites entreprises, dans la mesure du possible?

Actugllemeni, des systémes Electroniques sonl en cours de développement et devrajent &tre mis en application au priniemps 2014, Des liens enire le Bureay des
substances contriides et d’autres processus applicables font acluellement I'ohjet d'un examen.

2, 1 D'aurres possibilités d’harmonisalion avec d autres obligations imposées aux entreprises par Jes organismes de réglementation [ﬂ E] D
lédéraux, provincianx, municipaux. intemationaux ot multinstionaux onl-eltes 816 dvaludes?

Les exigences réglementaives du RMFM pour les praticiens de ta santé autorisés et les pharmaciens correspondent 2 celles qui sont déji en place pour les activiiés
semblables menges en vertn du RS, Au lieu d"élabarer des exigences uniquas en vertu da RMFM, d’aulres obligations déja en place ont é1€ prises en considération.
Par exemple, pludit que d’établir des exigences relatives au wonage pour I'emplacement des installations de production de la marihuana en vertu du RMFM, seuls
Iey réglements intermes municipaus qui régissent I’emplacement s appliqueratent.

3. |kes incidences du réglement proposé sur le commerce internalional el interprovineial ont-elles 616 évaludes? E l D l D
Santé Canada a consullé le ministére des Affaires Strangéres et du Commerce imernational relativement aux obligations internationales, Des mécanismes pour
"importation et I'exportation onl éé incorporss dans e RMFM propasé,

4. |Si les données ou les renseignements, autres que des renseignements personnels, qui sonl requis aux fins de conformité an réglement [___E E_'] m
proposé sont déja recueillis par un autre ministére ou une sutre compélence, ces renseignements seront-ils chienus auprds de ce
ministére ou de cetle compélence, au lieu de demander jes mBmes renseignements aux petites entreprises ou & damutres imervenants?

(La coliecte, la conservation, I"utilisation, la divulgation et la disposition de renseignements personnels sont loutes assujetties aux

exigences de la Loj sur la protection des renseignemenis personnels. Toute question relative & ' observation de la Lof sur fa

proteciion des renseignemments personnels doki 8lre renvoyée au bursau d” ATPRP ou & I'unilé des services juridiques du ministére ou

de 'organisme.)

Puisqu'il 8'agit d’une nouvelle indusirie el ¢'un nouveau cadre de réglementation, les renseignements requis ne sont pas recueiliis anprgs d'on avire ministére cu
d’une aulre compslence,

5. | Des formulaires remplis au préatable A I"aide des renseignements ou des donades auxquels le ministére a déja acces seront-is uiilisés L?.J D D
en vue de réduire le lemps el les colits nécessaires pour les remplir? (Par exemple, lorsqu'une eatreprise remplit une demande en
ligne pour une licence, aprés avoir entré un identilicateur ou un now, le sysléne remplit au préaiable Ia demande 2 'aide des
particularités personnelles du demandeur, comme ses coordonndes ot 2 dae, eatre avires, lorsque Je ministdre posséde déji ces
repseignoments.)

Le Ministére n’aurail pas acods A ces renseignements pour la demande initiate de tcence 4 une entreprise. Cependant, les renseignements seraient disponibles au
moment du renouvellement de la Heence.

6. jL'éablissement de rapports et la collecte de données lectroniques seront-ils utilisés, y compris Ia validation e la confirmation IZ i:] [j
dlectroniques de la réception deg rapporis, le cas échéant?

A I'heure actuelle, des systames électroniques sonl en cours de développement el devraient &ire mis en application au printemps 2014,

7. [L'éablissement de rapporls, s'il est exigé dans e réglement proposé, sera-i-il harmonisé aux processus opérationnels pénéralement D D a
ulilisés ou aux normes snlemationales? )

I s’agit d'un cadre de réglementation umique et d*une toule nouvelle indusirie pour laguelle il nexiste aucun équivalent national ou international.
2 £ q P 0 q

8, | 8i des formulaires suppiémentaires sont requis, peuvent-ils ée simpliliés & I'image des formulaires actuels qui daivent &ire remplis D m LV_J
pour 4 autres demandes < information du gouvernamen:? '

I s"agit o un cadre de réglement unigue qui ne chevauche aucun autre programme du gouvernement.

10§ Mise en aeuvre, observation et normes de service . Qui Non 8.0,

1. ILes petites enireprises dans des régions Eloignées ont-elles &4 prises on considération, en examinan particulidrement celles qui n’ont m D E:l
pas accés & Inlernet haute vitesse (Jarge bande)?

Le RMFM proposé a é1€ rédige dans le but d'accorder une souplesse & outes les entreprises participantes. L' élablissernent de rapparts sur les transactions et les
activités avee des formes de marihuana seralt une activité ¢lé de I'indusirie. Le Réglement n'exipe pas que ces données soienl iransmises par voie Slectronique et,
par conséguent, les entreprises qui n’onl pas accds an service large bande ont d'asires moyens & lear disposition pour foumir les rapparts,

2. 18i des avlorisations réglemeniaires (par exempis licences, permis ou cerfifications) sont adopides, des normes de service qui traitent lz 3 ]
de I3 rapidité dexéoution de la prise de décisions el qui comprennent les plaintes lides au service seronl-elles élaborées?

Les normes de service pour la délivrance des licences et d”aulres aclivités seratent élaborées. Puisqu'il s'agit d”une nouvelle indusirie el d’un nouvesy cadre de
réglementation, Je MinistEre aurail I'obligation de réévaluer ces normes, aprés une périods initiale, afin de s assurer qu'elles somt raisennables. Cette réévaluation
trziterail également des plainies regues el les corrections correspondanles serajenl apportées.

3 lUn point de conlact ou un bureau d'aide a1+l 818 clairement identifi€ pour les pefiles entreprises el les autres intervenants? [ M I M I {3

Le Burean des substances conirGlées de la Direction généraie de la santé environnementale ot de I sécurilé des consommateurs serall clairement identifié comme
unique point de conlact pour jes intervenants dans lous ies documents.
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B. Analyse de Ia souplesse de réglementation et renversement du fardean de la preuve

IV | Analyse de la souplesse de réglementation

Oui Non

+ des normes fondées sur le rendement;

Juridigues sont requis Jorsqu'une telle oplion est prise en considération),
» des cofls &' observation réduits;
e des droits cu autres frais ou pénalités réduits,
» le recours & des mesures incitalives visani & simuler le marché;

I. |Esi-ce que le REIR délermine au moins une oplion de souplesse gui comporte une observation ou des colts admimistratifs moins M ' 'l
clevés pour les petites entreprises dans Ia section sur la perspective des petites entreprises?

Voici des exemples d'options de souplesse visant & réduire au minimum les cofits
¢ des périodes profongées pour se conformer aux exigences, des périodes de Iransition prolongées ou des exemplions iemporaires;

e des exemptions partielles ou compliles de se conformer, pasticuligrement pour les entrepyises qui ont un bon dossier (des conseils

o un éventail d’options qui permaettent de se conformer aux exigences, y compris des oplions de coits inférieurs;
o des obligations d"élzblissement de rapports simplifides et des inspeclions moins Mréquentes;
e ladélivrance de licences permanenies ou un renouvellement moins fréquent.

La conception du RMEFM proposé offie une souplesse réglementaire en matigre d’observation 2 toutes les entreprises. Par exemple, alors que le type de
renseignements 4 conserver dans les dossiers & 68 délini dens le RMPM proposé, la fagon dont ces renseignements doivent 8ire enireposss el Lraitds n'a pas &6
précisée, si ce n"est que le format doit étre vérifiable. Les exigences de sécurité physique pour I"instaliation de culture de Ja maribuana, qui sont fondées sur les
résuliats (par exempie empécher 1'acceés non autorisé), phutdi que sur des normes (par exemple bilir un mur de béton & une hauteur de 3 m) sonl un autre exemple,

]

inclure le calcuiaieur rempli dans la présemation au SAR du SCT.

Le REIR comprend-it, dans I'énoncé d analyse de souplesse de réglementation, les cofils quantifiés & monétisés d' observation el E D E]
d"administration pour les pelites entreprises en ce qui concerne I'option initiale dvalude. ainsi que Iopiion souple 4 colis inl8risurs?
s Ultiliser Je caleulateur des codils Tids 8 la réglementation pour quantifier et mendiiser les colts d'adminisiration st & observation el

Le REIR présente une analyse des options.

3. iLe REIR comprend-il, dans I'énoncé d”analyse de souplesse de réglementation, une considération des risques liés & 'option m | [
souple? (La réduclion au minimum des coiits d'administration o d observation pour les petiles enlreprises ne peul se faire au
déiriment d'une santé el d’une sdeurité amehorses ou des risques pour envirornemeni pour les Canadiens.)

Le RMEM proposé traite principalement de la santé el de la sécurilg publigues el des préoccupations sur le plan de la sécurité relativernenl au programme actuel
d'accés & la marihuana & des [ins médicates. Par conséquent, 1a souplesse n°a é1¢ priss en considération que Jorsqu’elle n’enitail pas en conllit avec cel objectif,

el

Le REIR comprend-il an résumé de la rétroaction regue par les petites enireprises au cours des consultations?

lm|lold

Puisque le RMFM proposé £lablit une nowvelle industrie 16gale, & heure acluelle, sucune entreprise commaerciale légale ne produit de fa marihuana 3 des fing
médicales au Canada, sauf un producieur unigue qui cullive fa marihuana sous contral pour le gouvernemenlt. Cependant, les producieurs autorisés polentiels qui,
pour la plupart, sonl des particuliers irléressés onl €18 consultés dans le cadre de consultations b I'échelie nationale menées avant I"élaboration de la
réglementation. Leur rétroaction a &ié dilTusée publiquement et le REIR comprend un résumé de celte rélroaction.

Y | Renversement do fardeax de fa preuve Oui Non 8.0.
I. | Si I"oplion recommandée n'est pas | aplion qui comporle Je moins de colits pour les pelites enlreprises sur le plan de I'adminisiration M| 1 ]
ou de I'observation, une justification raisonnable est-elie fournie dans le REIR?

Selon une évaluation des options prises en considération, Uoption recommandée est lu selution de rechange Ia moins cofiteuse.

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council, pursuant o sub-
section 53(1) of the Controlled Drugs and Substances Act®, pro-
poses to make the annexed Marihuana for Medical Purposes
Regulations.

Interested persons may make representations concerning the
proposed Regulations within 75 days after the date of publication
of this notice, AH such representations must cite the Canada Gaz-
enre, Part 1, and the date of publication of this notice, and be ad-
dressed to the Burean of Medical Marihuana Regulatory Reform,
Controlled Substances and Tobacco Directorate, Healthy Environ-
ments and Consumer Safety Branch, Health Canada, Address
Locator: AL3503D, Ottawa, Ontario K1A 0K9 (fax: 613-941-
7240; email: consultations-marthuana®hc-sc,ge.ca).

Ottawa, December 6, 2012

JURICA CAPKUN
Assistant Clerk of the Privy Council

b OS2 1990, 019

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que le gouverneur en conseil, en vertu du para-
graphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues ef autres
substances®, se propose de prendre le Réglement sur la marihuana
& des fins médicales, ci-aprés.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations au sujet da
projet de réglement dans les soixante-quinze jours suivant la date
de publication du présent avis. Ils sant priés d’y citer la Gazene
du Canada Partie 1, ainsi que la date de publication, et d’envoyer
Je tout au Bureau de la réforme des réglements pour 'usage de la
marifiuana 4 des fins médicales, Direction des substances contrd-
lées et de la lutte au tabagisme, Direction générale de la santé envi-
ronnemeniale et de la séeurité des consommuateurs, Santé Canada,
indice d’adresse : AL3503D, Ottawa (Ontario) KA 0K9 (téléc. :
613-941-7240; courrie : consuitations-marihuana@hc-sc.ge.ca).

Ottawa, le 0 décembre 2012

Le greffier adjoint du Conseil privé
JURICA CAPKUN

* 1L.C. 1996, ch. 19
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TRANSITIONAL PROVISIONS DISPOSITIONS TRANSITOIRES
INTERPRETATION DEFINITIONS ET INTERPRETATION
194, Definitions 194, Définitions
REGISTRATION BASED ON AN AUTHORIZATION TO POSSESS INSCRIPTION SUR LE FONDEMENT D UNE
AUTORISATION DE POSSESSION
195, Applicable period 195, Période applicable
196, Registration based on autherization to possess 196. Inscription sur le fondement d’ane autorisation
de possession
197, Modified application of Regulations 197. Application modifiée du Réglement
REGISTRATION BASED ON A MEDICAL DECLARATION INSCRIPTTON SUR LE FONDEMENT D’UNE
DECLARATION MEDICALE
198. Applicable period 198. Périede applicable
199, Registration based on medical declaration 199, Inscription sur {e fondement d’une déclaration
médicale
200. Modified application of Regulations 200, Application modifiée du Reglement
SALE O PROVISION OF MARIHUANA TO LICENSED PRODUCER VENTE QU FOURNITURE DE MARTHUANA A UN
PRODUCTEUR AUTORISE
201. Applicable period 201. Période applicable
Sale or Provision by Holder of a Personal-use Vente ou fourniture par le titulaire d’une licence de

Production Licence production & des fins personnelles

292, Authorized sale 202, Ventes autorisées

203. Application for authorization 203, Demande d’autorisation

204. Verification by Mimnister 204. Vérifications par le ministre

Sale or Provision by Holder of a Designated-person
Production Licence

205. Authorized sale
206. Application for authorization
207. Verification by Minister

REPEAL
208. Repeal

COMING INTO FORCE
209, Registration
MARIHUANA FOR MEDICAL
PURPOSES REGULATIONS
INTERPRETATION
Defnitions 1, {1) The following definitions apply in these
Regulations.

“het” “Act” means the Controfled Drugs and Substances
w Loi w Act.
“adult” “adult” means 4 person of 18 years of age or older.
« adludre »

Vente ou fourniture par le titulaire d’une licence de production
& titre de personne désignée

205, Ventes auforisées
206. Demande d’auntorisation
297, Vérifications par le ministre
ABROGATION
208. Abrogation
ENTREE EN VIGUEUR
209, Enregistrement

REGLEMENT SUR 1A MARTHUANA
A DES FINS MEDICALES

DEFINTTIONS ET INTERPRETATION

1. (1) Les définifions qui suivent s'appliquent au  Délinitions
présent régiement.
« administration  locale »  S'entend
d'une cité, d'une région métropolitaine, d'une ville,

notamment  « administration
locale »

y . N .. A “loeal
d’un village, d’ane municipalité. government”
« aduite » Personne Agée d’au moins 18 ans, «adulle »

“adudt”

(N |
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“adverse
reaction”

«w réaction
indésirable »
“advertisement”
« QANGHLE »

“brand nama”
« margle
nominative »

“cannabig”

« chanvre
indien »

“case repart”

« fiche

d observation »

“competent
autharity™

« qUIeriré
compeétente »

“della-9-
letrahydro-
cannabinol”
« defta-5-
tétrahydro-
cannabinol »

“designated
criminal
offence”

« infraction
désignéa en
maliére
criminelie »
“designated
drug offence™
« infraction
désignde en
mariére de
drogue »

“dried
marihuana”

« mariiuang
séchde »
“fealth care
practitioner”
« praticien de
la sanié »

“hospilal”
« fidpital »

“imrnediate
container”

w comtenant
immédiart »

“INCB™
« OFCS »

“international
obligation”

« abligation
internationale »

“licensed
dealer”

« distribureur
aulorisé »

“licensed
praducer”

« productenr
auiorisé »

“‘adverse reaction” means a noxious and unintended
response to dried mariheana.

“advertisement” has the same meaning as in sec-
tion 2 of the Narcotic Control Regulations.

“brand name” means, with reference to cannabis,
the name, in English or French,

() that is assigned 10 i
(b) that is used to distingwish it; and
(¢} under which it is sold or advertised.

“cannabis” means the substance referred to as
“Cannabis” in itemn | of Schedule IT to the Act.

“case report” means & detailed record of all relevant
data associated with the use of dried marihuana by
& person.

“competent authority” has the same meaning as in
section 2 of the Narcoric Control Regulations.

“delta--tetrahydrocannabinol” means
A9~tctrahydmcannabénol ((6aR, 10aR)-6a,7.8,10a-
tetrabydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo [b.d}
pyran-1-ol).

“designated  criminal offence” has the same
meaning as in section 2 of the Narcotic Control
Regulations.

“designated drug offence” has the same meaning as
in section 2 of the Narcotic Control Regulations.

“dried marihuana” means harvested marihuana that
has been subjected to any drying process.

“health care practitioner” means a medical practi-
tioner or a nurse practitioner,

“hospital” has the same meaning as in section 2 of
the Narcotic Control Regulations.

“immediate container” means the container that is
in direct contact with the dried marihuana.

“INCB” means the International Narcotics Control
Board.

“International obligation” means an obligation in
respect of cannabis set out in a convention, treaty or
other multtlateral or bilateral instrument that Can-
ada has ratified or to which Canada adheres.
“licensed dealer” has the same meaning as in sec-
tton 2 of the Narcoiic Control Regulations.

“licensed producer” means the helder of a licence
issued under section 26,

« annonce » S’entend au sens de Particle 2 du Re-
glement sur les stupéfiants.

« autorité compétente » S entend au sens de Parti-
cle 2 du Réglement sur les stupéfiants.

« chanvre indien » La substance appelée chanvre
indien (cannabis), inscrite & [article 1 de Pan-
nexe 11 de 1a Lot

« client inscrit » La personne inscrite comme client
auprés d'un producteur autorisé conformément i
'article 106,

« contenant  immeédiat » Contenant  qui
contact direct avec la marihuana séchée.

est en

« deita-9-téerahydrocannabinol »
A’-tétrahydrocannabinol (tétrahydro-6a.7.8,10a
hydroxy-1 triméthyl-6,6,9 pentyl-3
6H-dibenzolb,djpyranne-(6aR, 10aR).

« Directive en matigre de sécurité » La Directive
sur les exigences en maliére de sécurité physique
pour les substances désignées (Exigences en ma-
tigre de sécurité physique pour I'entreposage des
substances désignées), publie par le ministére de
ia Santé, avec ses modifications successives.

« distributeur autorisé » S’entend au sens de 'arti-
cle 2 du Réglement sur les stupéfiants.

« document médical » Document médical visé a
Particle 125,

« fiche d’'observation » Rapport déraillé contenant
toutes les données pertinentes concernant 'utilisa-
tion de ta marihrana séchée chez une personne.
« habilitation de sécurité » Habilitation de sécurité
accordée par le ministre en vertu de P’article 85.

« hdpital » S'entend au sens de Particle 2 du Ré-
glement sur fes stupéfianis.

« infirmier praticien » Infirmier praticien, au sens
de Particle 1 du Réglement sur les nouvelles
catégories de praticiens, qui est autorisé i prescrire
de la marihuana séchée dans I'exercice de sa pro-
fession, conformément aux lois de la province ob il
est agréé et autorisé a exercer sa profession, et qui
n’est pas nommé dans 1"avis prévu i Particle 59 du
Réglement sitr les stupéfianis.

« infraction désignée en matiére criminelle »
S’entend au sens de Particle 2 du Réglement sur les
stupéfiants.

«infraction désignée en matidre de drogue»
S'entend au sens de Uarticle 2 du Réglement sur les
stupéfianis.

« ANNONCE »
“udverfisement”

« autorité
compélenie »
“competent
aurhoriny”

« chanvre
mdien »
“eanpabis”

« glient
inscrit »
“registered
client”

« contepant
immédint »
“inmmedinte
contginer”

« dela-9-
étrahydro-
cannahinol »
“defia-9-
tetrahvdro-
cannabinol”

« Directive en
matiére de
sécurilé »
“Security
Directive”

« distributeur
aulorisé »
“licensed
decler”

« docurnent
médical »
“medical
docyment”

« fiche
d'obsarvation »
“case report”

« habilitation
de sécurid »
“Seckrify

clearance”
« hépital »
“hospiial”

« infirmier
praticien »
“nurse
praciitioner”

« infraction
dérignée en
matiére
criminelie »
“designated
criminal
affence”

« inlraction
désignée en
matitre de
dmgue »
“designated
drig pifence”
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“marihuana”
« marifuana »

“medical
document™
« document
médical »

“medical
practitiongr”
« médecin »

“nurse
practitioner”
« infirmier
praticien »

“phunmacis!”
« pharmacien »

“registered
client”™
«client
inscrir »
“responsible
person in
charge”

« personte
responsable »

“restricted
area”

« ZORe 8 deeds
restreint »
“security
clearance”

« kabilitation
e sécuriré »

“Security
Directive™

« [directive en
miiriére de
SECUrilE »

“senior persan
in charge™

« responsable
principal »
“serious
adverse
reaction”

« réaetion
indésirable
grave »

e
« fastatiation »

“marihuana” means the substance referred to as
“Cannabis (marithuana)”’ in subitern 1(2) of Sched-
ule 1T 10 the Act.

“medical document” means 2 medical document
referred to in section 125.

“medical practitioner” means a person wheo is regis-
tered and entitled under the laws of a province to
practise medicine in that province and is not named
in a potice issued under section 59 of the Narcetic
Control Regulations.

“nurse practitioner” means a nurse practitioner
within the meaning of section | of the New Classes
of Practiricners Regulations who is permitted to
prescribe dried marihuana in their practice onder
the laws of the province in which they are regis-
tered and entitled to practise and whe is not named
in a notice issued under section 59 of the Narcoric
Coritrol Regularions.

“pharmacist” means a pharmacist within the mean-
ing of section 2 of the Narcotic Control Regula-
tions who is not named in a notice issued under
section 48 of those Regulations,

“registered client” means a person who is registered
as 4 client with a licensed producer under sec-
tion 106,

“responsible person in charge” means, for the pur-
pose of Part 1, the person designated under para-
graph 22(1)(b).

“restricted area” means an area within a site where
cannabis is present,

“security clearance™ means a security clearance
granted by the Minister under section 85,

“Security Directive” means the Directive on Phys-
ical Security Reguirements for Controfled Sub-
stanices {Security Requirements for the Storage of
Controlled Substances) published by the Depart-
ment of Health, as amended from time to time.

“senior person in charge” means the person desig-
nated under paragraph 22(1 )}a)}.

“sgrious adverse reaction” means & noxious and
unintended response o dried marihsana that re-
guires in-patient hospitalization or a prolongation
of existing hospitalization, that causes congenital
malformation, that resulls in persistent or signifi-
cant disability or incapacity, that is life threatening
or that results in death,
“site” means
{¢) a building or a place in a building vsed by a
licensed producer; or
(b} an area occupied exclusively by buildings
used by a licensed producer.

&) périmetre occupé exclusivement par les béti-
ments exploii€s par le producteur autorisé.
«Loi» La Loi réglemeniant certaines drogues et
autres substances.
« marihnana » La substance appelée cannabis {ma-
rihuana), inscrite au paragraphe 1(2) de Pannexe II
de 1a Loi.
« marihuana séchée » Marihuana qui a été récoltée
et soumise & un processus de séchage,

« marque nominative » Dans le cas du chanvre
indien, le nom frangais ow anglais qui, & la fois :

a} i a éé attribué;

by sert & identifier;
. ¢) est celni sous lequel il est vendu ou fait 'objet

d’une annonce,
« médecin » Personne qui, en vertu des lois d'une
province, est agréée et autorisée a exercer la méde-
cine dans cefte province et qui n'est pas nommée
dans I'pvis prévu a article 59 du Réglement sur les
stupéfianis.
« obligation internationate » Toute obligation rela-
tive au chaavre indien prévue par une convention,
un fraité ow un autre instrument multilatéral ou bila-
téral gue le Canada a ratifié¢ ou avquel it adhare.

« OICS » ['Organe international de contrdle des
stupéfiants.

« personne responsable » Pour I'application de la
partie 1, la personne désignée aux termes de ali-
néa 22(1)b).

« pharmacien » Pharmacien, an sens de Iarticle 2
du Réglement sur les stupéfiants, qui n’est pas
nommé dans 1"avis donné aux termes de "article 48
de ce réglement,

« praticien de la santd» Médecin ou infirmier
praticien.

« producteur avtorisé » Titulaire d'une licence déki-
vrée en vertu de I"article 26,

« réaction indésirable » Réaction nocive ei non
voulue & la marihuana séchée.

« réaction indésirable grave » Réaction nocive et
non voulue & ke marihuana séchée qui nécessite ou
prolonge 1'hospitalisation, entraine une malforma-
tion congénitale, une invalidité ou une incapacité
persistante ou iraportante, met la vie en danger ou
entraine la mort.

« responsable principal » Personne désignée aux
termes de {’alinéa 22(1)a).

« Zone & accds restreint » Zone de Vinsiallation o
du chanvre indien est présent.

« Lot »
“Act”

« marihuana »
“marihuana”

« marihuans
séchde »
“dried
marifuanag”

« margue
nominative »
“hrand name”

« médecin »
“medical
praciitioner”

« ohligation
internalionale »
“internafional
obligation™

« QICS »
“INCE”

« personne
responsable »
“respunsible
person in
charge”

« pharmacien »
“pharmacist”

« praticien de
la santé »
“health care
practifioner”

« producleur
aulorisé »
“licensed
producer”

« réaclion
indésirabie »
“acdverse
reaction”

« réaction
indésirable
grave »
“sericus
adverse
redcrion”

« responsable
principal »
“senior person
in charge”

« ZONE 4 acCes
vestrelnt »
“restricted
area”
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{2) For the purpese of these Regrlations, canna-
bis is destroyed when it is altered or denatured to
such an extent that ifs consumption is rendered
impossibie or improbable.

{3} For the purpose of these Regulations, the
production of marihuana includes the drying of it.

2. For greater certainty, excepi in the case of in-
consistency with these Regulations, the provisions
of the Narcotic Control Regulations also apply o
cannabis referred to in these Regulations.

POSSESSION

3. (1) A person listed in subsection (2} may pos-
sess dried maribuana and a person listed in subsec-
ton {3) may possess cannabis if the person has
obtained it

(a) in accordance with these Regulations;

(&) in the course of activities performed in con-

nection with the enforcement or administration

of any Act or its regulations; or

{c) from a person who is exempt under sec-

tion 36 of the Act from the application of subsec-

tion 5(1) of the Act with respect to the dried
marihuana or cannabis.

{2} The following persons may possess dried
marihuana:
{a) a person who has obtained the dried marihu-
ana for their own medical purposes or for those
of another person for whom they are responsible
(i} from a licensed producer or a pharmacist,
in accordance with a medical document, or
(ii) from a health care practitioner in the
course of treatment for 2 medical condition;
(£) a person who requires dried maribuana for
their profession and is
(i) a pharmacist who is registered and entitted
to practise pharmacy and to operate a phar-
macy or dispensary in the province in which
they have that possession, or
(ii) a health care practitioner who is registered
and entitled to practise in the province in
which they have thal possession; or
(c} a hospital employee, if the possession of
dried marihuana is for the purposes of and in
connection with their empioyment,

{3) The following persons may possess cannabis:
{a) a person who reguires cannabis for their
business as a licensed producer or licensed
dealer;

(b} a person who is employed as an inspector, an
analyst, a peace officer, a member of the Royal
Canadian Mounted Police or a member of the
technical or scientific seaff of a department of the
government of Canada or of a province and who
possesses the cannabis for the purposes of and in
connection with their employment; or

{2} Pour Papplication du préseni réglement, le
erme « défruit », en ce qui cencerne le chanvre
indien, signifie que celui-ci est altéré on dénamré
au point d’en rendre la consommation impossible
ou improbabie.

{3} Pour Papplication du présent réglement, fa
production de la marihuana comprend le séchage de
celle-ci.

2. T est entendu que, sauf en cas d'incompati-
bilité avec le présent réglement, Jes dispositions du
Réglement sur les stupéfiants s’appliquent égale-
ment au chanvre indien visé par le présent
réglement.

POSSESSION

3, (1) La personne visée an paragraphe (2) peut
avolr en sa possession de la marihuana séchée et la
personne visée au paragraphe (3), du chanvre in-
dien, si elles en ont obtenu ; ‘

<) soit conformément av présent réglement;

£) soit dans le cadre d'activités d’application

d’une loi ou de ses réglements;

c) soif auprés d'une personne qui, en vertu de

Particle 56 de la Loi, est exemptée de I"applica-

tion du paragraphe 5(1) de la Loi & P'égard du

chanvre indien ou de la marihuana séchée, selon
le cas.

(2) Toute personne peut avoir en Sa possession
de la marihvana séchée dans les cas suivants
a) efle "obtient i ses propres fins médicales ou i
celles d'une autre personne dont- elle est
responsable
{i) soit aupres d’un producteur autorisé ou
d’un pharmacien, sur le fondement d'un do-
cumeni médical,

(i) soit anprés d’un praticien de la santé, dans
le cadre du traitemnent d’un &tat pathologique;
b) elle en a besoin pour la pratique de sa profes-

sion en tant que :

(i) pharmacien agréé et autorisé A exercer la-

profession de pharmacien ef & exploiter ou &
diriger une pharmacie ou une officine dans la
province ol elle en a la possession,
(ii) praticien de la santé agréé et auforisé
& exercer dans la province ol elle en a la
possession;
o) ¢lle est employé d'un hopital et a la marihuana
séchée en sa possession dans fe cadre de ses
fonctions.

(3) Toute personne peut avoir en sa possession
du chanvre indien dans les cas suivants ;

a) elle en a besoin peur Pexercice de son com-
merce en tant que producteur avtorisé ou distri-
buteur autorisé;

b) elle est employée en tant qu’inspecteur, ana-
lyste, agent de la paix, membre de la Gendarme-
rie royale du Canada, membre du personnel
technique ou scientifique d'un ministére du gou-
vernement fédéral ou d’une province, et elie a le
chanvre indien en sa possession dans e cadre de
ses fonctions;
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(c) a person who is acting as the agent or manda-
tary of a person whom they have reasonable
grounds to believe is a person referred to in
paragraph (&) and who possesses the cannabis for
the purpese of assisting that person in the ad-
ministration or enforcement of any Act or its
regulations.

(4) A person may possess dried marihuana 1f
the person is an employee of or is acting as the
agent or mandatary for a person referred (o in para-
graph (2){&} or (¢), while acting in the course of
their empioyment or their role as agent or
mandatary,

(5) A person may possess cannabis if the person
is an employee of or is acting as the agent or man-
datary for a person referred to in paragraph (3)(a),
while acting in the course of their employment or
their role as agent or mandatary,

(6) While in the presence of a person referred to
in paragraph (2){2) who has obtained dried mari-
huana for their own medical purposes and provid-
ing assistance in the administration of marihuana to
that person, the person providing the assistance
may, for the purpose of providing the assistance,
possess a quantify of that dried marnhuana not ex-
ceeding the daily quantity of dried marihzana that
the person who obtained it is authorized to possess
in gccordance with secfion 4,

4. {1) An individual who obtains dried manhuasa
for their own medical purposes or for those of
another individual for whom they are responsible
from a hcensed producer or a pharmacist, in ac-
cordance with @ medical document, must not pos-
sess a quantity of dried marihuana that exceeds the
lesser of

(a) 30 times the daily quantity referred to in

paragraph 125(13(d), and

(b} 150 g.

{2} An individual who obtains dried marihuana
for their own medical purposes or for those of
another individeal for whom they are responsible
from a health care practitioner in the course of
treatment for a medical condition must not possess
a quantity of dried maribuana that exceeds the
lesser of

(a} 30 times the daily quantity referred to in sub-

paragraph t26(b)(ili}, and

(b 150 g.

GENERAL PROVISIONS
&. (1) Dried marihnana must not be sold or pro-
vided under these Regulations
() with any additive; or
(b in any dosage form, such as in a roil or
capsule,

{(2) For the purpose of paragreph (1){a}, “addi-
tive” means anything other than dried marihuana,

6. If the Minister proposes to refuse to issue,
amend or renew a licence or permit or proposes to

c} elle agit en tant gue mandataire d’une per-
sonne dont elle a des motifs raisonnables de
croire qu'il §’agit d'une personne visée 3 ’ali-
néa b) et elie a en sa possession le chanvre indien
dans le but de "aider 2 appliguer une loi ou ses
réglements.

(4) L’emplové d'une personne visée aux ali-
néas (2)b) ou ¢}, ou ia personne qui agit en tant que
mandataire de cele-ci, peut avoir en sa possession
de la manhwvana séchée dans le cadre de ses fonc-
tions ou de son mandat,

(5) L’employé d’uvne persomne visfée & ali-
néa (3)q), ou la personne qui agit en tant gque man-
dataire de celle-ci, peut avoir en sa possession du
chanvre indien dans le cadre de ses fonctions ou de
son mandat,

(6) La personne qui aide la personne visée 2
I'alinéa (2)a) qui a obtenu la marihuana séchée &
ses propres fins médicales & prendre a2 marihuana
séchée pent, en sa présence, pendant qu'elle hai
apporte son aide, avoir en sa possession, A cette fin,
sne quantité de cette mariheana séchée qui
n’excéde pas la quantité quotidienne de marihuana
séchée que cette personne est antorisée A avoir en
sa possession conformément & Darticle 4.

4. (1) La personne physique qui, aux termes d’un
document médical, obtient d’un productenr autorisé
ou d'un pharmacien de la marihnana séchée & ses
propres fins médicales ou & celles d'une autre per-
sonne physique dont elle est responsable ne peut
avoir en sa possession une quantité de marihuana
séchée qui excéde la moindre des quantités
suivantes :

ay trente fois la guantité quotidienne visée 2

I'alinéa 125(Dd);

by 150 g.

{2) La personne physique qui, dans le cadre <u
traitemment d’un état pathelogigue, obtient d’un pra-
ticien de ia santé de la marthuana séchée & ses pro-
pres fins médicales ou & celles d’une autre persenne
physique dont etle est responsable ne peut avoir en
sa passession une quantité de marihuana séchée qui
excéde la moindre des quantités suivantes

a) irente fois la quantité guotidienne visée au

sous-alinéa 1265)(1ii);

bh) 156 g

DISPOSITIONS GENERALES

5, (1) La marihoana séchée ne peut 8tre vendue
on fournie en verte dn présent réglement que si les
conditions ci-aprés sont remplies ;

a) aucun addifif 0’y a éré ajouté;

b) elle n’est pas sous une forme posologique fels

des rouleaux ou des capsules.

(2) Pouar Fapplication de 'alinéa (1)), «addi-
uf » s'entend de toute chose autre que a2 marihuana
séchée elle-méme.

6, Lorsqu’il envisage de refuser de délivrer, de
modifier on de renouveler une ticence ou un permis
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revoke a licence or permit under these Regulations,
other than in the case of a revocation under sec-
tion 35 or 36 or subsection 73(1) or 801}, the Min-
ister must

{a) send a notice to the applicant or to the holder
of the licence or permit together with a written
report that sets out the reasons for the refusal or
revocation; and

(&) give the applicant or holder an opportunity to
be heard in respect of the refusal or revocation,

7. The Minister may, on receiving an application
made under these Regulations, require the submis-
sion of any further information that pertains to
the information contained in the application and
that is necessary for the Minister to process the
application.

8. In order to confirm any information submitted
in support of an appiication for a licence or an
amendment or a renewal of a licence made under
these Regulations, an inspector may, at a time dur-
ing normal business hours and with the reasonable
assistance of the applicant, inspect the site in re-
spect of which the application was made.

9. If, ander the Conrolled Drugs and Substances
Act (Police Enforcement) Regularions, a member of
a police force or a person acting under the direction
and control of the member is, in respect of the con-
duct of the member or person, exempt from the
application of subsection 4(2) or section 3, § or 7 of
the Act, the member or person is, in respect of that
conduct, exempt from the application of these
Regulations.

10. A person must not mark, alter or deface in
any mangner a licence or permit issued under these
Regulations,

PART |

LICENSED PRODUCERS
DIvision |

PERMITTED ACTIVITIES AND
GENERAL OBLIGATIONS

1L (1} Subject to subsections (2) to (7) and to
the other provisions of these Regulations, a licensed
producer may
(o) possess, produce, sell, provide, ship, deliver,
transport and destroy marihuana;
(b) possess and produce cannabis, other than
marihuana, solely for the purpose of conducting
in vitro testing that is necessary o comply with
the reguirements of Divisions 4 and 5; and
() sell, provide, ship, deliver, transpeort and de-
stroy cannabis, other than marihuana, that was
obtained or produced solely for the purpose of
conducting in vitro testing that is necessary to
comply with the reguirements of Divisions 4
and 3.

aux fermes du présent réglement ou qu'il envisage
de e révoquer — sauf dans e cas de la révocation
visée aux articles 35 et 36 et aux paragraphes 73(1)
et 80(1). le ministre prend les mesures ci-aprés a
I'égard du demandeur ou du titulaire

ay il lui envoie un avis 4 cet effet accompagné
d’un exposé écrit des motifs du refus ou de la
révocation;

by il fui donne la possibilité de se faire entendre &
1"égard du refus ou de la révocation.

7. Sur réception d'une demande présentée en ver-
tu du présent réeglement, le ministre peut exiger tout
renseignement supplémentaire au sujet des rensei-
gnements contenus dans la demande dont it a be-
soin pour traiter celle-ci.

8. Afin de vérifier les renseignements fournis a
P'appui d’une demande de licence ou d'une de-
mande de modification on de renouveliement de
ticence présentée en vertu du présent reglement, un
ingpecteur peut, durant les heures normales de
travail et avec une aide raisonnable de la part du
demandenr, inspecter Vinstallation visée par la
demande.

9. Dans le cas ob, en vertu du Réglement sur
lexécution policiére de la Loi réglementant certai-
nes drogues et autres subsignces, le membre d'un
service de police on la personne physique agissant
sous son autorité et sa supervision est soustrait
I'application du paragraphe 4{2) ou des articles 5, 6
ou 7 de Ia Loi relativement & ses activités, ce mem-
bre ou cette personne est €galement soustrait a
Papplication du présent réglement quant & ses
activités,

16. 11 est interdit de marquer, d’altérer ou de dé-
grader de quelque fagon que ce soit une licence ou
un permis délivrés en vertu du présent réglement,

PARTIE 1

PRODUCTEURS AUTORISES
SECTION |

OPERATIONS AUTORISEES ET
OBLIGATIONS GENERALES

11. (1} Sous réserve des paragraphes (2) & (7) et
des autres dispositions du présent réglement, le
productenr autorisé peut effectuer les opérations
suivantes ;

4} avoir en sa possession, produire, vendre, four-

nir, expédier, livrer, transpcmer et détruire de [a

marihuana;

b) avoir en sa possession et produire du chanvre
indien, autre que de la marihnana, 4 seule fin
&effectuer les essals in vitro nécessaires & la sa-
tisfaction des exigences prévues aux sections 4
et 3

c} vendre, fournir, expédier, livrer, transporter et
détruire du chanvre indien, autre que de la mari-
huana, obtenu ou produit 3 seule fin & effectuer
les essais in vitro néeessaires 4 la satisfaction des
exigences prévues aux sections 4 et 5.
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(2) A licensed producer may sell or provide a
substance referred to in subsection {3} to

(a) another licensed producer;

(b) a licensed dealer;

(c) the Minister; or

() a person to whom an exemption relating to

the substance has been granted under section 56
of the Act.

(3) The substances that may be sold or provided
under subsection (2 are

{a) marihuans; and

(&) cannabis, other than marihuana, that was ob-

tained or produced solfely for the purpose of con-

ducting in vitro testing that is necessary {0 com-

ply with the requirements of Divisions 4 and 3.

(4) A licensed producer may sell or provide dried
marihuana ~ but not cannabis other than dried
marihuana ~~ to

(@) a registered client of that producer or an indi-

vidual who is responsible for the client;

(b} a pharmacist;

{c} a health care practitioner;

(d) a hospital employee, if the possession of the

dried marihuana is for the purposes of and in

connection with their employment; or

{#) a person to whom an exemption relating fo

the dried marihuana has been granted under sec-

tion 56 of the Act,

{5) A licensed producer may conduct an activity
referred to in subsection (1), {(2) or (4) if the
producer

{a) is licensed to conduct the activity; and

(b} conducts the activity in accordance with the
producer’s licence.

{6} A licensed producer may import marihcana if
the producer does so in accordance with an import
permit issued under section 69.

(7) A licensed producer may

(@) possess marihvana for the purpose of export;
and

(b) export marihuana if the producer does so in
accordance with an export permit issued under
section 76,

12. A licensed producer must not conduct any
activity referred to in section 11 at a dwelling-place.

13. A licensed producer must produce, package
or label marihuana oaly indoors.

14, (1} A licensed producer must store cannabis
only indoors at the site specified in the producer’s
licence. '

(2) A licensed producer must store dried mari-
huana in accordance with the Security Directive,

(2) Le producteur antorisé peut vendre ou fournir
une substance visée au paragraphe (3) avx per-
SONNes suivantes

&) un antre producteur autorisé;

by un distributeur autorisé;

) le ministre;

dy 1a personne & gui a €1é accordée une exemp-

tion refativement 3 la substance en vertu I arti-
cie 56 de la Loi.

{3) Les substances qui peuvent 8tre vendues ou
fournies en verty du paragraphe (2) sont les
Suivantes ;

a) la marihuana; .

b) le chanvre indien, autre que la marthuana, oh-

tenu ou produif & seuls fin d’effectuer les essais

in vitro nécessaires & la satisfaction des exi-

gences prévues aux sections 4 et 5,

(4) Le preductenr autorisé peut vendre ou fournir
de la marhuana séchée — mais non du chanvre
indien autre que de la maribvana séchée — aux
peTSONNES suivantes |

a) I'un de ses chients inscrits ou une personne

physigue qui en est responsable;

b) un pharmacien;

¢} un praticien de la santé;

o) 'employé don hopital qu doit I'avoir en sa

possession dans le cadre de ses fonctions;

¢) la personne & qui a été accordée une exemp-

tion retativement & 1a marihuana séchée en vertu
["article 56 de 1a Loi.

(5} Le producteur autorisé peut effectuer toute
opération visée aux paragraphes (1), (2) ou (4) 5°i]
satisfait aux conditions suivantes :

ay il est titelaire d’une licence qui I"autorise 3 ef-

fectuer |'opération;

b} il effectue Popération conformément i sa

licence,

{6) Le producteur avtorisé peut importer de la
marihuana & condition de Ig faire conformément au
permis d”importation délivré en application de I'ar-
ticle 69.

{7} Le preducteur autorisé peut

a} avoir de la marihuana en sa possession en vue

de son exportation;

b) en exporter, 4 condition de le faire conformé-

ment au permis d'exportation déliveé en applica-

tion de Particle 76.

12. Le producteur autorisé ne peut effectuer
une opération visée a laticle 11 dans un losal
d”habitation.

13. Le producteur autorisé ne peut produire, em-
baller ou étigueter de 1a marthuana qu’a ' intérienr.

14, (1) Le producteur autorisé ne peut stocker du
chanvre indien qu’3 I'intérieur et qu’A 'installation
visée par sa licence.

(2) Le producteur autorisé stocke la marihuana
séchée conformément & la Directive en matigre de
sécurité,
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15, A licensed producer must include their name,
as set out in their licence, on all the means by
which the producer identifies themself in relation to
cannabis, including advertising, product labels,
orders, shipping documents and invoices.

16. A licensed producer must not mark, alter or
deface in any manner a medical document.

17. A licensed producer must noi perform a
transaction involving cannabis wnless the respon-
sible person in charge or, if applicable, the alternate
responsible person in charge is physically present at
the site specified in the producer’s Heence,

18. A licensed producer must, when transporting
imported marihuana between the port of entry and
the site specified in their licence, or when shipping,
detivering or transpoerting any marihuana, including
to a port of exit, take any steps that are necessary to
ensure its safekeeping during {ransportation.

19, If a licensed producer experiences a theft of
cannabis or an unusual waste or disappearance of
cannabis that cannot be explained on the basis of
normally accepted business activities, the licensed
producer must

{a) report the occurrence to a member of a police

force within 24 hours after becoming aware of it;

and

{&) provide a written report to the Minister within

10 days after becoming aware of the occurrence.

20. (1) A licensed producer must not destroy
cannabis except in accordance with this section,

{2) A licensed producer may destroy cannabis if
it is desiroyed
{a) in accordance with a method that
(i} conforms with all federal, provinciai and
municipal environmental legislation applicable
to the place of destruction, and
(iiy does not result in any person being ex-
posed o cannabis smoke; and
(&) in the presence of at least two persons who
are qualified to wimess the destruction, one of
whom must be a person referred to in para-
graph (3){a).

(3) The following persons are gualified to wit-
ness the destruction of cannabis:

(@) the senior person in charge, the responsible
person in charge and, if applicable. the alternate
responsible person in charge; and

{F) a person who works for or provides services
to the licensed producer and acts in a senior
posifion.

(4) If the cannabis is to be destroyed at a location
other than the site specified in the producer’s li-
cence, the senior person in charge, the responsible
persen in charge or, if applicable, the alternate re-
sponsible person in charge must accompany the can-
nabis to the location at which it is to be destroved.

15. Le producteur autorisé appose son nom tel
gu'il figure sar sa licence sur tout ce qui sert &
Uidentifier & I'égard du chanvre indien, y compris
ses annonces, ses Etiquettes, ses bons de com-
mande, ses documents d’expédition et ses factures,

16. T1 est inferdit an producteur antorisé de rnar-
guer, ¢’ altérer ou de dégrader de guelque fagon que
ce soit un document médical.

¥7. 11 est interdit au producieur autorisé d'ef-
fectuer une transaction relative au chanvre indien
a4 moins que la personne responsable ou, le cas
échéant, la personne responsable suppléante, ne soit
physiquement présente & 'installation visée par sa
licence.

18, Lorsque Ie producteur autorisé transporte de
fa marihuana importée entre le point d'entrée et
Vinstaliation visée par sa licence ou lorsqu'il expé-
die, livre o transporte de {a marihuana, notamment
jusqu’au point de sortie, i1 prend ies mesures néces-
saires pour en assurer la sécurité durant le transport.

19, En cas de perte ou de disparition inhabi-
tueiles de chanvre indien ne pouvant s’expliquer
dans le cadre de pratiques normales et accepiables
d’opération ou en cas de vol de chanvre indien,
le producteur autorisé satisfait aux exigences
suivantes :

a) i} en fait rapport 4 un membre d"un corps poli-
cier dans les vingt-guatre heures suivant la dé-
couverte du fait;

b) il présente un rapport écrit an ministre dans les
dix jours suivant la découverte du fait.

24, (1) 11 est interdit au producteur autorisé de
détruire du chanvre indien si ce n’est en conformité
avec le présent article,

(2} Le producteur antorisé peut détruire le chan-
vre indien si tes conditions ci-aprés sont remplies

@) il suit une méthode gui, a la fois ;

{i) est conforme & la législation fédérale, pro-
vinciale ¢t municipale sur la protection de

Penvironnement applicable au lien de la
destruction,

{it) fait en sorte gu’aucune personne ne soit
éxposée 4 la fumée du chanvre indien;
By il le fait en présence d’an moins deux per-
sonnes qui sont habilitées & servir de témoins &
la destruction, 'une d’entre elles étant visée 2
I"alinéa (3)a).

{3) A qualité pour servir de témoin 2 la destruc-
tion du chanvre indien :

a) le responsable principal, la ‘personne respon-
sable ou, e cas échéant, la personne responsable
suppléante;

&} Vemployé du producteur autorisé ou une per-
sonne qui i offre des services et qui, dans I'un
et I'autre cas, agit comme cadre supérieur,

(4} Si le chanvre indien doit &tre détruit ailleurs
qu’a I'installation visée par la licence du productear
autorisé, le transport jusqu’au lieu de la destruction
s'effectue en présence du responsable principal, de
la personne responsable ow, le cas échéant, de la
personne responsable suppiéante.
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Division2 SECTION 2

LICENSING LICENCE
Eligible 21. The following persons are eligible to be a k- 21, Sont admissibles & Ia licence de producteur Personnes
persons admissibles

Senior person
in charge and
responsible
person in
charge

Allernate
responsible
person in
charge

Eligibility

Notiee Lo local
authorities

Coatent ol
nolice

censed producer:

(2} an adult who ordinarily resides in Canada;
and

() a corporation that has its head office in Can-
ada or operates a branch office in Canada and
whose officers and directors are all adults.

22, (1} A licensed producer must designate

() a senior person in charge 1o have overall re-
sponsibility for management of the activities car-
ried out by the licensed producer under the
producer’s licence at the site specified in the Ti-
cence — who may, if appropriate, be the licensed
producer; and

(b) a responsible person in charge to work at the
site specified in the licence and have responsibil-
ity for supervising the acfivities with respect to
cannabis conducted at that site by the licensed
producer under the producer’s licence and for en-
suring that the activities comply with the Act and
its regulations and the Food and Drugs Act —
who may, if appropriate, be the senior person in
charge.

{2) A licensed producer may designaie an alter-
nate respensible person in charge to work at the site
specified in the licence and have authority to re-
place the responsible person in charge when that
person is absent.

(3} The senior persen in charge, the respousible
person in charge and, i applicable, the alternate
responsible person in charge

(@) must be adults; and

(&) must be familiar with the provisions of the
Act and its regulations and the Food ard Drugs
Act that apply 10 the licence held by the licensed
producer by whom they are designated.

23. {i) Before submitting an application to the
Minister under section 24, the applicant mast pro-
vide the following persons with a written notice con-
taining the information referred to in subsection (2);

(o) the local police force or Royal Canadian

Mounted Police detachment that is responsible

for providing policing services to the area in

which the site referred o in paragraph 24(1)5) is
located;

{&) the local fire authority of that area; and

{c) the local government of that area.

{2y The notice must contain the following
information:

{a) the name of the applicant;

(b} the date on which the applicant will submit

the application to the Minister;

{c) the activities referred to in subsection 11(1)

for which the licence is sought, specifying that

they are to be conducted in respect of cannabis;

and

(d) the address of the site and of each building

within the site at which the applicant proposes to

conduet those aciivities.

avtoris¢ les personnes suivanies :
a) I'adulte qui réside habitueliement au Canada;
b) ka personne morale qui a son sidge social au
Canada ou v exploite une succursale et dont cha-
cun des dirigeants et administratgurs est un
adutte.

22. (1) Le producteur autorisé désigne les per-
sonnes suivantes

@) un responsable principal chargé de la gestion
de 'ensemble des opérations que le productear
autorisé effectue en vertu de sa licence, & instal-
lation visée par celle-ci, éiant enfendu que le pro-
ducteur autorisé peut aussi, §’il y a lieu, exercer
lui-méme cette fonction;

b} une personne responsable qui travaille & I'ins-
taHation visée par la licence of qui est chargée &
fa fois de superviser les opérations que le produc-
teur autorisé effectue & 1'égard du chanvre indien
en vertu de la heence et d assurer leur conformité
avec la Loi, ses réglements et ta Loi sur les ali-
ments ef drogues, étant entendu que le respon-
sable principal peut aussi, s'il y a len, exercer
fui-méme cette fonction,

(2) Le producteur autorisé peut aussi désigner
une personne responsable suppléante qui travaille &
I'installation visée par la licence et qui est autorisée
4 remplacer la persenne responsable en cas d’ab-
sence de celle-ci.

(3) Le responsable principal, fa personne respon-
sable et, le cas échéant, la personne responsable
suppléante satisfont aux exigences suivantes ;

a) ils sont des adultes;

b) ils connaissent bien les dispositions de la Loi,
de ses réglemnents et de la Loi sur les aliments ¢
drogies qui s'appliguent & la licence du produc-
teur autorisé qui les a désignés.

23, (1) Avant de présenter la demande visée A
I'article 24 au ministre, le demandeur fournit aux
personnes ci-aprds un avis écrit comportant les ren-
seignements visés au paragraphe (2) :

a) le service de police local ou le détachement de

la Gendarmerie royale du Canada chargé de la

prestation de services de police dans {a région ol

Pinstallation visée 2 I'alinéa 24(1)b) est située;

b) le service d'incendie local de cette région;

¢} Padministration lecale de cette région.

(2y Llavis les
suivants :
a) ie nom de demandeur;
&) la date & taguelle il présentera sa demande au
ministre;
c) les opérations visées au paragraphe 11(1) pour
lesquelles la licence est demandée et la mention
que les opérations seront effectuées & I"égard du
chanvre indien;
d) Vadresse de Vinstallation et de chaque bad-
ment de celle-ci ol il se propose d’effectuer ces
opérations.

comporte renseignements
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Senior official (3) The notice must be addressed to a senior offi-

cial of the focal authority.

(3) Le destinataire de I'avis est un dirigeant de Dirigeant
Fautorité locale en cause.

24, (1) Quiconque souhaite obtenir une licence Demande de
de producteur autorisé présente au ministre une 'eence
demande comportant les renseignements suivants ;

Application {or

A 24, (1Y To apply for a producer’s licence, a per-
licence

son must submit to the Minister an application that
contains the following information:

() if the applicant is
(i) an individeal, the individual's name, date
of birth and gender and any other name regis-
tered with a province, under which the indi-
vidual intends to identify themsell or conduct
the activities for which the licence is sought
(referred to in this section as “the proposed ac-
tivities™), or
(ii} a corporation, its corporate name and any
other name registered with a proviace, under
which it intends to identify #self or conduct
the proposed activities, as well as the name,
date of birth and gender of each of its officers
and directors;
(5} the address, telephone number and, if applic-
able, the facsimile number and email address for
the site for which the licence is sought (referred
to in this section as “the proposed site™) and each
building within the site at which the proposed ac-
tivities are to be conducted;

(c) the mailing address for the proposed site and
for each building referred to in paragraph (B), if
different from the address provided under that
paragraph;
(d) the name, date of birth and gender of each of
the following persons:
(i) the proposed senior person in charge,
{ii) the proposed responsible person in charge,
and
(iii} if applicable, the proposed alternate re-
sponsible person in charge;
(e) the name and gender of each of the persons
authorized o place an order for cannabis on be-
half of the applicant;

() the proposed activities among those referred
- to in subsection 11(1), the purposes for con-
ducting those activities and the sebstances in
respect of which each of the activities is to be
conductad;

(g) the proposed activities that are to be con-
ducted at each building referred to in para-
graph (b) and the substances in respect of which
each of those activities is to be conducted at each
building:

(7) a detailed description of the security meas-
ures at the proposed site, as determined in accord-
ance with the Security Directive and Division 3;
(i} & detailed description of the method that the
applicant proposes to use for keeping records;

¢y if applicable, the maximum quantity (ex-
pressed as the net weight in kilograms) of dried
marihuana to be produced by the applicant under
the licence and the production period; and

(k) if applicable, the maximam guantity (ex-
pressed as the net weight in kilograms) of dried
marihuang to be sold or provided by the appli-
cant under the iicence to persons referred to in
subsection 11(4) and the period in which that
quantity is to be sold or provided.

a) dans le cas ol le demandeur est ;

(i) une personne physique, ses nom, date de
naissance ¢t sexe ainsi que tout autre nom en-
registré auprds de o province sous leguel elle
entend s’identifier ou effectuer les opérations
pour lesquelies la licence est demandée (appe-
lées « opérations proposées » au présent article),
(it) une personne morale, sa dénomination so-
ciale et tout autre nom enregistré auprés d’une
province sous lequel elle entend s'identifier ou
effectuer les opérations proposées, ainsi que
les nom, date de naissance et sexe de ses diri-
geants et administrateurs;

b) Vadresse, le numéro de téléphone et, le cas
échéant, e numéro de télécopieur et I'adresse
Electronique de I'installation pour laquelle la 1i-
cence est demandée (appelée « installation pro-
posée » au présent article) et de chaque batiment
de celle-ci ol les opérations proposées seront
effectudes;
¢) si elle differe de "adresse de 1'instalation
propesée et de celle de chacun des bétiments vi-
sés i P'alinéa b), son adresse postale;
d) les nom, date de naissance et sexe des per-
S0RNES Spivantes :

(i} le responsable principal proposé,

{ii) la personne responsable proposée.

(iti} le cas échédant, la personne responsable

suppléante proposée;
) les nom et sexe des personnes autorisées &
commander du chanvre indien pour le compte du
demandeur;
) les opérations proposées panmi celles visées au
paragraphe 11(1), les buts recherchés, ainsi que
ies substances & 1'égard desquelles chacune de
ces opérations sera effectnée;
2) les opérations proposées qui seront effectuées
a chacun des batiments visés & Palinéa b), ainsi
que les substances a I'égard desquelles cha-
cune de ces opérations sera effectuée & chaque
batiment;
h) 1a description détaillée des mesures de séeurité
a I'installation proposée, établies conformément &
1a Directive en matidre de sécurité et & la section 3,
i) 1a description détailiée de la méthode proposée
pour la tence des dossiers;
J) Ie cas échéant, |z quantieé maximale (poids net
en kilogrammes} de marihuana séchée que le de-
mandeur entend produire au titre de sa licence,
ainsi que ia période de production envisagée;
k) le cas échéant, la quantité maximale (poids net
en kilogrammes) de marihuana séchée que le de-
mandeur vendra ou fournira aw titre de sa licence
aux personnes visées au paragraphe 11(4), ainsi
qgue la période en cause.
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(2) If the applicant intends to engage in an activ-

ity referred to in subsection 11(1) at more than one
site, a separate application must be made for each
site,

(3) An application for a producer’s licence must
(a) be signed and dated by the proposed senior
person in charge; and
(k) include a statement signed and dated by that
person indicating that
(i) ali of the information and documents sub-
miited in support of the application are correct
and complete to the best of their knowledge,
and )
(it) they have the awthority to bind the
applicant.

(4) An application for a producer’s licence must

be accompanied by

(@) a declaration, signed and dated by the pro-
posed senior person in charge, stating that the
proposed senior person in charge, the proposed
responsible person in charge and, if applicable,
the proposed alternate responsible person in
charge are familiar with the provisions of the Act
and its reguiations and the Food and Drugs Act
that will apply to the licence;

(b) if applicable. a copy of any document filed
with the province in which the proposed site is
located that states the applicant’s name and any
other name registered with the province, under
which the applicant intends to identify themself
or conduct the proposed activities;

(c) if the applicant is a corporation, a copy of the
certificate of incorporation or other constifufing
instrument;

{d) a declaration signed and dated by the pro-
posed senior person in charge indicating whether
or not the applicant is the owner of the entire
proposed site;

() if the proposed site or any portion of it is not
owned by the applicant, a declaration signed and
dated by the owner of the site or gach portion of
the site consenting fo the use of it by the appli-
cant for the proposed activities;

{fy a declaration signed and dated by the pro-
posed senior person in charge stating that the
proposed site is not a dweiling-place;

(g) a declaration signed and dated by the pro-
posed senior person in charge stating that the no-
fices to local authorities have been provided in
accordance with section 23 and specifying the
names, titles and addresses of the officials to
whom they were addressed and the dates on
which they were provided, together with a copy
of each notice; .
{h) a document signed and dated by the quality
assurance persen referred to in section 54 that
includes

(i) a description of the person’s gualifications

in respect of the matters referred to in sub-

paragraph 34(1)(a)(i1), and

(2) Lorsque le demandeur entend effectuer une
des opérations visées au paragraphe 11(1) & plus
d'une instatlation, une demande distincte est pré-
sentée pour chagque installation,

(3} La demande de licence de producteur antorisé
satisfait aux exigences suivantes :
a} elle est signée et datée par le responsable prin-
cipal proposé;
by elle comprend une attestation signée et datée
par ce dernier portant
(i) d'une part, qu'a sa connaissance, tous les
renseignements et documents fournis 4 I'appui
de la demande sont exacts et complets,
(ii) d’autre part, qu'il a le pouvoir d’obliger le
demandeur,
(4) Elie est accompagnée de ce qui suit ;
a) une déclaration, signée et datée par le respon-
sable principal proposé, attestant que lui-méme,
fa personne responsable proposée et, e cas
échéant, fa personne responsable suppléante pro-
posée, connaissent bien les dispositions de la
Loi, de ses réglements et de la Lo/ sur les ali-
ments ef drogues qui s appliqueront & 1z licence;

b) le cas échéant, une copie de tout document dé-
posé aupres de la province ol se trouve |’instal-
tation proposée, qui indique le nom du deman-
deur et fout antre nom enregistré apprés de la
province sous lequel il entend s’ideniifier ou ef-
fectuer les opérations proposées;
¢) dans fe cas oit le demandeur est une personne
morale, une copie de son certificat de constitu-
tion ou de tout autre acte constifutif;
dy une déclaration signée et datée par le respon-
sable principal proposé précisant que le deman-
deur est, ou n’est pas, propriétaire de la totalité
de I'installation proposée;
) dans le cas ob I'installation proposée, ou tonte
partie de celle-ci, n'est pas la propriété du de-
mandeur, une déclaration signée et datée par le
propriétaire de U'instaliation, ou par celui de cha-
cune de ces parties, portant qu’il consent & son
utilisation par le demandeur pour les opérations
proposées;
) une déclaration signée et datée par le respon-
sable principal proposé attestant que {'instal-
lation proposée n’est pas un Jocal d’habitation;
£) une déclaration signée et datée par le respon-
sable principal propesé attestant que les avis aux
autorités locales ont été fournis conformément &
Particle 23 et précisant les dates auxquelles ils
PPont ét¢ ainsi que les nom, fonction et adresse
des dirigeants destinataires des avis, la déclara-
tion étant accompagnée d'une copie de chacun
des avis:
A} un document signé et daté par le préposé 2
’assurance de la qualité visé & article 54 qui
comprend :
{1} unc description de ses qualifications eu
égard aux éléments visés au  sous-
alinéa 54(1)a)(i),

Pluralité
d'installations
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Pigges joinles



Le 15 décembre 2012

Gazette du Canada Partie I

M3
{ord

3473

(ii) a report establishing that the buildings,
equipment and proposed sanitation program to
be used in conducting the proposed activities
referred to in Division 4 comply with the re-
quirements of that Division; and

{f) floor plans for the site.

Method for (5} The method of record keeping proposed by
keeping records o applicant uader paragraph (1)(7) must permit
{a) compliance with the requiremenis of Part 6;
(b} the Minister to audit the activities of the li-
censed producer with respect to cannabis; and
(c) the reconciliation of orders for and shipments
and inventories of cannabis.

Security 25. The following persons must hold a security
clearance clearance:
required
(a) the senior person in charge;
(b) the responsible person in charge;
(c) if applicable, the alternate responsible perso
in charge; .
{d) if a producer’s licence is issued to an individ-
ual, that individual; and
{e) if a producer’s licence is issued to a corpora-
tion, each officer and director of the corporation.

Issuance of 26. Subject to section 27, the Minister must, after
licence examining the information and documents required
under section 24 and, if applicable, section 7, and
after all of the security clearances reguired by sec-
tton 25 have been granted under section 83, issue o
the applicant a producer’s licence that sets out the
following information:
() the Heence nmber,;
(B the name of the licence hoider;
{c) the address of the site and of each building
within the sife at which the lcensed producer
may conduct the permitted activities;
(d) the permitted activities that may be con-
ducted af each building and the substances in re-
spect of which each of those activities may be
conducted at each building;
(e) the security level of each building referred to
in paragraph (c) at which dried marthuana is
stored;
{f) the effective date of the licence;
{(g) the expiry date of the licence, which must not
be later than three years after its effective date;
(h) if applicable, the maximum guantity of dried
marihuana that may be produced under the
licence in a specified period, expressed as the net
weight in kilograms,
{73 if applicable, the maximum quantity of dried
maribuana that may be sold or provided under
the ficence in a specified period to persons
referred to in subsection 11(4), expressed as the
net weight in kilograms; and
(/) if applicable, any conditions that the licence
holder must meet in order to
(i) compiy with an international obligation,

(ii) provide the security level referred to in
paragraph (),

(i1} un rapport établissant gue les batiments,

I’équipement et le programrne d’hygigne pro-
posé qui serviront lors des opérations propo-
sées visées 4 la section 4 sont conformes aux
exigences prévues § cette section;

i) des plans d'étage de I'installation.

{5} La méthode de tenue des dossiers proposée
par le demandeur aux termes de l'alinéa (1)) per-
met, & la fois .

a) le respect des exigences prévues 4 la partie 0;

5} la vérification par le ministre des opérations du

producteur autorisé & I"égard du chanvre indien;

) le rapprochernent des commandes, des expédi-

tions et des inventaires de chanvre indien.

25. Tes personnes ci-aprés sont tenues d’&tre ti-
tutaires d'une habilitation de sécurité ;

a} le respensabie principal;

b} la personne responsabie;

¢) le cas échéant, la personne responsable

suppléante;

d} si fa licence de producteur autorisé est délivrée

pour une personne physique, cetie personne;

e} si la licence de producteur antorisé est délivrée

pour une personne morale, chaque dirigeant et

administratesr de cette derniére,

26. Sous réserve de Particle 27, aprés examen
des renseignements et documents visés a [I'arti-
cle 24 et, le cas échéant, & Varticle 7, et aprés gue
toutes les habilitations de sécurité requises aux
termes de article 25 ont été accordées en vertu de
I'article 83, le ministre délivre an demandeur une
licence de producteur autorisé qui comporte les
renseignements suivants ;

a) e numéro de la licence;

&Y ke nom du titulaire;

¢} I’adresse de I'installation et de chacun des bé-

timents de celle-ci ol le producteur autorisé peul

effectuer les opérations autorisées;

) les opérations autorisées qu’il peut effectuer

chacun de ces batiments ainsi gue les substances

& I'égard desquelles chacune de ces opérations

peut étre effectude;

) le nivean de sécurité de chacun des batiments

visés & I'alinda ¢) ol est stockée de la marihuana

séchée;

1) 1a date de prise d'effet de la licence;

g} ia date d'expiration de la licence, laquelle ne

peut snivre de plos de trois ans fa date de sa prise

d’effet;

h} ie cas échéant, la quantité maximale de mari-
huana séchée (poids net en kilogrammes), qui
peut étre produite an titre de la licence pour une
périede déterminde,

i) le cas échéant, la quantité maximale de mari-
huana séthée (poids net en kilogrammes), qui
peut &tre vendue ou fournie au titre de la licence
pour yne période déterminée aux personnes vi-
sées an paragraphe 11(4);

/) le cas échéant, les conditions que le titulaire
doit respecter 4 Vune ou autre des fins
suivan{es :

{iy se «conformer & une obligation
internationale,
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Grounds for

(iif) put in place the security measures referred
to in Division 3, or

(iv} reduce any potential public health, safety
or security risk, including the risk of cannabis
being diverted fo an illicit market or vse.

27. {1} The Minister must refuse to issue, renew

(i1) assurer le niveau de sécurité visé i I'ali-
néa ¢),

(ill) metire en place les mesures de séeurité vi-
sées b la section 3,

(iv) réduire le risque d'atteinte 4 la sécurité ou
2 la santé publiques, notamment ¢n raison du
risque de détournement de chanvre indien vers
un marché ou un usage illicites,

27. (13 Le minisire refuse de délivrer une licence

Motils de refus

2

6

refusal or amend a producer’s licence in the following

Cascs!:

de productenr apiorisé, de la modifier ou de la re-
nouveler dans les cas suivants

(a) the applicant is rot eligibie under section 21;
(b) the requirements of section 23 or 31, as ap-
plicable, have not been met;
(c) an inspector, who has requested an inspec-
tion, has not been given the opportunity by the
applicant to conduct an inspection under sec-
tion 8;
(dy the Minister has reasonable grounds to
believe that false or misleading information or
false or falsified documents were submitted i or
with the application;
{e) information received from a peace officer, &
competent authority or the United Nations raises
reasonable grounds to believe that the applicant
has been invoived in the diversion of a contrelled
substance or precursor to an illicit market or use,
(/) the applicant does not have in place the secur-
ity measures set out in the Security Directive and
Division 3 in respect of an activity for which the
licence is requested;
(g) the applicant is in contravention of or has
contravened in the past 10 years
(1) a provision of the Act or its regolations, or
(i1) 2 term or condition of another licence or a
permit issued to it under any of those
regulations;
(k) the issuance, renewal or amendment of the
licence would likely create a risk to public
health, safety or security, including the risk of
cannabis being diverted fo an illicit market or
use;
(/) any of the following persons does not hold a
security clearance:
(1) the senior person in charge,
(if) the responsible person in charge,
(i1} if applicable, the aliernate responsible
person in charge,
{(iv) if the applicant is an individual, that indi-
vidaal, and
(v} if the applicant is a corporation, any of ifs
officers or directors of the corporation;
(j) the -proposed method of record keeping
referred to in paragraph 24{1)({) does not meet
the requirements of subsection 24(5Y); or
(k) if applicable, the information required under
section 7 has not been provided or is insufficient
to process the application,

a) le demandeur n’est pas admissible aux termes
de Particle 21;

£) il n’a pas satisfait aux exigences des arti-
cles 23 ou 31, selon le cas;

¢) ie demandeur n’a pas fourni a I'inspectenr qui
Iui en a fait la demande Poccasion de procéder &
'inspection prévue & I'article 8;

d) le ministre a des motifs raisonnables de croire
que le demandeur a fourni des renseignements
fagx ou trompeurs dans sa demande ou des do-
cuments faux ou falsifiés & I appui de celle-ci;

) les renseignements recus d’un agent de la
paix, d’une autorité compétente ou des Nations
Unies donnent des motifs raisonnables de croire
que le demandeur a participé an détournement
d’une swbstance contrflée ou d’un précurseur
vers un marché ou un usage illicites;

) fe demandeur n'a pas mis en place les mesures

de séeurité prévues dans ia Directive en matiére
de séeurité et & la section 3 & "égard d’une opé-
ration pour laquelle i demande 1a licence;
g3 le demandeur contrevient ou a contrevenu, au
cours des dix derniéres années :
(i) soit & la Loi on & ses réglements,
(i1) soit aux conditions d’une avtre licence ou
d’un permis gai lni a ét¢ délivré aux termes
d’un tei régiement;
Ay la délivrance, la modification ou le renouvel-
lement de la licence risguerait de porter atteinle &
la sécurité ou & [a santé publiques, notamment en
raison du risque de détournement de chanvre in-
dien vers un marché ou un usage illicites;
i) T'une des personnes ci-aprés n’est pas tiulaire
d’une habilitation de sécuritd :
(i) le responsable principal,
(if) 1a personne responsable,
(ii1) le cas échéant, la personne responsable
suppiéante,
(iv) si le demandeur est une personne physi-
que, cette personne.
(v} si fe demandeur est une personne morale,
'un des dirigeants ou administrateurs de cette
derniére;
J) la méthode prévue pour la tenue des dossiers
aux termes de i’alinéa 24(1){) ne permet pas de
respecter fes exigences prévues au paragra-
phe 24(5);
k) le cas échéant, les renseignements visés 2
t'article 7 n'ont pas été fournis ou sont insuffi-
sants pour traiter Ja demande.
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(2} Unless it is necessary to do so to protect pub-
lic health, safety or security, including preventing
cannabis from being diverted to an illicit market or
use, the Minister must not refuse’to issue, renew or
amend a licence under paragraph (1)(d) or (g) if the
applicant has carried out, or signed an undertaking
to carry out, the necessary comective measures (o
ensure campliance with the Act and its regulations
and the Food and Drugs Act.

{3) If an applicant fails to comply with an under-
taking referred to in subsection (2), the Minister
must refuse to issue, renew or amend the licence.

28. A producer’s licence is valid until the carlier
of

{a) the expiry date of the licence, and

(k) the date on which the licence is revoked

under section 33, 36 or 37,

29. (1} To apply fo renew their licence, a
licensed producer must submit to the Minister an
application that contains the following:

{a) the original of the Hcence that is to be

renewed; and

(b)Y a declaration signed and dated by the senior

person in charge indicating that as of the date of

the application
(i) that person has the anthority to bind the ap-
plicant, and
(ii) to the best of that person’s knowledge,

(A) all of the information shown on the
producer’s licence as specified in para-
graphs 26{a) to (e) and {h) to () is correct
and complete, and

{B) if applicabie, the requirements of sec-
tions 32 and 33 have been met.

(2) Subject to section 27, the Minister must, after
exantning the information and documents required
under subsection (1) and, if applicable, section 7,
1ssue a renewed producer’s ficence that contains the
information set out in paragraphs 26(«) to ().

{3) If a licensed producer submits an application
under section 30 or paragraph 32(1)e) together
with an application under subsection (1), the Minis-
ter may process them simultaneously.

30. (1} A licensed producer proposing to amend
the content of their licence must provide the Minis-
ter with the following documents:

(a) an application in writing describing the pro-
posed amendment, as well as any information or
documents mentioned in section 24 that are rei-
evant to the proposed amendment;
(&) if applicable, a declaration signed and dated
by the senior person in charge stating that the no-
tices to local acthorities have been provided in
accordance with section 31 and specifying the
names, titles and addresses of the officials to
whom they were addressed and the dates on
which they were provided, together with a copy
of each notice; and

{¢) the original of the Hcence,

(2) Sanf g'il est nécessaire de le faire en vue de
protéger la séeurité ou la sanié publiques, ¥ compris
en vee de prévenir le détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites, le mi-
nisire ne peut, dans les circonstances visées aux
alinéas (1)d) ou g), refuser de délivrer, de modifier
ou de renouveler la licence si le demandeur a pris
ies mesures correctives indiquées pour assurer la
conformité & la Loi, a ses réglements et 4 la Lo/ sur
les alimenis et drogues, ou 5’1l a signé un engage-
ment & cet effet.

(3) Dans le cas ob le demandeur ne respecte pas
Pengagement mentionné au paragraphe (2), le mi-
nistre refuse de délivrer, de modifier ou de renou-
veler 1z licence,

28. La licence de productenr autorisé est valide
Jusqu'a celle des dates ci-aprés qui est antéricure &
Pautre :

a) la date d’expiration de la licence;

b) ta date de sa révocation au titre des articles 35

& 37. ;

29. (1) Le producteur autorisé qui souhaite faire
renouveler sa licence présente au minisire vne de-
mande comportant les éléments suivants

a) 'original de la licence & renouveler;
b) une déclaration signée et datée par le respon-
sable principal portant, qu'a la date de la
demande :
(1) il a le pouvoir d’obliger le demandeur,
(11) & sa connaissance :
(A) tous ies renseignements prévus aox ali-
néas 26a) a &) et A) 2 j) que comporte sa li-
cence sont exacts et complets,
(B) le cas échéant, i} a & satisfait aux exi-
gences des articles 32 et 33,

{2) Sous réserve de P'article 27, aprés examen
des renseignements et documents visés an paragra-
phe (1) et, le cas échéant, a Varticle 7, le minisire
renouvelle la hcence de producteur autorisé qui
comporte les renseignements prévus aux  ali-
néas 26a) A ).

(3) Lorsgue le producteur autorisé présente la
demande visée & Particle 30 ou a Valinda 32(1)aq)
avec cefle visée au paragraphe (1}, le ministre peut
les traiter simultanément,

30. (1) Le producteur avtorisé qui souhaite faire
modifier le contenu de sa licence présente les do-
cuments ci-aprés au ministre :

a) une demande écrite précisant la modification
souhaitée et comportant les documents ef rensei-
gnements visés a article 24 qui sont pertinents 4
P'égard de la demande;
b} le cas échéant, une déclaration signée et datée
par le responsable principal attestant goe les avis
aux autorités tocales ont &€ fournis conformé-
ment & 'article 31 et précisant les dates auxquel-
les ils T'ont été ainsi que les nom, fonction et
adresse des dirigeants destinataires des avis, cette
déclaration étant accompagnée d’une copie de
chacun des avis;

¢) l'originat de 1a licence en cause.
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(2) The application must
(a) be signed and dated by the senior person in
charge; and
(b) include & staternent signed and dated by that
person indicating that
(i) ali of the information and documents sub-
mitted in support of the application are correct
and complete to the best of their knowledge,
and
(iiy they have the authority to bind the
applicant,

{3) Subject o section 27, the Minister must, after
examining the information and documents required
under this section and, if applicable, section 7,
amend the licence accordingly and may add any
canditions that the licence holder must meet in
order to

(a) comply with an internationza] obligation;

(b) provide the security level referved to in para-

graph 26(e) or the new level applicable as a

result of the amendment of the Heence;

{c) put in place the security measures referved o

in Diviston 3; or

(d) reduce any potential public heaith, safety or

security risk, including the risk of cannabis being

diverted to an illicit market or use.

31. (1) Before submitting a licence amendment
application to the Minister under section 30 con-
cerning a change referred to in subsection {2), a
licensed producer must provide the following per-
sons with a written notice containing the informa-
tion referred o in subsection (3):

(a) the local police force or Royal Canadian

Mounted Police detachment that is responsible

for providing pelicing services to the area in

which the site to be specified in the amended
licence is located:

{b) the local fire authority of that area; and

(¢} the bocal government of that area.

(2) Subsectien (1) applics in respect of a licence
amendment application concerning a change to

() the name of the licensed producer;

(b) the activities to be conducted by the producer

under the licence; or

(c) the address of the site and of each building

within the site at which those activities are to be

conducted.

(3) The nectice must contain the following
information:

(@) the name of the licensed producer and, if ap-

plicable, the proposed new name of the producer;

(b) the date on which the producer will submit

the application to the Minister;

(c) the activities referred to in subsection 11(1}

that are to be sel out in the amended Hcence,

specifying thal they are to be conducted in re-

spect of marihuana; and

{d) the address of the site and of the buildings

within the site that are to be set out in the

amended licence.

{2y La demande de modification de ta licence sa-
tisfait aux exigences snivantes :
a) elle est signée et datée par le responsable
principal;
) elle comprend une attestation signée et datée
par ce dernier portant ;
{i) d’une part, qu'4 sa connaissance, tous les
renseignements et documents fournis a 1" appui
de 1a demande sont exacts et complets, .
(ii) d’antre part, qu’il a le pouvoir d’obliger le
demandeur.

(3) Sous réserve de l'article 27, aprés examen
des documents ef renseignements visés au présent
article et, le cas échéant, & I"article 7, le ministre
modifie Ia licence en conséquence et peut Iassortir
de conditions supplémentaires que le titulaire doit
respecter & 'zne ou I autre des fins suivantes

a) se conformer 4 une obligation interationale;

by assurer le niveau de sécurité visé a P'ali-

néa 26e) ou tout auire niveau qui s'impose par
suite de la modification de fa licence;

c} metire en place les mesures de sécurité visdes

& fa section 3;

d) réduire le risque d’atteinte & la sécurité ou 4 Ja

santé publiques, notamment en raison du risque

de détournement de chanvre indien vers un mar-
ché ou un vsage illicites.

31. (1) Dans le cas d'une modification visant un
€lément mentionné an paragraphe (2), le producteur
autorisé, avani de présenter la demande de modifi-
cation visée & P'article 30, fournit aux personnes ci-
aprés un avis €crit comportant les renseignements
visés au paragraphe (3);

a) le corps policier local ou e détachement de 1a

Gendarmerie royale du Canada chargé de la pres-

tation de services de police dans la région ob

Pinstallation visée par fa licence, une fois celle-ci

modifide, sera située;

b) le service d’incendie local de cette région;

¢} I"administration locale de cette région.

(2) Le paragraphe (1) s’applique & égard d'une
demande de modiftcation & la licence ayant trait
aux ¢léments suivants :

a) le nom du producteur antorisé;

b) les opérations effectuées par ce dernier en ver-
tu de la licence;

¢) Fadresse de Dinstallation et de chaque bti-
ment de celle-ci ob les opérations seront
effectuées.

{3} L avis contient les renseignements suivants :
a) le nom du procucteur autorisé ef, le cas
échéant, le nouvean nom proposé;

by la date & laguelle le productenr autorisé pré-
sentera sa demande au ministre;

) les opérations prévues au paragraphe 11(1) qui
seront visées par la licence, une fois ceite der-
niére modifie, avec la mention qu’elles seront
effectuées 4 "égard de ja marihuana;

d) I'adresse de I'installation et des bitiments de
celle-ct qui seront visés par la licence, une fois
cette dernidre modifide.
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(4) The notice must be addressed fo a senior offi-
cial of the local authority,

32. (1) A licensed producer must

(a) apply for and obtain the Minister's approval
before making a change involving the replace-
ment or the addition of

(i) the senior person in charge,

{ii} the responsible person in charge and, if

applicable, the alternate responsible person in

charge,

{iii} if applicable, an officer or director re-

ferred to in subparagraph 24(1)(a)(ii}, or

{iv} a person authorized to place an order for

cannabis on behalf of the licensed producer;
(b) except in the case referred to in Subsec-
tion (3), notify the Minister, not later than five
days after the event, when a person referred to in
any of subparagraphs (a)(1), {ii) or {iv} ceases to
carry out their duties; and
{c) notify the Minister, not later than five days
after the event, when a person referred fo in sub-
paragraph (a)(ili} ceases fo be an officer or
director,

(2) The licensed producer must, with the applica-
tion for approval referred to in paragrapb (1)a),
provide the Minister with the following information
and documents with respect to the new person:

{a) in the case of the replacement of the sentor

person in charge or the responsible person in

chargs or the replacement or addition of an alter-
nate responsible person in charge,
(i) the information specified in para-
graph 24(1){(d), and
(iiy the declaration specified in para-
graph 24(4)(a).

(b} in the case of the replacement or addition of

an officer or director, the information specified

in subparagraph 24{1)(a}(ii) concerning that per-
son; and

(c) in the case of the replacement or addition of a

person who is anthorized to place an order for

cannabis on behalf of the licensed producer, the

information specified in paragraph 24{1}(e).

(3) A iicensed producer must notify the Minister
not later than the next business day if the respon-
sible person in charge ceases fto cary out their
duties and there is ao person designated as alternate
responsibie person in charge.

33, (1) A lHcensed producer must, within five
days after the change, notify the Minister of any
change t©

{a) the method used for keeping records;

(b) the telephone number and, if applicable, the

facsimile number and email address for the site

and each building within the site at which the
activities are conducted under the licence; or

() the security of the site, other than one that af-

fects the security level of the site.

(4) Le destinataire de Pavis est un dirigeant de
I"autorité locale en cause.

32. (1) Le productear autorisé prend les mesures
suivantes :
a) if demande et obtient 1"approbation du minis-
tre avant de procéder A la désignation d’autres
personnes qui remplacent celles qui sont nom-
mées ci-aprds ou, le cas échéant, s'ajoutent 2
ceHes-ci
(i) le responsable principal,
(1) la personne responsable et, le cas échéant,
la personne responsable suppléante,
(iif) Ie cas échéant, 'un des dirigeants ou ad-
ministratenrs visés au sous-alinéa 24(Da)(ii),
(iv) toute personne antorisée 4 commander du
chanvre indien pour le compte du producteur
autorisé;
by sauf dans le cas prévu au paragraphe (3), il
avise le ministre, dans les cing jours qui suivent,
qu'une personne visée A un des sous-
alinéas a)(i), (ii) et (iv} a cessé d’exercer ses
fonctions;
¢) il avise le ministre, dans les cing jours qui sui-
vent, gu'une personne visée au sous-alinéa a)(iii)
a cessé d’étre un dirigeant ou un administrateur,

(2) En plus de la demande d’approbation visée a
I’alinéa {1)a), le producteur autorisé, relativement &
toute nomination, fournif ce gui suit au ministre :

a) dans e cas du remplacement du responsable

principal ou de la personne responsable ou du

remplacement ou de I'adjonction d’une personne
responsable suppléante :
(1) les renseignements visés & 1'alinéa 24{1d),
(i) fa déclaration visée 4 I'alinéa 24(d)a);

b} dans le cas du remplacement ou de Padjone-

tion d'un dirigeant ou d'vn administratenr, les

renseignements visés au sous-alinéa 24(1)a)(ii)
qui concernent cette personne;

¢} dans le cas du remplacement ou de 1’adjonc-

tion d’une personne autorisée 4 commander du

chanvre indien aw nom du producteur sutorisé,

ies renseignements visés a I’alinéa 24(1)e).

(3) Lorsque la personne responsable a cessé
d’exercer ses fonctions sans gu’ung personne res-
ponsable suppléants ait ¢t désignée, le producteur
autorisé cr avise le ministre av plus tard le jour
ouvrable suivant,

33. {1} Le producteur autorisé avise e ministre,
dans les cing jours qui suivent, qu’un changement
€€ apporté 4 ce qui suit

a) la méthode de tenue des dossiers;

b) le numéro de léphone et, e cas échéant, le

numéro de téiécopieur et P'adresse électronique

de Dinstallation et de chague bitiment de celle-ci
ob s'effectuent les opérations en vertu de la
licence;

¢) la sécurité de Vinstallation, sauf &'il s agit

d’un changement qui touche le niveat de sécurité

de I'installation.
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(2) if there is a change in the ownership of the
site specified in the producer’s licence or any por-
tion of it, the lcensed producer must, within five
days after becoming aware of the change, notify the
Minister of the change and provide the Minister
with a copy of a notice sent {0 the new gwner by
the producer that indicates the acfivities with re-
spect to cannabis that are being conduced at that
site.

34. An application or netification made under
section 32 or 33 must

(a) be signed and dated by the senior persen in
charge; and
(b) include a statement signed and dated by that
person indicating that
(i) all information and, if applicable, docu-
ments submitted in support of the application
or notification are correct and complete to the
best of their knowledge, and
(i) they have the agthority to bind the licensed
producer,

358. The Minister must revoke a producer’s
licence on being notified by the lcensed producer
that the licence has been lost or stolen.

36. (1) A licensed producer who intends to cease
conducting activities at the site specified in their
licence must submit to the Minister a written notice
to that effect at least 30 days before ceasing those
activities,

(2) The notice must be signed and dated by the
senior person in charge and contain the following
information:

(a) the expected date of the cessation of activities

at the site:

(b) a description of the manner in which any

cannabis remaining on the site as of the date re-

ferred o in paragraph (a4) will be dealt with,
incluoding
(i) if some or all of it wili be sold or provided
to another licensed producer who will be con-
ducting activities at that site, the name of that
producer,
(ii} if some or all of it will be soid or provided
to another licensed producer or licensed
dealer, the name of that producer or dealer and
the address of their site, and
(iii) if some or all of it will be destroyed, the
date and location of the destroction;

(c) the address of the location where the licensed

producer’s records, books, electronic data and

other documents will be kept; and

(d) the name, address, telephone number and, if
applicable, the facsimile number and email ad-
dress of a person who the Minister may contact
for further information.

(3y After having ceased the activities, the li-
censed producer must submit to the Minister the
original of the licence and a request for revocation
of the licence, signed and dated by the senior per-
son in charge, that contains a detailed update of the
information referred to in paragraphs (2)(a) to (d),
if it differs from what was set out in the notice
submitted under subsection (1).

(2) 5’1l survient un changement de propriétaire
de U'installation visée par la licence du productenr
avtorisé, ou d’une partie de 'installation, le produc-
teur autorisé en avise le minisfre, dans les ¢ing
jours suivant fa découverte du fait et lui fournit une
copie de 'avis qu’il a envoyé au nouveau proprié-
taire indiquant quelles opérations sont effectudes &
Iinstallation & 1 égard du chanvre indien,

34. L’avis ou la demande visé aux articles 32 et
33 satisfait aux exigences suivantes :
ay il est signé et daté par le responsable principal;
b) il comprend une attestation signée et datée par
ce dernier portant :
{iy d’une part, qu'a sa connaissance, tous les
renseignements el, le cas échéant, les docu-
ments fournis & I'appui de I’avis ou de la de-
mande sent exacts et complets,
(i) d’autre part, qu’il a Je pouvoir d’obliger le
producteur autorisé.

38. Le ministre révoque la licence du prodocteur
autoris€ si le titulaire ["avise de la perte ou du vol
de celle-ci.

36. {!) Le producteur autorisé qui entend cesser
les opérations & I'instaliation visée par sa licence
présente an ministre 'un avis écrit A cet effet au
moins trente jours avant la cessation,

(2) L'avis est signé et daté par le responsable
principal et contient les renseignements suivants :
a) ta date prévue de cessation des opérations 3
cette installation;
£) les détails concernant la fagon dont if dispose-
ra de la totalité du chanvre indien restant A cette
installation A la date visée & I'alinéa @), notam-
ment les renseignements suivants :
(i) dans le cas ol le chanvre indien sera en tout
ou en partie vendu ou fourni & un autre pro-
ducteur autorisé qui effectuera des opérations
& I'instaliation, le nom de ce producteur,
(it) dans le cas ob il sera en tout ou en partie
vendu ou fourni & un autre producteur autorisé
ou & un distributeur autorisé, le nom de ce
producteur ou distributeur ainsi que I'adresse
de I"instaliation en cause,

{iti) dans le cas ol 1] sera en tout ou en partie
détruit, la date et le lieu de la destruction;
¢} Iadresse du leu ol les livres, regisires, don-
nées electroniques et autres documents seront
conserves;

d} les nem, adresse, numéro de t&léphone et, le
cas échéant, numéro de télécopieur et adresse
électromique de la personne auprés de qui le mi-
nistre pourra obtenir d’ autres renseignements.

(3) Une fois que les opérations ont cessé, le pro-
ducteur autorisé présente au ministre Poriginal de
la licence & révoquer ainsi qu’une demande de ré-
vocation, signée et datée par le responsable princi-
pal, contenant une mise & jour circonstanciée des
renseignements visés aux alinéas (2)a) & o), s'ils
different de ceux indiqués sur P'avis de cessation
des opérations visé au paragraphe (1)
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(4) The Minister mus{ revoke the licence after
receiving the request for revocation,

37. (1) Subject to subsection (2), the Minister
must revoke a producer’s licence in the following
circumstances:

(ay the Minister has reasonable grounds to

believe that the licence was issned on the basis

of false or misleading information or false or
falsified documents submitted in or with the
application;

{(b) the licensed producer has contravened a pro-

vision of the Act or its regulasions or the Food

and Drugs Act or a term or condition of their li-

cence or of an import or export permit issued

under these Regulations;

(c) the licensed producer is no longer eligible
under section 21;

() any of the persons referred to in section 25
does not hold a security clearance; or

(e) information received from a peace officer, a
competent authority or the United Nations raises
reasonable grounds to believe that the ficensed
producer has been involved in the diversion of a
controlled substance or precursor fo an illici
market or use.

(2) Unless it is necessary to do so to protect pub-
lic heaith, safety or security, including preventing
cannabis from being diverted to an illicit market or
use, the Minister must not revoke a producer’s
licence in the circumstances described in para-
graph (1){a)} or (&) if the licensed producer has car-
ried out, or signed an undertaking to carry out, the
necessary correciive measures fo ensure compli-
ance with the Act and its regulations and the Food
and Drugs Act.

(3) If the licensed producer fails 0 comply with
an undertaiong referred to in subseciion (2), the
Minister must revoke the licence.

(4) The Minister may revoke a licence if the li-
censed producer fails to comply with the decision
of the Minister to suspend the licence under sec-
tion 38 or if the situation giving rise to the suspen-
sion is not rectified.

38. (1) The Minister must suspend a producer’s
licence without prior notice in respect of any or all
activities or substances set out in the licence if the
Minister has reasonable grounds to believe that it is
necessary to do so to protect public health, safety or
security, including preventing cannabis from being
diverted to an iflicit market or use.

(2) The suspension takes effect as soon as the
Minister notifies the lcence holder of the licence of
the decision to suspend and provides a written re-
port that sets out the reasons for the suspension.

(3) A person whese licence is suspended in
whole or in part under subsection (1} may, within
10 days after receipt of the notice, provide the Min-
ister with reasons why the suspension is unfounded.

(4 If a licence is suspended in respect of any or
all activities or substances set ouf in the licence, the
licensed producer must cease conducting those

{4} Le ministre révogque Ia licence & la réception
de fa demande de révocation.

37. (1) Sous réserve du paragraphe (2}, le minis-
tre révoque la licence du producteur autorisé dans
les circonstances suivanies |

a} le minisire a des motifs raisonnables de croire
que la licence a été délivrée sur la foi de rensei-
gnements faux ou trompeurs fournis dans la de-
mande ou de documents faux ou falsifiés foumnis
a Vappui de celleci,

b) le titnlaire a contrevenu a la Loi, & ses régle-
ments ou & la Lol sur les aliments et drogues ou
aux conditions de sa licence ou d’un permis
d’importation on d’exportation délivré en vertn
" du présent réglement;

¢} le titulaire n'est plus admissible & la licence
aux termes de Particle 21;

) 'une des personnes visées & I'article 25 n’est
pas titulaire &’ une habilitation de sécurité;

e} les renseignements recus d'un agent de la
paix, d’une aworité compétente ou des Nations
Unies donnent des motifs raisonnables de creire
que e producteur autorisé a participg au détour-
nement d'une substance contrdlée on d'un preé-
curseur vers un marché ou ur usage illicites.

(2) Sauf 57i] est nécessaire de le faire en vue de
protéger la sécurité ou la santé publiques, v compris
en vue de prévenir le déiournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites, le mi-
nistre ne révoque pas la licence de productenr anto-
risé dans les circonstances visées aux alinéas (1)a)
ou b} si ce demier a pris les mesures correctives
indiquées pour assurer la conformité 4 la Loi, & ses
reglements et & la Lof sur les aliments et drogues,
ot a signé un engagement & cet effet,

(3) Dans ie cas ol le producteur autorisé ne res-

pecte pas l'engagement mentionné au paragra-

phe (2), le ministre révoque sa licence.

(4) Dans le cas ol le producicur autorisé ne se
conforme pas 2 la décision du ministre de suspen-
dre sa ficence aux termes de 1’article 38, ou ne cor-
rige pas la sitwation ayant donné lieu 2 la suspen-
sion, le ministre pent révoquer la licence.

38. (1) Le ministre suspend sans préavis la li-
cence du producteur autorisé, & 'égard de certaines
ot de toutes les opérations ou substances mention-
nées dans la licence, s'if 2 des motifs raisonnables
de croire gu'il est nécessaire de le faire en vue de
protéger la sécurité ou la santé publigues, y compris
en vue de prévenir le détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites,

(2) La décision du ministre prend effet aussitoe
qu'il en avise le titlaire et lui fournit wn exposé
¢écrit des motifs de la suspension.

(3) La persomne dont la licence est suspendue —-
en fout ou en partie — aux fermes du paragra-
phe (1) peut, dans les dix jours qui suivent la récep-
tion de P'avis, présenter au ministre les motifs pour
lesquels 1a suspension n'est pas fondée.

{4) Lorsgu’une licence est suspendue & I’égard
de certaines ou de toutes les opérations ou sub-
stances mentionndes dans la licence, le producteur
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must revoke a producer’s licence in the following
circumstances:

(ay the Minister has reasenable grounds to
believe that the licence was issued on the basis
of false or misleading information or false or
falsified documents submitted in or with the
application;

{b) the licensed producer has contravened a pro-
vision of the Act or its regulations or the Food
and Drugs Act or a term or condition of their li-
cence or of an impert or export permit issued
under these Regulations:

{c) the licensed producer is no longer eligible
under section 21;

{d) any of the persons referred to in section 25
does not hoid a security clearance; or

{e) information received from a peace officer, a
competent authority or the United Nations raises
reasonable grounds to believe that the licensed
producer has heen involved in the diversion of a
controlled substance or precursor to an illicit
market or use.

{2) Unless it is necessary to do so to protect pub-
lic heaith, safety or security, including preventing
cannabis from being diverted to an ilkicit market or
use, the Minister must not revoke a producer’s
leence in the circumstances described in para-
graph (1){a) or () if the licensed producer has car-
ried out, or signed an undertaking to carry out, the
necessary corrective measuyres 1o ensure compii-
ance with the Act and its regulations and the Food
and Drugs Act.

{3) If the licensed producer fails to comply with
an undertaking referred to in subsection {(2), the
Minister must revoke the licence.

(4) The Minister may revoke a licence if the H-
censed producer fails to comply with the decision
of the Minister to suspend the licence under sec-
tion 38 or if the siteation giving rise to the suspen-
sion is not rectified.

38, (1) The Minister must suspend a producer’s
licence without prior notice in respect of any or all
activities or substanices set out in the licence if the
Minister has reasonable grounds to believe that it is
necessary to do so to protect public health, safety or
security, including preventing cannabis from being
diverted to an illicit market or use.

(2) The suspension takes effect as soon as the
Minister notifies the licence holder of the licence of
the deciston to suspend and provides a writien re-
port that sets out the reasons for the suspension.

(3) A person whose licence 1s suspended in
whole or in part under subsection (1) may, within
10 days after receipt of the notice, provide the Min-
ister with reasons why the suspension is enfounded.

(4} If a licence is suspended in respect of any or
all activities or substances set out in the licence, the
licensed producer must cease conducting those

tre révoque la licence du producteur autorisé dans
tes circonstances suivantes ;

a) le minisire a des motifs raisonnabies de croire
que la licence a ét¢ délivrée sur la foi de rensei-
gnements faux ou trompeurs fournis dans ia de-
mande ou de documents faux ou falsifiés fournis
4 I'appui de celle-ci;

) le titndaire a contrevenu 2 la Loi, a ses régle-
ments ou a ta Loi sur les aliments et drogues ou
aux conditiens de sa licence ou d'un permis
d’importation ou d’exportation délivré en vertu
du présent réglement;

¢} le titulaire n'est plus admissible & la licence
aux termes de Particle 21;

dy Pune des personnes visées & article 25 n'est
pas titulaire d’une habilitation de sécurité;

¢) les renseignements recus d’wn agent de la
paix, d'une avtorité compétente on des Nations
Unies donnent des motifs raisonnables de crotre
que e producteur autorisé a participé au détour-
nement d’une substance contrdlée ou d'un pré-
curseur vers un marché ou un usage illicites,

(2) Savf s'il est nécessaire de le faire en vue de
protéger la sécurité ou la santé publiques, y compris
en vue de prévenir le détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites, le mi-
nistre ne révoque pas la licence de producteur auto-
risé dans les circonstances visées aux alinéas (1)a)
ou b) si ce demier a pris les mesures correctives
indiquées pour assurer la conformité a 1a Loi, & ses
reglements et & la Loi sur les aliments et drogues,
0u & signé un engagement A cet effet.

(3) Dans le cas ol le producteur antorisé ne res-

pecte pas lengagement mentionné an paragra-

phe (2), le ministre révogue sa Ecence.,

{4) Dans le cas ol le prodocteur autorisé ne se
conforme pas A fa décision du ministre de suspen-
dre sa licence aux termes de 'article 38, ov ne cor-
rige pas la situation ayant donné fien & la suspen-
sion, le ministre peut révoquer la licence.

38, (1) Le ministre suspend sans préavis la li-
cence du producteur autorisé, 3 1'égard de certaines
ou de toutes les opérations ou subsiances meation-
nées dans la licence, §'il a des motifs raisonnables
de croire qu'il est nécessaire de le faire en voe de
protéger la séeurité ou la santé publiques, y compris
en voe de prévenir fe détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites,

(2} La décision du ministre prend effet aussitdt
qu’il en avise le titulaire et Tui fournit un exposé
écrit des motifs de 1a suspension.

{3} La personne dont 1a licence est suspendue —
en folt ou en partic — aux termes du paragra-
phe (1) peut, dans les dix jours gui suivent fa récep-
tion de I'avis, présenter au ministre les motifs pour
lesquels la suspension n’est pas fondée.

(4 Lorsqu’une licence est suspendue & ['égard
de certaines ou de toutes les opérations ou sub-
stances mentionnées dans la licence, le producteur
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activities with respect to those substances for the
duration of the suspension.

{5) The Minister may, by notice to the licensed
producer, reinstate a licence, in respect of any or all
activities or substances affected by the suspension,
if

{a) the failure that gave rise {o the suspension has

been rectified; or

{b) the licensed producer demonstrates to the

Minister that the suspension was unfounded.

Drvision 3

SECURITY MEASURES

General

39. A licensed producer must ensure that the se-
curity measures set ouf in this Division are carried
out.

40. The site and s restricied areas must be
designed in & manner that prevents unzuthorized
BCCESS.

Restricted Areas

41. (1) Access fo each restricted area must be
limited o persons whose presence in the area is
required by their work respensibilities.

(2) A record must be kept of every person enter-
ing or exinng each restricied area.

42, Restricted areas must be visually monitored
at all times to detect illegal conduct.

43, (1) Restricted arcas must be secured by an in-
trusion detection system that operates at all times
and that includes measures to detect attempted or
actwal unauthorized access fo or movement in a
restricted area or tampering with the system.

(2) The systemn must be monitored at all times by
personnel who can determine the appropriate steps
to be taken in response to any detected activity that
is unauthorized.

44. Restricted areas musi be equipped with a sys-
tem that filters exhaust air to prevent the escape of
pollen and odours.

Site

45, The perimeter of the site must be visgally
monitored at all times to detect attempted or actual
unauvthorized access.

46, (1) The perimeter of the sife must be secured
by an intrusion detection system that operates at all
times and that includes measures to detect at-
tempted or actnal unauthorized access to or move-
ment in the site or tampering with the system.

autorisé cesse d'effectuer les opérations en cause a
I’égard des subsiances visées pour la durée de la
SUSPEnsion,

(5) Le ministre peut, par avis an producteur auto-
risé, rétablir Ia licence A Végard de certaines ou de
toutes les opdrations ov substances fouchées par la
suspension, dans les cas saivants

) le productenr autorisé a remédié au manque-

ment ayant donné lieu 2 la suspension;

b) le producteur autorisé démontre an ministre
gue la suspension n'était pas fondée.

SECTION 3

MESURES DE SECURITE
Généralités

39. Le producteur autorisé veille au respect des
mesures de sécurité prévues A {a présente section.

40. L'instalation et ses zones & accés resireint

sont congues de fagon & prévenir tout acceés non
autorisé.

Zones a aoeeés restreint

41, {1} L'acchs aux zones & acces restreini est hi-
mité aux seules personnes dont les fonctions re-
quigrent leur présence en ces lieux.

{23 1] est tenu un registre des persénnes entrant
dans toute zope i accés restreint ou en sortant.

42. Les zones 3 accés restreint font I'ebjet d’une
surveillance vispelle en tout temps de fagon & per-
mettre la détection de toute conduite illicite.

43. (1} Les zones a acces restreint sont séourisées
au moyen d'un systéme de détection des intrusions
qui est fonctionnel en tout temps et prévoit des
mesures de détection de tout accds non antorisé &
ces Zohes ou mouvement non autorisé a Iintéricur
de celles-ci ou tonte altération du systéme, ou touie
tentative & cet égard. :

(2) Le systéme est surveillé en tout temps par du
personnel pouvant déterminer les mesures qui
s’imposent en cas de détection de toute activité non
auforisée.

44, Les zones & accds restreint sont &quipdes
&’ un systéme de filtration de 'air qui empéche le
pollen et les odeurs de sortir.

Installation

45. Le périmétre de 'installation fait 1'objet
d’une surveillance visvelle en tout temps de tagon 2
permeitre de détecter tout accés ou tenfalive
d’accés non autorise.

46. (1) Le périmétre de ["installation est sécurisé
au moyen d’un systéme de détection des intrusions
qui est fonctionnel en fout temps et prévoit des
mesures de détection de tout accds non autorisé 3
I'instailation ou mouvement non autorisé & l'inté-
rieur de celle-ci ou toute alération du systéme, ou
toute tentative & cet égard.
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{2} The system must be monitored af all fimes by
personnel who can determine the appropriate steps
to be taken in response to any detected activity that
is unauthorized.

Drvision 4

(GO0D PRODUCTION PRACTICES

47. (1} A licensed producer must not sell or pro-
vide to a person referred to in subsection 1i(4)
dried marthuana in respect of which the require-
ments of this Division have not been met.

(2) A licensed producer must not export dried
marthuana in respect of which the requirements of
this Division have not been met,

48, {1} The microbial and chemical content of
dried marihuana must be within generally accepted
tolerance limits for herbal medicines for human
consumption, as established in any publication re-
ferred to in Schedule B to the Food and Drugs Act.

(2) Dried marihuana must not contain any resi-
due of a pest control product in excess of any
maximnum residue [imit specified for the product
under section @ or 10 of the Pest Conirol Products
Act,

(3) Analytical testing for microbial and chemical
contaminants  and for  levels of deka-9-
tetrahydrocannabinol and cannabidiol must be con-
ducted using validated methods.

49, (1) Dried mariboana must be produced,
packaged, labelled and stored in premises that are
designed, consiructed and maintained in a manner
that permits those activities to be conducted under
sanitary conditions, and in particular that

{a} permits the premises to be kept clean and

orderly;

{b) permits the effective cleaning of al} surfaces

in the premises;

(¢} permits the dried marihvana to be stored or

processed appropriately;

{d) prevents the contamination of the dried mari-

huana; and

(e) prevents the addition of an exiraneous sub-

stance to the dried marihuana.

(2) Dried marnhuana must be stored under condi-
tions that will maintain its quality.

50. Dried marthuana must be produced, pack-
aged, labelled and stored using equipment that is
designed, constructed, maintained, operated and
arranged in a manner that

{a) permits the effective cleaning of its surfaces;

(b) permits it to function in accordance with its

intended use;

(cy prevents it from contaminating the dried

marihuana; and

{d) prevents it from adding an extraneous sub-
stance to the dried marihuana.

(2) Le systéme est surveillé en tout temps par du
personnel pouvant déterminer les mesures gui
s’imposent en cas de détection de toute activité non
autorisée.

SECTION 4

BONNES PRATIGUES DE FRODUCTION

47. (1) Le producteur autorisé ne peut vendre ou
fonmnir de la marihuana séchée aux personnes vi-
sées au paragraphe 11(4) que s'il est satisfait aux
exigences prévues a la présente section.

(2) Le producteur autorisé ne peut exporter de la
marihuana séchée que s'il satisfait aux exigences
prévues a la présente section.

48. (1) Le contenu microbien et chimique de la
maribuana séchée se situe dans les limites de tolé-
rance géndralement reconnues pour les plantes mé-
dicinales destinées & la consommation humaine,
lesquelles sont établies dans une publication dont le
nom figure & Vannexe B de la Lof sur les aliments
et drogues.

(2) La marihgana séchée ne peut contenir de ré-
sidus d'un produit antiparasitaire av-deld de toute
limite maximale de résidu fixée pour ce produit en
vertu des articles @ ou 10 de la Lol sur les produits
antiparasilaires.

(3) Des tests analytiques concernant la contami-
nation microbienne et chimique ainsi que le niveaw
de delta-9-tétrahydrocannabinol et de cannabidiol
sont effectués suivant des méthodes validées.

49. {1} La marihuana séchée est produite, embai-
lée, étiquetde et stockée dans des locaux qui sont
congus, construits et enfretenus de maniére 3 per-
metire d’effectuer ces opérations dans des condi-
tions hygiéniques, plus particuliérement de maniére
a:

a} permettre qu'ils scient tenus en état de propre-

té et en bon ordre;

b) permettre le nettoyage efficace des surfaces

qui s'y tronvent;

¢) permetire le stockage et le traitement adéquats

de la marihuana séchée;

d) prévenir la contamination de la marihuana

séchée;

€) prévenir 'introduction de toute matidre étran-

gére dans la marthuana séchée.

{2} La marihuana séchée est stockée dans des
conditions qui permettent de préserver sa gualite.

5. La marihuana séchée est produite, embaliée,
étiquetée et stockde au moyen d’un équipement qui
est congn, fabriqué, entretenu, utilisé et disposé de
fagon & :

a) permettre le nettoyage efficace de ses

surfaces;

&) fonctionner adéquatement,

c) prévenir la confamination de la marihuana

séchée;

d) prévenir I'introduction de toute matiére éiran-

gére dans la marihuana séchée.
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51, Dried marihvana must be produced, pack-
aged, labelled and stored in accordance with a sani-
tation program that sets onf

(a) procedures for effectively cleaning the prem-

ises in which those activities are conducted;

(b) procedures for effectively cleaning the
equipment used in those activities;

(c) procedures for handling any substance used
in those activities; and

() all requirements, in respect of the health, the
hygienic behaviour and the clothing of the per-
sonnel who are involved in those activities, that
are necessary to ensure that those activities are
conducted in sanitary conditions.

52, Dried marihuana must be produced, pack-
aged, labelled and stored in accordance with stan-
dard operating procedures that are designed to
ensure that those activities are conducted in accord-
ance with the reguirements of this Division,

$3. A licensed producer must establish and main-
tain a system of control that permits the rapid and
complete recall of every ot or batch of dried mari-
hnana that has been made available for sale,
54. (1) A licensed producer must
{a) have a guality assurance person who
(i} is responsible for assuring the quality of the
dried maribuzana before it is made available for
sale, and
{ii} has the training, experience and technical
knowledge relating to the activity conducted
and the requirements of this Division; and
{b) investigate every complaint received in re-
spect of the quality of the dried marihvana and, if
necessary, take corrective and preventative
measures.

(2) Dried martheana must be produced, pack-
aged, labelled and stored uwsing methods and pro-
cedures that, prior {o their implementation, have
been approved by a quality assurance person.

(3) Every lot or batch of dried marihuana must
be approved by a quality assurance person before it
is made available for sale.

{4) Dried marihuana that is sold o a person re-
ferred to in subsection 11(4} and subsequently re-
turned to the licensed producer must not be resold,

55. {1} Subject to subsection (3}, if the Minister
has reasonable grounds to believe that a lot or batch
of dried marihuana made available for sale may —
by reason of the manner in which it was preduced,
packaged, labelled or stored — pose a risk to the
health of an individual who in accordance with
these Regulations obtains the dried marihnana for
their own medical purposes, the Minister may re-
quire the licensed producer who sold or provided
the dried marihuana to provide the Minister with a
sample of that lot or batch.

51. La marihuana séchée est produite, emballée,
étiquetée et stockée en conformité avec un pro-
gramne d hygiéne qui prévoit

a) les méthodes de nettoyage des locaux ol les

opérations sont effectuées;

b) les méthodes de nettoyage efficace de Péqui-
pement utilisé pour effectuer les opérations;

¢} les méthodes de manutention de toute sub-
stance utilisée pour effectuer les opérations;

d) les exigences refatives 2 la santé, au compor-
tenent et & I’habillement du personnel qui effec-
tue les opérations afin que celles-ci soient effec-
tudes dans des conditions hygiénigues.

52, La marihuana séchée est produite, emballée,
étiquetée et stockée en conformité avec des métho-
des d’exploitation normalisées, qui sont congues de
facon 2 ce que ces opérations soient effectvées
conformément aux exigences prévues a la présente
section.

53, Le producteur antorisé établit et tient un sys-
teme de contrdle qui permet le retrait rapide et
complet du marché de tout lot ou lot de production
de marthuana séchée mis en vente.

54, (1) Le producteur autorisé doit :

ay d’une part, avoir un préposé i 1’assurance de

1a qualité qui, & 1a fois :

(i) a pour responsabilité d’assurer 1z qualieé de
fa marihuana séchée avant la mise en vente de
celie-ci,

(if) posséde la formation, Iexpérience et les

connaissances technigues 4 1’égard de I'opéra-

tion effectuée et des exigences prévucs a la
présente section;

b} ¢'autre past, examiner les plaintes regues au
snjet de ia qualité de la marihuana séchée ¢i, le
cas ¢échéant, prendre les mesures correctives et
préventives néoessaires.

{2} La marihuana séchée est produite, emballée,
étiquetée et stockée au moyen de méthodes et de
procédés qui, avant d’&tre mis en application, ont
éié approuvés par un préposé i I'assurance de la
qualité.

(3) Chague lot ou ot de production de marthuana
séchée est approuvé par un préposé a 'assurance de
1z qualité avant d"&tre mis en vente.

{4} It est interdit de revendre la marihuana séchée
vendue & une personne visée au paragrephe 11{4) et
subséquemment retournée au producteur autorisé.

55, (1) Sous réserve du paragraphe (3), si le mi-
nistre 4 des motifs ralsonnables de croire qu'un lot
ou fot de production de marihuana séchée mis en
vente peut, de par la fagon dont cetie derniére a été
produite, emballiée, étiquetée ou stockée, poser un
risque pour la santé de la personne physigue gui, en
verfe du présent réglement, obtient la marihuana
séchée & ses propres fins médicales, il peut exiger
que le producteur autorisé qui a vendu ou fourni
cette marihuana lui fournisse un échantillon de ce
lot ou lot de production.
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{2) The sample must be of sufficient quantity to
enable a determination of whether the lot or batch
of dried maribuana meets the reqoirements of sec-
fion 48.

(3) The Minister must not require a sample to be
provided if more than one year has elapsed after the
date of the last sale or provision of any portion of
the lot or batch of dried marihuana.

56. A ticensed producer who commences a recall
of dried marihuana must provide the Minister with
the foilowing information in respect of the recalled
dried marihuana within three days after the day on
which the recall is commenced:

(@) its brand name;
(b) the number of each lot or batch recalled;

(¢} if known by the licensed producer, the name

and address of each licensed producer who im-

ported or produced any of it;

(d} the reasons for commencing the recall;

(e) the quantity produced or imported into Can-

ada by the licensed producer;

() the quantity that was sold or provided in Can-

ada by the licensed producer;

{g) the quanfity remaining in the possession of

the licensed producer;

() the namber of persons referred to in subsec-

tions 11(2) and ¢4} to whom it was soid or pro-

vided by the licensed producer; and

(i) a description of any other action that the }i-
_ censed producer is taking in respect of the recall.

57, (1) A licensed producer who selis or provides
dried marihuana must provide the Minister with a
case report for each serious adverse reaction to the
dried marihuana, within 15 days after the day on
which the producer becomes aware of the reaction.

{2) A licensed producer who sells or provides
dried marthuana must annually prepare and main-
taln a surnmary report that contains a concise and
critical analysis of all adverse reactions so the dried
marihuana that have occurred during the previous
12 months.

(3) H, after reviewing a case report provided
under subsection {1} or after reviewing any other
safety data relating to the dried marihuana, the
Minister has reasonable grounds to believe that the
dried marthuana may — by reason of the manner
in which it was produced, packaged, labelled or
stored — pose a risk to the health of an individual
who in accordance with these Regulations obtains
the dried marihuana for their own medical pur-
poses, the Minister may request that, within 30 days
after the day on which the request is received, the
licensed producer

(g) provide the Minister with a copy of any
summary report prepared under subsection (2);
or

() prepare and provide the Minister with an in-
terim summary report containing a concise and
critical analysis of all adverse reactions to the
dried marhuana that have occurred since the
date of the most recent summary report prepared
under sabsection {2).

Gazette du Canada Partie I

(2) L’ échantillon est fourni en guaniité suffisante
pour permettre de vérifier si le ot ou lot de produc-
tion de marihuana séchée satisfait aux exigences de
larticle 48.

(3) Le ministre ne peut exiger que i soit fourni
I"échantillon si plus d’une année s’est éconlée de-
puis la date de la demnidre venie ou fourniture de
tout ou partie du lot ou lot de production de mari-
huana séchée.

56. Le producteur autorisé qui entreprend de reti-
rer du marché de la marikuana séchée foumit au
ministre les renseignements ci-aprés & I'égard de
celle-ci dans les trois jours qui suivent le début du
refrait

&) sa marque nominative;

#) le numéro de chague lot ou lot de production
qut fait ['objet du retrait;

¢) s'i} les connait, les nom et adresse de chaque
producteur autorisé gui I'a produite ou I'a impor-
t€e en touf ou en partie;

) les raisons qui ont motivé e retrait;

) la guantité gu'il a produite ou importée au
Canada;

£ la guantité gu’il a vendue ou fournie au
Canada;

22 la quantité restante qu’il a en sa possession;

hy le nombre de personnes visées aux paragra-
phes 11(2) et (4) & gui il I'a vendue ou foumnie;

i) 1a description de toute autre mesure qu’il prend
& I'égard du retrait du marché,

57. (1) Le producteur autorisé qui vend ou four-
nit de la marthuana séchée fournit au ministre des
fiches d’observation sur chacune des réactions in-
désirables graves a4 la marihvana séchée, dans
les quinze jours suivant le jour od il en a ey
connaissance.

{2} Le productenr autorisé qui vend ou fournit de
la marihuana séchée prépare et conserve, chague
année, un rapport de synthése comportant une ana-
tyse critique et concise de toutes les réactions indé-
sirables 4 la maribuana séchée qui se sont produites
dans les douze derniers mois.

(3) §i, aprés avoir examiné les fiches d’observa-
tion fournies aux termes du paragraphe (1) ou tou-
tes les données concernant 'innocuité de la mari-
huana séchée, le ministre a des motifs raisonnables
de croire que la marihuana séchée peut, de par la
fagen dont elle a €té produite, emballée, étiquette
ou stockée, poser un risque pour la santé de la per-
sonme physique qui, en vertu du présent réglement,
Pobtient & ses propres fins médicales, il peut de-
marxler que le producteur autorisé, dans les trente
jours snivant la réception de la demande :

a) lui fournisse un exemiplaire de tout rapport de
synthése préparé aux termes du paragraphe (2);
b) prépare et lui fournisse un rapport de synthése
provisoire comportant une analyse crifique et
concise de toutes les réactions indésirables & la
marihuana séchée qui sont survenues depuis la
date oil le dernier rapport de synth2se a été pré-
paré en application du paragraphe (2).
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Division §

PACKAGING, LABELLING AND SHIPPING

58. A Hcensed producer who sells or provides
dried marihuana to a person referred to in subsec-
tion 11(4) must ensure that

(a) the dried marihuana is packaged in an im-

mediate container

(1} that keeps the dried marihuana dry and free
from contamination,

(ii) that has & security feature that provides
reasonable assurance (0 conswmers that the
comtainer has not been opened prior to receipt,
and

(iii) that is a child resistant package that meets
the requirements of subsections C.01.001(2)
to {4) of the Food and Drug Regulations; and

(&) not more than 15 g of dried marihuana is in

the imumediate container.

59, A licensed producer who sells or provides

dried ‘marihuana to a person referred to in subsec-

tion 11(4) must ensure that the net weight of the
dried marihuana in the immediate container is not
less than 90% and not more than 101 % of the net
weight specified on the label in accordance with
subparagraph 60(c)(v).

60. A licensed producer who sells or provides
dried marihuana to a person referred to in subsec-
tion 114} must ensure that the immediate con-
tainer carries a label that contains the following
formation:

(2) the name of that Hicensed producer;

(&) the words "Dried marthpana / Moarthuana

séchée™,
(c) in respect of the dried marihuana in the
container:

(i} its brand name,

(ii) its ot number, preceded by one of the fol-
lowing designations;

{A) “Lot number”,

{B) “Lotno.”,

(Cy “Lot™, or

(D) (L),
(ii1) the percentage of delta-9-
tetrahydrocannabinol w/w, followed by the
word “delta-@-tetrahydrocannabinol”,

(iv} the perceniage of cannabidiol w/w, fol-
lowed by the word “cannabidiel”,

{v}its net weight, in grams,

{vi) its recommended storage conditions,

{vii) its packaging date, and

{yiil} either
(A} its expiry date, 1If a stability period for
the dried marihuang has been established in
accordance with section 63, or
(B) a statement to the effect that no expiry
date based on stability data has been deter-
mined for the dried marihuana:

SECTION 3

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET EXPEDITION

58. Le producteur autorisé qui vend ou fournit de
la marihuana séchée & une personne visée au para-
graphe 11(4) s’assure que cette substance satisfait
aux exigences suivantes

) eHe est emballée dans un contenant immédiat

qud, & 1a fols :

(i} en empéche la contamination ef fa garde
séche, :

(i) posséde un dispositif de sfireté offrant
au consommateur une assurance raisonnable
gue le contenant n'a pas &té ouvert avant fa

réception,
(1) est un emballage protége-enfants qgui
safisfait  aux  exigences des  paragra-

phes C.01.001(2) & (4) du Reglement sur les
aliments et drogues;

&) son poids maximal lorsqu’elle se trouve dans
fe contenant immédiat est de 15 g.

59. Le producteur antorisé qui vend ou fournit de

Ta marihzana séchés a4 une personne visée au para-

graphe 11{4) s’assure que le poids de la marihuana
séchée se trouvant dans le contenant immédiat n’est
pas inférieur & 90 % du poids net indiqué sur
I'étiquette conformément au sous-alinéa 60c){v) et
n’est pas supérieur & 101 % de celui-ci,

60. Le producteur autorisé qui vend ou fournit de
la marihuana séchée & une personne visée au para-
graphe 11(4) s’assure qu'une étiquette comportant
fes renseignements ci-aprés est apposée sur le
contenant immédiat

a) le nom de ce producteur awtorisé;

b)Y la  mention « Marithuana

marihuana »;

c) & propos de la marihuana séchée se trouvant

dans le contenant :

(i} sa margee nominative,

(ii) son numéro de lot, ce numéro étant préceé-

dé de I'une des désignations suivantes :
{A) « Numéro du lot »,
(B) « Lotn®»,
(C) « Lot »,
(D) « (L) »,

(it} le pourcentage de delta-9-

tétrahydrocannabinel p/p, suivi du mot « delta-
9-tétrahydrocannabinol »,

{iv) le pourcentage de cannabidiol p/p, suivi

du mot « cannabidiol »,

{v) son poids net en grammes,

{vi) ses conditions de stockage recommandées,

{vit) sa date d’emballage,

{viil} I'un ow ['autre des él¢ments suivants :
{A} sa date linite d’utilisation, si la période
de stabilité de la marihuana séchée a éwé
éiablie conformément a I"article 65,

(B) Ia mention qu’avcune date limite ¢"utili-
sation, fondée sur des données concernant l1a

stabilité de la marihoana séchée, n’a &8
établie;
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(d) the symbol “N” set out in the upper left cor-
ner of the label in a colour contrasting with the
rest of the label or in type not less than haif the
size of any other letters used on the label;

(e) the warning “KEEP OUT OF REACH OF
CHILDREN/TENIR HORS DE LA PORTEE
DES ENFANTS™; and

() the statement “Important: Please read the
Health Canada document provided with this
package before using dried maribuana. / Impor-
tant ; Veuiflez lire fe document de Santé Canada
qui accompagne ce ¢olis avant d"utiliser la mari-
huana séchée”.

61. A licensed producer who sels or provides
dried marihnana to a registered client or an individ-
ual who is responsible for the client must ensure
that

{a) the immediate container carries a label that
contains the following information;
(i) the given name and surname of the client,
(i1} the given name, surname and profession of
the health care practitioner who provided the
client’s medical document,
(iii) the name of the licensed producer,
(iv) the daily quantity of dried marthuana indi-
cated on the client’s medical document,

(v) the expiry date of the client’s registration
referred to in section 107,

{(vi) the shipping date, and

(vii} the date referred to in subsection 120(2);
and

{b) a separate document contairing the informa-
tion referred to in paragraph (g) accompanies
each shipment of the dried marihuana,

62. In the case of dried mariheana to be sold or
provided to a registered client or an individual who
is responsibie for the client, the information re-
quired under section 60 and paragraph 61(g) may
be set out on one label,

63. A licensed preducer who sells or provides
dried marthuana to a person referred to in subsec-
tion 11¢4) must ensure that each shipment of the
dried marihuana is accompanied by a copy of the
current version of the docament entitled Informa-
tion on the Use of Marihuana for Medical Pur-
poses, published by the Department of Health.

64. (1) All information that is required under sec-
tion 60 and paragraph 61(¢} to appear on a label
must be

(a) in Bnglish and in French;

(b) clearly and prominently displayed on the

label; and

(c) readily discernible under the cusiomary con-

ditions of purchase and use.

(2) All information in a docament that is required
under paragraph 61{6} or section 63 must be in
English and in French and readily discernible.

d) sur le quart supérieur gauche de Pétiquette, le
symbole « N », d’une couleur faisant contraste
avec le reste de Iétiquette ou en caractéres d’au
moins la moitié de la taille de toute autre letire
utilisée sor I'étiquette;

¢} Pavertissement « TENIR HORS DE LA
PORTEE DES ENFANTS/KEEP OUT OF
REACH OF CHILDREN »;

 1a mention « Important ; Veuillez lire le docu-
ment de Santé Canada qui accompagne ce colis
avant d'utiliser la marihuana séchée/Important ;
Please read the Health Canada document pro-
vided with this package before using dried
maribuana ».

61. Le producteur autorisé qui vend ou foumnit de
la marihuana séchée & un client inscrit ou a une per-
sonne physique responsable de ce dernier s assure :

@) qu'upe étigueite comportant les renseigne-
ments ci-aprés est apposée sur le contenant
mmmédiat ;
(i) les nom et prénom du client inscrit,
(i1} les nom, prénom et profession du praticien
de la santé qui a fourni le document médical
au ¢lient inscrit,
(iii) le nom du producteur autorisé,
(iv) la quantité¢ quotidienne de marikuana sé-
chée indiguée sur le document médical,
(v) la date d'expiration de Vinscription du
client visée & {article 107,
(vi} la date d’expédition,
(vii} la date visée au paragraphe 120(2);
b) qu’un document distinct, comportant les ren-
seignements visés a Palinéa g), accompagne
chague expédition de marihuana séchée.

62. Dans le cas de ia marihuana séchée destinée 3
&tre vendue ou fournie 3 un client inscrit ou & une
personne physique responsable de ce dernier, les
renseignements visés i "article 60 et & alinéa 61a)
peuvent apparafire sur fa méme &tiquette.

63. Le producteur autorisé qui vend ou fournif de
fa maribuana séchée & une personne visée au para-
graphe 11(4) s'assure que chague expédition de
marihuana séchée est accompagnée d'une copie a
jour du document intitulé Renseighements sur
l'usage de lo marihuana a des fins médicales, pu-
blié par le ministére de la Santé,

64. (1) Tous les renseignements qui doivent ap-
paraitre sur une étiquette conformément & Iargi-
cle 60 et & I'alinéa 614) sont :

a) en francais et en anglais;

b) clairement formulés et placés bien en vue sur

I"étiguette;

¢} faciles 4 apercevoir dans les conditions ordi-

naires d’achat et d'usage.

(2) Tous les renseignements gue comportent les
documents visés & lalinéa 615} ou & I'article 63
sont en francais et en anglais et faciles 2 apercevoir,
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3. (1) A licensed producer must not include an
expiry date on a label referred to in section 60
unless

{a) the licensed producer has submitted data to
the Minister that establishes the stability period
during which, after the dried marihnana is pack-
aged in accordance with section 58 and when it
is stored under its recommended storage condi-
tions referred to in subparagraph 60(c)(vi),
(&) the dried marihuana maintains not iess than
80% and not more than 120% of the percent-
ages of delta-9-tetrahydrocannabinol w/w and
cannabidiol w/w indicated on the label in
accordance with subparagraphs 60(c)(iii)
and (iv}, and
(ii) the microbial and chemical content of the
dried marihuana remains within the limits re-
ferred to in subsection 48(1); and

() the Minister is satisfied that the data subimnit-
ted by the licensed producer meets the reguire-
ments of paragraph (a) and has notified the pro-
ducer to that effect.

(2) For the purpose of subsection (1) and sub-
paragraph 60(c){viii}, “expiry date” means the date,
expressed af minimum as a year and month, that is
the end of the stability period.

66. Tt is prohibited to include a reference, direct
or indirect, to the Act, the Food and Drugs Act or
any regulations made under those Acts on a label of
or in an advertisement for dried marihnana unless
the reference is a specific requirerment of either of
those Acts or those regulations,

67. (i} A licensed producer who ships dried
marihuana 10 a person referred fo in subsec-
tion 1142} or (4) must

(a) ship the marthuana in only one shipment per

order;

(b) securely pack the marihgana in a package that
(i} will not open or permit the escape of its
contents daring handling and transportation,
(ii) is sealed so that the package cannot be
opened without the seal being broken,

(i) prevents the escape of odour associated
with the marihizana, and

(iv} prevents the contents from being identi-
fied without the package being opened;

{c) use a shipping method that involves
(i) a means of tracking the package during
transit, and
(ii) the safekeeping of the package during
transit;

(d) ship it only to the foHowing address:

(i) in the case of a registered clent or an indi-
vidual who is responsible for that client, the
shipping address specified in the client’s regis-
tration document, and

(ii) in the case of any other person referred fo
in subsection 11(2} or (4), the shipping address
indicated in the order referred to in sec-
tion 128; and

8. (1} Le producteur autorisé ne peut inscrire de
date llmlte d’utilisation sur I’é&tiguette visée & I"arti-
cle 60 que si les conditions ci-aprés sont remplies

a} le productenr antorisé a présenté an ministre
des données établissant [a période de stabilité de
la marihuana séchée durant laguelle, vne fois
celle-ci emballée conformément & Iarticle 58 et
stocicée conformément aux conditions recom-
mandées visées au sous-alinéa 60¢)(vi), il est sa-
tisfait aux exigences suivantes :

{1} la marthoana séchée conserve au moins
80 %. et aw plus 120 %, des pourceniages de
delta-9-téirahydrocannabinot p/p et de canna-
bidiol pfp inscrits sur Iétiquette conformé-
ment aux sous-alinéas 60c}(ii) et (iv),
{ii} le contenu microbien et chimigue de la ma-
ribuana séchée se maintient dans les limites
visées au paragraphe 48(1);
b) te minisire est convaincu que ies données pré-
sentées satisfont aux exigences de I'alinéa a) et il
en a avisé le producteur aiorisé.

(2) Pour Vapplication du paragraphe (1) et du
sous-alinéa 60¢c)(vill), «daie limite d'utilisation »
s’entend de la date, indiquée an moins par I’année
et le mois, qui correspond & la fin de la période de
stabilité.

66, Aucune mentien, directe ou indirecte, de la

oi, de la Loi sur les aliments et drogues ou de
leurs réglements ne peut figurer sur une Stiquette ou
une annonce de marihuana séchée, & moins que
cette mention ne soit précisément reguise par I"une
de ces lois ou 'un de leurs réglements,

67, (1) Le producteur antorisé qui expédie de Ia
maribuana séchée & une personne visée aux para-
graphes 11(2) ou (4) se conforme & ce qui suit :

a) il effectue une seule expédition de marihuana

par commande;

b} il prépare son colis de fagon & assurer la sécu-

rité du contenu, conformément aux exigences

suivanies :
{i} le colis ne peut s’ouvrir ou laisser son
conteny s’ échapper pendant la manutention ou
le wansport.
{ii) il est scellé de sorte gu’il soit impossible
de " ouvrir sans en briser le scean,
(iif) son étanchéité est telle gqu’avcune odeur
de marihuana ne peut s’en échapper,
{lv} il est impossible d’en connaitre le contenu
4 moins de " ouvrir;

¢) 1l emploie un moyen d'expédition qui permet

d’assurer :
(i} le repérage du colis durant le transport,
(ii) la sécurité du colis durant le transport,

d) if expédie le colis uniguement & !'adresse

suivanie :

{i} dans le cas d'un client inscrit ou d'une per-
sonne physique responsable de ce demier, &
Padresse d'expédition indiguée sur le docu-
ment ¢’ inseription du client inscrit,
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(e) in the case of a registered client or an indi-
vidual who is responsible for that clieat, ship
the marihuana in a quantity that does not exceed
150 g.

{2} A licensed producer who ships cannabis other

than dried marihuana fo a person referred to in sub-
section 1 (2} must

{a) use a shipping method referred o in para-
graph (1)(¢); and

(b} ship it only to the shipping address indicated
in the order referred fo in section 128,

DIVISION 6

IMPORT AND EXPORT
68. (1) To apply for a permit to import mari-

huana, & licensed producer must submiit the follow-
ing information to the Minister:

{a) their name, address and licence number;
(b) in respect of the marihuana to be imported,
{i) a description of i,
(i) if applicable, its brand name,
{iii) the quantity to be imported, and
(iv) in the case of dried marihuana, #s per-
centages of dela-9-tetrahydrocannabino! wiw
and canmabidiol w/w;
{c) the name and address of the exporter in the
country of export from whom the marthuana is
being obtained;
{d) the port of entry;
(e} the address of the customs office, sufferance
warchouse or bonded warehouse to which the
marihuana is to be delivered; and
() each mode of transportation used, the couniry
of export and, if applicable, any country of tran-
sit or transhipment.
(2) An application for an import permit must
{a) be signed and dated by the responsible person
in charge or, if applicable, the alternate respon-
sible person in charge at the site to which the
marihnana will be transported directly after
clearing customs; and

(b} include a statement, signed and dated by that

person, indicating that all information submitted
in suppert of the application is correct and com-
plete to the best of the signatory’s knowledge.

69. (1) Subject to section 70, the Minister must,

after examining the information and documenis
required under section 68 and, if applicable, sec-
tion 7, issue to the hicensed producer an import
permit that sets out the fellowing information:

() the permit number;
(p) the information
graphs 68(1)a) to (f);

referred o in  para-

(11} dans le cas de toute auire personne visée
aux paragraphes 11{2) ou {4}, & I'adresse d'ex-
pédition indiquée sur la commande visée 3
Particle 128;
e} dans le cas d’un client inscrit ou d’une per-
sonne physique responsable de ce dernier, il ex-
pédie une quantité de marihvana qui n'excéde
pas 150 g.

(2} Le producteur autorisé gui expédie du chan-

vre indien autre que de la marihuana séchée & une
personne visée aw paragraphe 11{2} se conforme &
ce qui suit :

a3 il emploie le moyen prévu 4 I'alinéa (1)¢);

b} il Pexpédie uniquement A 'adresse dexpédi-
tion indiguée sur la commande visée a i'arti-
cie 128,

SECTION 6

IMPORTATIONS ET EXPORTATIONS

68. (1} Le producteur autorisé qui sotthaite obte-

nir un permis d’importation de marihuana présente
au ministre une demande qui comporte les rensei-
gnements suivants :

a} ses nom, adresse et numéro de licence;
&Y relativement & la marihuana & importer ;
(i) sa description,
(i1) le cas échéant, sa margue nominative,
(i} sa guantité,
(iv) 8"l s’agit de marihuana séchée, ses pour-
centages de delta-9-tétrahydrocannabinol n/p
et de cannabidiol p/p;
) les nom et adresse de 'exportateur duguel il
obtient 2 marihuana dans le pays d’exportation;
d} le point d’entrée;
) P'adresse du bureau de douane, de I'entrepdt

d’attente ou de "entrepdt de stockage ol la mari-
huana sera livrée;

1 les modes de transport utilisés, le pays d’ex-
portation et, le cas échéant, tout pays de transit
ou de transbordement.

(2} La demande de permis d’importation satisfait

aux exigences suivantes |

a} elle est signée et datée par ia personne respon-
sable on, le cas échéant, la personne responsable
suppléante & I'installation vers laguelle la mari-
huana sera directement transportée aprés son
dédosanement;

b3 elle comprend une attestation signée et datée
par le signataire portant qu'd sa connaissance

tous les renseignements fournis a [appui de la
demande sont exacts ‘et complets.

69. {1) Sous réserve de I'articie 70, aprés ¢xamen

dss renseignements et documents visés A |arti-
cle 68 ¢t, le cas échéant, & I'atticle 7, le ministre
délivre au producteur autorisé un permis d’importa-
tion qui contient les renseignements suivants ;

a) e numéro du permis;
b) les renseignements visés aux alindas 08(1)a)

am
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{c) the effective date;

(d) the expiry date, which is the earlier of
(i} 180 days after the effective date, and
(ii) December 31 of the year of the effective
date; and

{e) if applicable, any conditions that the permit

holder must meet in order to
(i} comply with an international obligation, or
(ii) reduce any potential public health, safety
or secunty risk, including the risk of the mari-
huana being diverted to an iliicit market or
use.

(2) An import perrait is valid unti] the earliest of
(a) the expiry of the permut,

{b) the expiry of the producer’s licence that per-
tains to the permit;

(c) the revocation or suspension of the permit
under section 73 or 74; and

{dy the expiry, suspension or revocation of the
export permit that applies to the marthuana to be
imported and that is issued by a competent au-
thority in the country of ¢xport,

(3} A permit issued under this section is valid

only for the importation in respect of which it is
issued,

70. The Minister must refuse to issue an import

permit if

{a) in respect of the application for the permit,
there exists a circumstance described in para-
graph 27(1){d), (&), (Y or (h), with any modifica-
tions that the circumstances require;

(b} the applicant does not hold a producer’s li-
cence for the marihuana that is to be imported;

(c) the applicant has been notified in accordance

with paragraph 6{a) that one of the following ap-

plications submitted by the applicant in respect

of the producer’s lcence pertaining to the re-

quested permit is to be refused under section 27:
(i) an application under section 24 for a pro-
ducer’s licence,

(3iy an application under section 29 for the re-
newal of a producer’s licence, or
(iii) an application under section 30 for the
amendment of a producer's licence; or
(d) the Minister has reasonable grounds to be-
lieve that
(i) the shipment for which the permit is re-
guested would contravene the laws of the
country of export or any country of transit or
transhipment, or
{(it) the importation is for the purpose of re-
exporting the marihwana.

c) 1a date de prise d’effet du permis;
d) la date de son expiration, comespondant & ce-
lui des jours ci-aprés gui est antérieur 4 Pautre :
(1) le 180° jour suivant la date de prise d’effet
du permis,
(i1} e 31 décembre de 'annde de la prise
d’effet du permis;
e) le cas échéant, les conditions que le titn-
taire doit respecter 4 Pune ou Pautre des fins
suivantes :
(i) se conformer & une
tnternationale,
(i1} réduire le risque de porter atteinte 3 la sé-
curité ou a la santé publiques, notamment en
raison du risque de détournement de la mari-
huana vers un marché ou un usage itlicites,

obligation

(2) Le permis d’importation est valide jusqu'd

celle des dates ci-aprés qui est antéricure aux
autres ;

a) la date d’expiration do permis;

b} ta date d’expiration de la licence de produc-
teur autorisé & laquelle le permis se rattache;

¢} la date de ia snspension ou de la révocation du
permis au titre des articles 73 ou 74;

) la date d’expiration, de suspension ou de ré-
vocation du permis d’exportation délivré par
Pautorité compétente du pays d'exportation 2
Pégard de la marithuana & importer.

(3) Le permis déliveé en application du présent

article ne s’appligue qu'a Pimportation pour la-
quelle ii a été délivré,

70. Le ministre refuse de délivrer e permis

d'importation dans les cas suivants ;

N

a) une circonstance visée & l'on des ali-
néas 27(1)d), &), /) ou h) existe et s’applique &
la demande de permis, avec les adaptations
nécessaires;

b) le demandeur ne détient pas de licence de pro-
ducteur autorisé pour la marihuana 3 importer;

¢) le demandeur a €& avisé conformément &
V'alinfa 6a) que 'une des demandes ci-aprés
qu'il a présentées 4 Pégard de la licence de pro-
ducteur autorisé & laguelle le permis demandé se
rattache sera refusée en application de ¥ arti-
cle 27 :

(i} fa demande de licence de producteur autori-
sé présentée aux termes de [article 24,

(i) la demande de renouvellement de la [i-
cence de producteur autorisé présentée aux
termes de article 29,

(iit) 1a demande de modification de la licence
de productenr antorisé présentée aux termes de
1'article 30
d) le minisire & des motifs raisonnables de
croire :
{i) soit que Pexpédition visée par-la demande
de permis confreviendrait aux régles de droit
du pays d'exportation ou de tout pays de tran-
sit ou de transbordement,
{if) soif que |'importation de la marihuana est
effectuée aux fins de réexportation.
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71, The holder of an import permit for marthuana
mus{ provide a copy of the permit to the customns
office, sufferance warehouse or bonded warechouse,
as the case may be, at the port of entry at the time
of importation.

72. The holder of an import permit must provide
the Minister, within 15 days after the day of re-
lease, in accordance with the Customs Act, of a
shipment that contains marihuana, with a declara-
tion that contains the following information:

{a) the name of the licensed producer and the

numbers of the producer’'s licence and import

permit in respect of the shipment;

(&) the date of release of the shipment;

{c) a description of the marihuana received;

(d) if applicable, the brand name of the man- -

huana received,;

{¢) the quantity of marihnana received; and

(/) in the case of dried marikuana, ifs percentages
of delta-9-tetrahydrocannabinol w/w and can-
nabidiol w/w.

73. (1) The Minister must revoke an import
permit

(1) at the request of the holder;

() if the holder informs the Minister that the
permit has been lost or stolen; or

(c) if the permit is being replaced by a new
permit.

(2) Sebject to subsection (3), the Minister must
revoke an import permit in accordance with sec-
tion 6 in the following circumstances:

(@) there exists a circumstance described in any
of paragraphs 37(1)«a) to (¢} in respect of the
producer’s licence pertaining o the permit;

{#) the Minister has reasonable grounds fo be-
lieve that the import permit was issued on the
basis of false or misleading information or false
or falsified documents submitted in or with the
application for the permit; or

() the importation is for the purpose of re-
exporting the marihuana.

{3) Unless it is necessary to do so to protect pab-
lic health, safety or security, including preventing
the marihuana from being diverted to an illicit mar-
ket or use, the Minister must not revoke an import
permit in the circumstances described in para-
graph (2)(B) or 37(1)a) or (&) if the permit holder
has casried out, or signed an undertaking to carry
out, the necessary corrective measures [0 ensure
compliance with the Act and its regulations and the
Food and Drugs Act.

(4} If the licensed producer fails to comply with
an undertaking mentioned in .subsection (3), the
Minister must revoke the permit.

{(5) The Minister may revoke a permit if the ii-
censed producer fails to comply with the decision
of the Minister to suspend the permit under sec-
tion 74 or if the situation giviag rise to the suspen-
sion is not rectified.

71. Le titulaire du permis d’importation de mari-
huara en produit une copie, selon le cas, au bureau
de douane, & Pentrep6t d’attente ou 4 Pentrepdt de
stockage du point d’entrée, an moment de
I"importation.

72. Le tisulaire d'un permis d’importation remet
au ministre, dans les quinze jours suivant Ia date du
dédonanement en vertu de la Loi sur les douanes
d'une expédition contenant de la marihvana,
une déclaration comportant les renseignements
suivants :

a} son nom et les numeres de sa licence de pro-
ducteur autorisé et du permis d’importation rela-
tif & ceite expédition;

b) 1a date de dédonanement de I’expédition;

) la deseription de la marihuana regue;

d) le cas échéant, la marque nominative de la ma-
rihuana regue;

) la quantité de marihuana regue;

P s’ ’agit de marihuana séchée, ses pourcenta-
ges de delta-9-tétrahydrocannabinol p/p et de
cannabidiol p/p.

73. (1} Le ministre révoque le permis d’importa-
tion dans tes cas suivants :

a) le titulaire lui en fait 1a demande;

b) le titulaire I'informe de la perte ou du vol de

celui-ci;

c} le permis est remplacé par un nouveau permis.

(2) Sous réserve dy paragraphe {3), le ministre
vévogue le permis d'importation conformément &
I’article 6, dans les circonstances suivantes ;

) une circonstance visée aux alingas 37(1)a) & &)

existe & V'égard de la Heence de producteur anto-

rsé a laguelle le permis se rattache;

&} le ministre a des motifs raisonnables de croire

que le permis d’importation a &é délivré sur la

foi de renseignements faux ou trompeurs fournis
dans la demande de permis cu de documents
faux ou falsifiés fournis & Pappui de celle-ci;

¢) P'importation de la manhuana est effectuée
aux fins de réexportation,

(3) Sauf 5’ est nécessaire de le faire en vue de
protéger la séourité ou la santé publiques, y compris
en vue de prévenir le déournement de marihuana
vers un marché ou un usage illicites, le ministre ne
révoque pas le permis d’importation dans les cir-
constances visées aux alindas (2)) ou 37{Da) ou b)
st son titulaire a pris les mesures correctives indi-
guées pour assurer la conformité 4 la Loi, & ses
reglements et & la Lol sur les aliments et drogues,
ou a signé un engagement 3 cet effet.

(4) Dans le cas ol le producteur autorisé ne
respecte pas I'engagement mentionné au paragra-
phe (3), le ministre révogue son permis.

{5} Dans le cas ot le producteur avtorisé ne se
conforme pas 4 la décision du ministre de suspen-
dre son permis aux termes de Parficle 74, ou ne
corrige pas la situation ayant donné lier a4 la sus-
pension, le ministre peut révoquer le permis.
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74. (1) The Minister must suspend an import
permit without prior notice if

(a) the Minister has reasonable grounds to be-
lieve that it is necessary to do so to protect public
health, safety or security, including preventing
the marihuana from being diverted fo an illicy
market or use; or

(b) the importation would contravene the laws of
any country of transit or transhipment.

(2) The suspension fakes effect as soon as the
Minister notifies the permit holder of the decision
to suspend and provides a written report that sets
out the reasons for the suspension.

(3) A person whose permit is suspended under
subsection (i} may, within 10 days after receipt of
the notice, provide the Minister with reasons why
the suspension is unfounded.

75, {}) To apply for a permit to cxport mari-
huana, a licensed producer must submit the follow-
ing information: and statements t¢ the Minister;

(@) their name, address and licence number;

(&) in respect of the marihuana to be exported,

(i) a description of if,

(ii) if applicable, its brand name,

(1i3) the guantity to be exported, and

(iv} its percentages of  .delta-9-
tetrahydrocannabinol wiw and cannabidiol wiw;

{¢) the name and address of the importer in the

country of final destination;

{d) the port of exit and, if applicable, any country

of transit or franshipment;

{e) the address of the customs office, sufferance

warehosse or bonded warehouse at which the

shipment is to be presented for export;

(fy each mode of transportation used; and

(g) a statement thai, o the best of their know-

ledge. the shipmeni does not confravene the laws

of the country of final destination or any country
of transit or transhipment.

{2) An application for an export permit must be
accompanied by a copy of the import permit issued
by a competent authority in the country of final
destination that sets out the name and address of
the site of the importer in the country of final
destination. :

{3} An application for an export permit must

{a) be signed and dated by the responsible person

in charge or the alternate responsible person in

charge at the site from which the marihuana will
be sent to the port of exit; and

(&) include a statement, signed and dated by that

person, indicating that all information submitted

in support of the application is correct and com-
plete to the best of the signatory’s knowledge,

76. (1) Subject to section 77, the Minister must,
after examining the information and documents
required under ssction 75 and, if applicable,

74. (1) Le ministre suspend le permis d'importa-
tion sans préavis dans les cas suivants :

a} il a des motifs raisonnables de croire qu’il est

nécessaire de le faire en vue de protéger la sécu-

rité ou la santé publiques, y comprs en vue de

prévenir le détournement de la marihuana vers

un marché ou un usage illicites;

&) I'importation contreviendrait anx régles de droit

de tout pays de transit ou de transbordement,

{2) La décision du ministre prend effet anssitde
qu'il en avise le titulaire et lui fournit un exposé
écrit des motifs de la suspension.

{3) La personne dont le permis est suspendo aux
termes du paragraphe (1) peut, dans les dix jowrs
qui suivent la réception de i'avis, présenter au mi-
nistre les motifs pour lesquels 1a suspension de son
permis n’est pas fondée.

75. (1) Le producteuy auntorisé qui souhaite obte-
nir un permis d’exportation de marihuana présente
au ministre une demande qui comporte les éléments
suIvants

a} ses nom, adresse el numéro de licence;

b} relativement & ia marihuana & exporter

(i) sa description,

(i1} le cas échéant, sa marque nominative,

(ii) sa quantité,

(iv} les pourceniages de  .delta-0-

tétrahydrocannabinol p/p et de cannabidicl p/p;
¢) fes nom et adresse de "importateur dans le
pays de destination ultime;

d} ie point de sortie et, le cas échéant, tout pays

de transit ou de transbordement;

e) Padresse du bureau de douane, de Pentrepdt

d’attente ou de Ventrepdt de stockage ol 'expé-

dition sera acheminée pour exportation;

/) les modes de transport utilisés;

g) une déclaration portant qu’a la connaissance

du demandeur Pexpédition ne contrevient & au-

cune regle de droit du pays de destination itime
ou de tout pays de transit ou de transbordement.

{2) La demande de permis d’exportation est ac-
compagnée d’une copie du permis & importation
déliveé par I'autorité compétente du pays de desti-
nation ultime, qui précise les nom et adresse de
Pinstallation de I"importateur dans ce pays.

(3) La demande de permis d’exportation satisfait
aux exigences suivantes :

a) elle est.signée et datée par la personne respon-
sable ou la personne responsable suppléante 3
I'installation & partir de lagquelle la marthuana
sera expédiée vess le point de sortie;

&) elle comprend une attestation signée et datée
par le signataire portant qu’a sa connaissance
tous les renseignements foumnis & I'appui de la
deimande sont exacts et complets.

76. {1) Sous réserve de article 77, aprds examen
des rensecignements et documents visés & lar-
ficle 75 et, le cas €chéant, a Particle 7, le ministre
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section 7, issue an export permit to the licensed  délivre aw producteur autorisé un permis d’exporta-
producer that sets out the following information: tion qui contient les renseignements suivanis :

(a) the permit number; a) ie numére da permis;

(#) the information referred to in para- B} les renseignements visés aux alinéas 75(1)a)

graphs 75(1%a) o (); A

{e) the date of issuance; ¢) 1a date de délivrance du permis;

{d) the date of expiry, which must be the earliest ) ia date de son expiration, correspondant & ce-

of lui des jours ci-aprés qui est antérieur & 1"autre ;
(i) 120 days after the permit is issued, (1) Je 120" jour suivant la délivrance du permis,
(ii} December 31 of the year in which the (i) le 31 décembre de I'année de délivrance du
permit is issued, and permis,
(iii) the expiry date of the import permit issued (i1} 1a date d'expiration du permis d'importa-
by a competent authority in the country of tion délivré par Pautorité compétente du pays
finaj destination; and de destination ultime;

{e) if applicable, any conditions that the pesmit ¢} le cas échéant, les conditions que le titulaire doit

holder must meet in order to respecter 4 I'une ou I'autre des fins suivantes :
(1) comply with an international obligation, or (i} se conformer 4 une obligation internationale,
(31} reduce any potential public health, safety (it) réduire le risque de porter atteinte & la sé-
or security risk, inciuding the risk of the mari- curité ou a la santé publiques, notamment en
hwana being diverted to an illicit market or raison du risque de détournement de la mari-
use. huana vers un marché ou un usage illicites.

Duration of (2) An export permit is valid until the earliest of {2} Le permis d’exportation est valide jusqu’a Pesicde de

permit {a) the expiry of the permit; celle des dates ci-aprés qui est antéricure aux ;::_‘ri'if du

(b) the expiry of the producer’s licence that per-  40Les - o .

tains to the permit; a) la date d'expiration du permis;

(¢} the revocation or suspension of the permit b} Ia date d’expiration de la licence de produc-

under section 80 or 81: and teur autorisé & laquelle Ie permis se rattache;

{d) the expiry, suspension or revocation of the c)la a':[ate de la suspeqsion ou de la réveocation du

import permit that applies to the marihuana o be permis au titre des anticles 80 ou 81,

exported and that is isswed by a competent au- d) la date d’expiration, de suspension oun de ré-

thority in the country of final destination, vocation du permis d’importation délivié par
Pautorité compélente du pays de destination ul-
time & 1"égard de la marihuana & exporter.

Validity {3) A permit issued under this section is valid (3) Le permis délivié en application du présent Application

only for the exporfation in respect of which it is
issued.

article ne s’applique qu’a 'exportation pour la-
quelie il a été détivré,
Relusal 1o issue

77. The Minister must refuse to issue an export
export permil

permit if

T7. Le winistre refuse de délivrer ie permis Relusce
d’exportation dans les cas suivants déliveer Je

{a) in respect of the application for the permit,
there exists a circamstance described in para-
graph Z7(1)(d). (e} or (h), with any modifications
that the circumstances requoire;

(&) the applicant does not hold a producer’s li-
cence for the marihuana to be exported;

(c) the applicant has been notified in accordance

with paragraph 6(a) that one of the following ap-

plications submitted by the applicant in respect

of the producer’s licence pertaining to the re-

guested permit is to be refused under section 27:
(i) an application made under section 24 for a
producer’s licence,

{ii) an appiication made under section 29 for
the renewal of a producer’s licence, or
{iiiy an application made under section 30 for
the amendment of a producer’s licence;

{d) the Minister has reasonablie grounds to be-
lieve that the shipment for which the permit is
requested would contravene the laws of the
country of final destination or any coantry of
fransit or transhipment; or

a) une circonstance visée & Pun des ali-
néas 27(1)d), ¢) ou k) existe et s’applique a
ia demande de permis, avec les adaptations
nécessaires;
b} le demandeur ne détient pas de licence de pro-
ducteur autorisé pour la marihuana & exporter;
c) le demandeur a ¢t avisé conformément 2
Palinéa 6a) que Vune des demandes ci-aprés
gu’il a présentées & 'égard de la licence de pro-
ducteur autorisé A lagueile le permis demandé se
rattache sera refusée en application de ['arti-
cle 27 ;
(i} une demande de licence de producteur an-
torisé présentée anx termes de 'article 24,
{ii) uvne demande de renouveHement de la Li-
cence de producteur autorisé présentée aux
termes de P'article 29,
{ili} une demande de modification de la li-
cence de productenr auforisé présentée aux
termes de |"article 30;
d) le ministre a des motifs raisonnables de croire
que Pexpédition visée par la demande de permis

permis
d'exporlation
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(e} the shipment would not be in conformity with
the tmport permit issned by a competent author-
ity of the country of final destination.

78. The holder of an export permit for marihuana
must provide a copy of the permit to the customs
office, sufferance warehouse or bonded warehouse,
as the case may be, at the port of exit at the time of
exportabion.

79. The holder of an exporst permit must provide
the Minister, within 15 days after the day on which
a shipment that contains marihvana is exported,
with a declaration that contains the following
information:

(a) the name of the licensed producer and the
numbers of the preducer’s licence and export
permit in respect of the shipment;

(&) the date of export;

(¢} a description of the exported marihuana;

{d) if applicable, the brand name of the exported
marthuana; and .

(e) the quantity of exported marthuana.

80. (1) The Minister must revoke an export
permit

() at the request of the holder;

(b if the holder informs the Minister that the
permit has been 1ost or stolen; or

(c} if the permit is being replaced by a new
permit,

{(2) Subject to subsection {3), the Minister must
revoke an. export permit in accordance with sec-
tion 6 in the following circumstances:

{a) there exists a circumstance described in any
of paragraphs 37(1Xa) to {e} in respect of the
producer’s licence pertaining to the permit; or

(b) the Minister has reasonable grounds to be-
lieve that the export permit was issued on the
basis of false or misleading information or false
or falsified documents submitted in or with the
application.

{3} Unless it is necessary to do so to protect pub-
fic health, safety or security, including preventing
the marihuana from being diverted o an illicit mar-
ket or use, the Minister mast not revoke an export
permit in the circumstances described in para-
graph (2}&) or 37(1)(a) or (B} if the permit holder
has carried out, or signed an dndertaking to carry
out, the necessary corrective measures to ensure
compliance with the Act and its regulations and the
Food and Drugs Act.

(4) I the licensed producer fails to comply with
an undertaking mentioned in subsection (3), the
Minister must revoke the permit. '

{5y The Minister may revoke a permit if the H-
censed producer fails to comply with the decision
of the Minister to suspend the permit under sec-
tion 81 or if the sifuation giving rise to the suspen-
sion is not rectified,

contreviendrait aux régles de droit du pays de
destination uitime oy de toul pays de transit ou
de transbordement;

e) I'expédition ne serait pas conforme au permis
d'importation délivré par I'autorité compétente
du pays de destination ultimne.

78. Le titulaire du permis d’exportation de mari-
huana en produif une copie, selon le cas, an burcau
de donane, & Pentrepdt d’attente ou i {'entrepdt
de stockage du point de sortie, av moment de
Vexportation.

79, Le ttulaire du permis d’exportation remet
aw muinistre, dans les quinze jours suivant la date
&’exportation d'une expédition contenant de fa ma-
rihuana, une déclaration comportant les renseigne-
ments suivants :

a) son nom et les numéros de sa licence de pro-

ducteur autorisé et du permus d'exportation rela-

tif & cette expédition;

b) la date d’exportation;

c) la description de la marthuana exportée;

d) le cas échéant, la marque nominative de la ma-

rihuana exportée;

¢) la quantité de marihuana exportée,

80. {1) Le ministre révoque le permis d’exporta-
tion dans les cas snivants :

) ke titalaire lui en fait ia demande;

b) le timlaire Pinforme de la perte ou du vol de

cehai-ci;

c) le permis est remplacé par un nouvean permis,

(2) Sous réserve du paragraphe (3), le ministre
révoque le permis d’exportation conformément a
Particle 6. dans les circonstances suivantes !

@) une circonstance visée aux alinéas 37(1a) 2 ¢)

existe a Pégard de la licence de productenr auto-

risé & laquelle le permis se rattache;

b) le ministre a des moftifs raisonnables de croire

que le permis d’exportation a i délivré sur la

foi de renseignements faux ou trompeurs fournis
dans la demande de permis ou de documents
faux ou falsifiés fournis & I appui de celle-ci.

(3) Sauf s°i] est nécessaire de le faire en vue de
protéger la sécurité ou la santé publiques, y compris
en vue de prévenir le détournement de marihuana
vers un marché ou un usage illicites, le ministre ne
révoque pas Je permis d'exportation dans les cir-
constances visées aux alindas (2} ou 37(1)a) ou b
si son titulaire a pris les mesures correctives indi-
quées pour assurer la conformité a la Loi, 4 ses
reglements et & la Lol sur les aliments et drogues,
ou a signé un engagement & cet effef.

(4) Dans le cas ol le producteur autorisé ne
respecte pas Pengagement mentionné au paragra-
phe (3), le ministre révoque son permis,

(5) Dans Je cas ot le producteur autorisé ne se
conforme pas 4 la décision du ministre de suspen-
dre son permis aux termes de Particle 81, ou ne
corrige pas la situation ayant donné lieu 3 la sus-
pension, le ministre peut révoquer le permis.
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81. (1) The Minister must suspend an export
permit without prior netice if

{a) the Minister has reasonable grounds to be-

lieve that it is necessary to do so to protect public

health, safety or security, including preventing

the marthuana from being diverted 1o an illicit

markel or use;

{h) the exportation is not in conformity with an

import permit issued by a competent authority of

the counéry of final destination; or

(c) the exportation would contravene the laws of

the country of final destination or any country of

transit or transhipment.

(2) The suspension takes effect as soon as the
Minister notifies the perenit holder of the decision
to suspend and provides a written report that sets
out the reasons for the suspension.

(3) A person whose permit is suspended under
subsection (1} may, within 10 days after receipt of
the notice, provide the Minister with reasons why
the suspension is unfounded.

Prvision 7

SECURITY CLEARANCES

82. Oniy the following persons may submit o
the Minister an application for a security clearance:
(z} a person named in an application for a pro-
ducer’s licence as
(i) the proposed senior person in charge,
(ii} the proposed responsible person in charge,
or
(iii} if applicable, the proposed alternate re-
sponsibie person in charge;
(b) if a producer’s licence is sought for an indi-
vidual, that individual;
(c) if a producer’s Heence is sought for a
corporation, each officer and director of the
corporation;
() a person referred to in any of subpara-
graphs 32(1)(a){1} fo (3ii); and
{e) the holder of a security clearance,

83. (1) In this section, “common-faw partner”
means any persor who is cohabiting with the appli-
cant in a relationship of a cenjugal nature and has
done so for a period of at least one year.

(2) An application for a security clearance must
include the following information and documenta-
tion, to be used only for the purposes of sections 84
and 85: ]

(a) the apphcant’s usual given name used, other

given names, surname, ajl other names used and

details of any name changes;

(&) the applicant’s date of birth, gender, height,

weight, and eye and hair colour;

{c) if the applicant was born in Canada, the

namber and province of issue of their birth

certificate;

{dy if the applicant was bom outside Canada,
their place of birth, the port and date of entry,
and, in the case of a naturalized Canadian or

81. {}) Le ministre suspend sans préavis le per-
mis d’exportation dans les cas suivants :

@) it a des motifs raisonnables de croire qu’il est
nécessaire de le faire en vue de protéger la séou-
rité ou la santé publiques, ¥ compris en vue de
prévenir le détoumement de la marihuana vers
un marché ou un usage iilicites;

&) exportation de la marihuana n’est pas con-
forme ay permis d'importation délivré par I'an-
sorit€ compétente du pays de destination altime;
€) Pexportation contreviendrait aux régles de
droit du pays de destination ultime oun de tout
pays de transit ou de transbordement,

{2) La décision du ministre prend effet aussitdt
qu'il en avise le titulaire et lni fournit un exposé
éerit des motifs de la suspension,

(3) La personne dont le permis est suspendu aux
termes du paragraphe (1) peut, dans les dix jours
qui suivent la réception de I'avis, présenter au mi-
nistre les motifs pour lesquels la suspenston de son
permis n’est pas fondée.

SECTION 7

HABILITATIONS DE SECURITE

82. Seules les personnes ci-aprds peuvent pré-
senter une demande d’habilitation de sécurité au
Ministre

a) celies qui sont nommées dans la demande de

licence de producteur avtorisé, & savoir ;

(i} le responsable principal proposé,

(i1} la personne responsable proposée,

(iif) fe cas échéant, la personne responsable
suppléante proposée;

b) si la licence de producteur astorisé est deman-

dée pour une personne physique, cette personne;

c) si elle est demandée pour une personne

morale. chacun des dirigeants et administrateurs
© de cette derniere;

d) les  personnes

alinéas 32(Da}(i) & (iii);

e} les titulaires d’une habilitation de sécurité.

visées aux SOUS-

83, (1) Dans le présent article, «conjoint de
fait » s’entend de toute personne qui vit avec le
demandeur dans une union de type conjugal depuis
au moins un an.

{2) La demande d'habilitation de sécurité com-
prend les renseignements et documents ci-aprés a
utiliser exclusivement pour application des arti-
cles B4 2t 85

a) le prénom usuel, les autres prénoms. le nom

de famille, les autres noms utilisés et le détail de

tout changement de nom du demandeur;

b} la date de naissance, le sexe, la taille, le

poids et Ia couleur des cheveux et des yeux du

demandeur;

¢) 51 le demandeur est né ap Canada, le numéro

et ta province de délivrance de son certificat de

naissance;

d} si le demandeur est né a extérieur du Canada,

le lieu de naissance, ie point d entrée et la date

Suspension du
permis
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permanent resident, the nomber of the applicable
certificate issued under the Citizenship Act or the
Immigrotion and Refugee Protection Act;

(e) either of the following documents:

(i) a copy of a valid piece of photo identifica-
tion issaed by the government of Canada or a
province, or
{ii) a copy of the applicant’s passport that in-
cludes the passport number, country of issue,
expiry date and the applcant’s photograph;
{f) the addresses of all locations at which the ap-
phicant resided during the five years preceding
the application;
{g) an ideniification of the applicant’s activities
during the five years preceding the application,
including the names and street addresses of the
applicant's employers and any post-secondary
educational institutions attended;
{h) the dates, destination and purpose of any
fravel of more than 90 days outside Canada, ex-
cluding travel for government business, during
the five years preceding the application;
(§) the information referred to in subsection {3)
respecting the applicant’s spouse or common-law
partner and any former spouses or common-iaw
partners;
(/) the applicant’s fingerprints, taken by & mem-
ber of a Canadian police force;
(k) a facial image of the applicant for identifica-
tion purposes, certified by a member of a Can-
adian police force; and
(7) a statement sigred by the licensed producer or
the applicant for a producer’s licence certifying
that the applicant for the security clearance re-
quires or will require a security c¢learance and
specifying the reasons for that requirement.

(3) The information required in respect of any of

the persons referred to in paragraph (2)(7) is

(@) in the case of the applicant’s spouse or
common-law partner, the following information:
(i) their gender, full given name, surname and,
if applicable. maiden name,
(ii) their date and place of birth and, if applic-
able, date of death,
(iii) if born in Canada, the number and prov-
ince of issue of their birth certificate,
(iv) if born outside Canada, their place of
birth, their nationality and the port and date of
entry into Canada, and
(v) their present address, if known; and
{) in the case of former spouses and common-
law partners with whom the relationship ended
within the preceding five years, the information
referred to in subparagraphs {a){), (i} and {v).

{4) The application for a security clearance is

valid only if signed by the applicant.

d’arrivée au Canada ef, dans le cas d’un citoyen
naturalisé canadien ou d’wn résident permanent,
le numéro du certificat applicable délivré aux
termes de ia Loi sur la citoyenneté ou de la Lol
sur U'immigration et la protection des réfugids;
¢) I'on ou I'autre des documents suivants ;
(i) une copie d’une pigce d'identité valide du
demandeur qui comporte sa photo et qui est
délivrée par le gouvermnement du Canada ou
cetui d'une provinece, ' A
(xi} une copie du passeport du demandeur sur
faquelie apparaissent notamment l¢ numéro du
passeport, e pays de délivrance, la date d’ex-
piration et la photo du demandeur;
) les adresses des endroifs oi le demandeur 2 ré-
sidé an cours des cing années précédant la date
de la demande;
£} ta mention des activités du demandeur durant
les cing années précédant la date de la demande,
v compris le nom et I'adresse munivipale de ses
employeurs et des établissements d’enseignement
post-secondaire fréquentés par le demandeur;

hY tes dates, la destination e1 le but de tout
voyage de plus de quatre-vingt-dix jours & exté-
rienr du Canada, & 'exclusion des voyages pour
affaires govvernementales, durant les ¢ing an-
nées précédant la date de la demande:

i} les renseignements visés au paragraphe (3) en
ce qui concerne 1'époux ou fe conjoint de fait du
demandeur et, le cas échéant, ses ex-époux ou
anciens conjoints de fait;

J} les empreintes digitales du demandeur, prises
par un membyre d’un corps policier canadien;

k) une image faciale du demandeur, certifiée par
un membre d’un corps policier canadien, aux fins
d’établissement de son identits;

{y une déclaration, signée par e producteur auto-
risé ou par le demandeur de la licence de pro-
ducteur autorisé, attestant que le demandenr de
Ihabilitation de sécurité est tenu ou sera tenu
d’&mre titulaire d’'une habilitation de sécuriié et
précisant les raisons & 1 appui de cetie exigence.

(3) Les renseignements exigés & P'égard des per-

sonnes visées & ’alinéa (2)f) sont les suivants :

a} dans le cas de F'époux ou du conjoint de fait
du demandeur :
(i} le sexe, les prénoms au complet, le nom de
famille et, le cas échéant, te nom de jeune fille,
(ii} la date et le lien de naissance et, le cas
échéant, la date du déces,
(iii) si fa personne cst née au Canada, le numé-
ro de son certificat de naissance et la province
de délivrance,
(iv) st la persorne est née & {extérieur du Ca-
nada, le lien de naissance, 1a nationalité et le
point d’entrée et la date d’arrivée au Canada,

{(v) som adresse actuelle, si elle est connue;

b} dans le cas des ex-époux et des conjoints de
fait avec lesquels la relation a pris fin av cours
des cinq dernitres années, les renseignements vi-
sés aux sous-alinéas a}(i), (if) et {v).

{4y La demande d’habilitation de sécurité n’est

valide que si elle est signée par le demandeur.
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84. On receipt of a fully completed application
for a security clearance, the Minister must conduct
the foliowing checks and verifications for the pur-
pose of assessing whether an applicant poses a risk
to the integrity of the control of the production and
distribution of cannabis under the Act and #s regu-
lations, ichading the sisk of cannabis being di-
verted to an illicit market or use:

{(a} a criminal record check in respect of the ap-
plicant; and

(b} a check of the relevant files of law enforce-
ment agencies, inchuding intelligence gathered
for law enforcement purposes.

85, The Minister may grant a security clearance
if, in the opinion of the Minister, the information
provided by the applicant and that resulting from
the checks and verifications is verifiable and reli-
able and is sufficient for the Minister to determine,
by an evaluation of the following faciors, fo what
extent the applicant poses a risk fo the integrity of
the controi of the production and distribution of
cannabis under the Act and its regulations, incluad-
ing the risk of cannabis being diverted to an illicit
market ar use:

(a) whether the applicant has been found guilty

as an adult, in the past 10 vears, of

(i) a designated drug offence,
(i) a designated criminal offence, or

(i) an offence committed outside Canada
that, if commitied in Canada, would have con-
stituted an offence referred to in subpara-
graph (i) or (ii);
(b) whether it is known or there are reasonable
grounds to suspect that the applicant

(1) is or has been involved in, or contributes or
has contributed to, illegal activities directed
toward or in support of the trafficking or di-
version of controlled substances or precursors,
taking into account the relevance of those ac-
fivities to the integrity of the control of the
production and distribution of cannabis under
the Act and its regulations, including the risk
of cannabis being diverted to an illicit market
or use,

{ii} is or has been a member of a criminal or-
ganization as defined in subsection 467.1(1) of
the Criminal Code, or pariicipates or has par-
ticipated in, or contributes or has contributed
to, the activities of sach a group as referred to
in subsection 467.11(1) of the Criminal Code,
taking into account the relevance of those fac-
tors to the infegrity of the control of the pro-
duction and distribution of cannabis under the
Act and its regulations, incloding the risk of
cannabis being diverted to an illicit market or
use,

(iii) is or has been a member of an organiza-
tion that is known to be involved in or fo con-
tribute to -—— or in respect of which there are
reasonable grounds fo suspeet involvement in
or contribution 10 — activities directed toward
or in support of the threat of or the use of, acts

84, Sur réception d’une demande d'habilitation
de sécurité dément remplie, le ministre effectue les
vérifications ci-aprés afin de déterminer si le de-
mandeur pose un risque pour Pintégrité da contrble
de la production et de ia distribution du chanvre
indien sous le régime de la Loi et de ses réegle-
menis, notamment en raison du risque de détour-
rement du chanvre indien vers un marché ou un
usage illicites :

a) ume vérification du ecasier judiciaire du

demandeur;

b) une vérification des dossiers pertinents des or-

ganismes chargés d assurer le respect des lois, y

cornpris ia vérification des renseignements re-

cuejliis dans le cadre de ['application des lois,

&5. Le ministre peut accorder "habilitation de
séeurité si, & son avis, les renseignements fournis
par le demandeur et ceux obtenus par les vérifica-
tions sont vérifiables ef flables et ¢°ils sont suffi-
sanls pour kil permettre d’établir, par une évalua-
tion des factenrs ci-aprés, dans quelle mesure e
demandeur pose bn risque pour Iintégrité du
contrble de la production et de la distribution du
chanvre indien sous le régime de la Lol et de ses
réglements, notamment en raison du risgue de dé-
tournement de chanvre indien vers uyn marché ou un
usage ilHcites :

a) au cours des dix derniéres annges, le deman-

deur a €t reconnu coupable en tant qu’adutte :

{i) d’une infraction désignée en matitre de
drogue,

(ii) d'une infraction désignée en matiére
criminelle, .

(iii} d’une infraction commise a I’ étranger qui,
51 elle avait été commise an Canada, aurait
constitué uwe infraction visée aux sowvs-
aiinéas (1} ou (it);

b} if est conpu — ou il y a des motifs raisorna-

bles de soupgonner ~~ que le demandeur :

(i) participe ou contribue, on a participé ou a
contribué, & des activieds illicites visant ou
tendant & favoriser le trafic ou le détournement
d’une substance contréiée ou d’un précurseur,
comptie tenu de la pertinence de ces activités
par rapport & Pintégrité du contrble de la pro-
duction et de la distribution du chanvre indien
sous fc régime de la Loi et de ses réglements,
notamiment en raison du risque de détoume-
ment de chanvre indien vers un marché on un
usage illicites,

(1) est ou a &€ membre d’une organisation
criminelle aw sens du paragraphe 467.1(1) du
Code crimirnel ou participe ou contribue, ou
a participé ou a contribué, aux activités d'un
tel groupe tel qu'il est mentionné au paragra-
phe 467.11{1) du Code criminel, compie tenu
de la pertinence de ces facteurs par rapport &
P'intégrité du contrdle de la production et de la
distribution du chanvre indien sous le régime
de fa Loi ef de ses réglements, notamment en
raison du risque de détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites,
(iii) est ou a é# un membre d'une organi-
sation connue pour sa parficipation ou sa

Veérifications

Décision du
ministre
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of violence against persons or property, or is
or has been involved in, or is contributing to or
has contributed to, the activities of such a
group, taking into account the refevance of
those factors to the integrity of the control of
the production and distribution of cannabis
under the Act and its regulations, including the
risk of cannabis being diverted to an illicit
market or use, or

{iv) is or has been assoctated with an individ-
ual who is known to be involved in or to con-
tribute to — or in respect of whom there are
reasonable grounds to suspect involvement in
or contributien to —- activities referred to in
subparagraph (i), or is a member of anr organ-
ization or group referred to in subpara-
graph (ii) or (iii}, taking into account the rei-
evance of those factors to the integrity of the
control of the production and distribution of
cannabis under the Act and its regulations, in-
cluding the risk of cannabis being diverted to
an illicit market or use;
{(c) whether there are reasonable grounds to sus-
pect that the applicant is in a position in which
there is a risk that they be induced to commit an
act or 10 assist or abet any person to commit an
act that might constitute a risk to the integrity of
the control of the production and distribution of
cannabis under the Act and its regulations, in-
cluding the risk of cannabis being diverted to an
itlicit market or use;
{d) whether the applicant has had a security
clearance cancelled; and

(e} whether the applicant has filed false or mis-
leading information relating to their application
for a security clearance,

86. If there is an outstanding criminal charge
against the applicant that could, if the applicant
were convicted, be considered by the Minister
under paragraph 85(a), the Minister may decline to
process the application until the charge has been
disposed of by the courts, in which case the Minis-
ter must notify the applicant in writing.

87. (1) If the Minister intends to refuse to grant a
security clearance, the WMinister must notify the
applicant in writing to that effect.

(2) The notice must set out the basis for the Min-
ister’s intention and fix a period of time within
which the applicant may make written representa-
tions to the Minister, which period of time must
start on the day on which the notice is served or
sent and must be not less than 20 days.

(3} The Minister must not refuse to grant a secur-
ity clearance until the written representations have
been received and considered or before the period
of time fixed in the notice has expired, whichever
comes first. The Minister must notify the applicant
in writing of any refusal. ‘

contribution — oun & I'égard de laquelle 3l y a
des motifs raisonnables de sonpconner sa pat-
ticipation ou sz contribution -— & des activités
qui visent ou favorisent ka menace ou I'exdou-
tion d'actes de violence contre des personnes
ou des biens, ou participe ou contribue, on a
particip€ ou a contribué, aux activités d’une
telle organisation, compte tenu de fa perti-
nence de ces facteurs par rapport A lintégrité
du contrble de la production et de 1a distribu-
tion du chanvre indien sous le régime de ia Loi
et de ses réglements, notamment en raison du
risque de détournement de chanvre indien vers
un marché ou un usage illicites,

{iv) est ou a été associé & un individu gui
est connu  pour sa patficipation ou sa
contribution — ou & Végard duguel il y a des
motifs raisonnables de soupgonner sa partici-
pation ou sa contribution — & des activités vi-
sées au sous-alinéa (i), ou est membre d’un
groupe ou d'une organisation visés & 'un des
sous-alinéas (ii) ou (iii), compie tenu de la per-
tinence de ces facteurs par rapport & 'intégrité
du contréle de la production et de la distribu-
tion du charivre indien sous le régime de la Lol
et de ses réglements, notamment en raison du
risqgue de détournement de chanvre indien vers
urt marché ou un usage illicites;

¢) il y a des motifs raisonnables de soupgonner
que le demandeur est dans une situation ot il ris-
que d’&tre incité A commetire un acte ou d'aider
on d’encourager toute personne & commetire un
acte qui pourrait poser un risque pour 'intégrité
du contrdle de la production et de la distribution
du chanvre indien sous le régime de la Lol ot de
ses reglements, notamment en raison du risque
de détournement de chanvre indien vers un mar-
ché ou on usage illicites;

d} le demandeur a déja eu une habilitation de sé-
curité qui a éi¢ annuiée;

g) le demandeur a présenté une demande com-
portant des renseignements faux ou trompeurs en
vue d’obtenir une habilitation de sécurité.

86. Si des accusations criminelles — gui pour-
raient &tre évalufes par le ministre en vertt de
I'alinéa 835a) si le demandeur en était reconnu cou-
pable -— ont ét¢ portées contre le demandeur, le
ministre peut refuser de traiter la demande jusqu’a
ce gue les tribunaux aient tranché, auquel cas il en
avise par écrit le demandeur.

87. (1) Le ministre avise par éerit le demandeur
de son intention de refuser d'accorder I"habilitation
de sécurité.

{2) L'avis indique les motifs de son intention et
le délai dans lequel le demandeur peut présenter ses
observations par écrit au ministre, ce délal com-
mengant le jour ok 'avis est signifié on acheming
et ne ponvant &tre inférieur & vingt jours.

{3) Le ministre ne peut refuser d'accorder ["habi-
litation de sécurité avant la réception et la prise en
considération des observations écrites ou avant que
ne soit écoulé le délai indigué dans "avis, selon la
premigre de ces éventualités A survenir, Le ministre
avise par écrit le demandeur dans le cas d’un refus.
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88. (1) The Minister nmust establish a period of
validity for a security clearance in accordance with
the level of risk posed by the applicant as deter-
mined under section 85, but the period must neot
exceed five years.

(2) If the validity period is less than five years,
the Minister may extend the period to a total of five
years if the Minister determines under section 85
that the holder does not pose a risk o the integrity
of the control of the production and distribution of
cannabis under the Act and its regulafions, includ-
ing the risk of cannabis being diverted to an illicit
market or use.

89. A licensed producer must notify the Minister
in writing not later than five days after the helder of
a security clearance is no longer required by these
Regulations to hold a security clearance.

99, (1) The Mimister may suspend a security
clearance on receipt of information that could
change the Minister's determination made under
section 83,

(2) Immediately after suspending a security
clearance, the Minister must notify the holder in
writing of the suspension.

(3} The notice must set out the basis for the sus-
pension and must fix a period of time within which
the holder may make written representations to the
Minister, which period of time must start on the day
on which the notice is served or sent and must be
not less than 20 days.

{(4) The Minister may reinstate the securify clear-
ance if the Minister determines under section 85
that the holder does not pose a risk to the integrity
of the control of the production and distribution of
cannabis under the Act and its regulations, includ-
ing the risk of canrabis being diverted to an illicit
market or use.

(5) The Minister may cancel the security clear-
ance if the Minister is notified under section 89 that
the security clearance is no longer required or de-
termines under section 85 that the holder may pose
a risk to the integrity of the control of the produc-
ticn and distribution of cannabis under the Act and
its regulations, including the risk of cannabis being
diverted to an illicit market or use. The Minis-
ter must notify the holder in writing of any
cancellation.

(6) The Minister must not cancel the security
clearance until the written representations referred
te in subsection {3) have been received and consid-
ered or before the time period fixed in the notice
referred to in that subsection has expired, which-
ever comes first,

91, If the Minister refuses to grant or cancels a
security clearance, an applicant may submit a new
application only if

{a) a period of five years has elapsed after the

day on which the refusal or cancellation occurs;

or

88. (1) Le ministre établit la période de validité
d’'une habilitation de sécurité, laguelle ne peut dé-
passer cing ans, en fonction du niveau de risque que
pose le demandenr, étabii en application de arti-
cle 85,

(2} Dans le cas o la périede de validité a éié
établie & moins de cing ans, le minisire peut la pro-
longer pour un total de cing ans s'1] établit, en ap-
plication de !'article 85, gue Iz titulaire ne pose pas
de risque pour 'intégrité du contrdle de la produc-
tion et de la distribution du chanvre indien sous le
régime de fa Loi et de ses réeglements, notamment
en raison du risque de détournement de chanvre
indien vers un marché ou un usage illicites.

89. Lorsque le titulaire d’une habilitation de sé-
curité n'est plus tenu par le présent réglement
d’avoir une telie habilitation, le producteur autorisé
en avise le ministre par écrit dans les cing jours qui
suivent.

90. {1} Le ministre peut suspendre une habilita-
tion de sécurité lorsqu’if recoit des renseignements
qui pourraient modifier sa décision prise en apphi-
cation de P'article 83.

(2} Immédiatement aprés avoir suspendu
I"habilitation de sécurité, Ie ministre en avise par
écrit le ttulaire.

(3) L avis indique tes motifs de la suspension et
le délai dans lequel le titulaire pent présenter ses
observations par écrit au ministre, ce délal com-
mencant le jour ol Pavis est signifié ou acheminé
et ne pouvant &re inférieur a vingt jours.

(4) Le ministre peut rétablir "habifitation de sé-
curité §’i établit, en application de I'articie 85, que
le fitulaire de habilitation ne pose pas de risque
pour 'intégrité du contrdle de la production et de la
distribution du chanvre indien sous le régime de la
Lot et de ses réglements, notamment en raison du
risgue de détournement de chanvre indien vers un
marché ou un usage ilkcites,

(5) Le ministre peut annuler habilitation de sé-
curité 5'1} est avisé, en application de Iarticle 89,
que ['habilitation n'est plus requise ou s’il établit,
en application de {'article 83, que le titulaire de
'habilitation peut poser un risque pour l'intégrité
du contrGie de la production ef de la distribution du
chanvre indien sous le régime de la Loi et de ses
reglements, notamment en raison du risque de dé-
tournement de chanvre indien vers un marché ou un
usage illicites. Le cas échédant, ii avise par écrit ie
titulaire de I"annulation.

(6) Le ministre ne peut annuler I"habilitation de
sécurité avant la réception et la prise en considéra-
tion des observations écrites visées aw paragra-
phie (3) ow avant la fin du délai indiqué dans Vavis
visé & ce paragraphe, selon le premier de ces évé-
nements & survenir,

91, Si le ministre lui refuse ou annule une habili-
tation de sécorité, le demandeur ne peut présenter
ane nowvelle demande que dans les cas suivanis ;

a} une période de cing ans s’est écoulée aprés le

jour du refus on de "annulation;
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(b} a change has occurred in the circumstances
that led to the refusal or cancellation.

92. The Minister must send any notice to be
given under this Division to the person at their last
known address by using a method of sending that
invaoives

(a) a means of tracking it during transit;
(b} the safekeeping of it during transit; and
(c) the keeping of an accurate record of the sig-

natares of any persons having charge of it until it
is delivered.

93. Tt is prohibifed to knowingly submit to the
Minister an application containing false or mislead-
ing information in order to obtain a security
clearance.

DIVISION 8

COMMUNICATION OF INFORMATION

94, (1) Subjeci {o subsections (2) and (3), if a Ii-
censed producer is provided with the given name,
surname, date of birth and gender of an individual
by a member of a Canadian police force who re-
quests information in the course of an investigation
under the Act or these Regulations, the producer
must provide as soon as feasible the following in-
formation to that Canadian police force:

(a) an indication as o whether or not the indi-
vidual is

(i) a registered client of the producer, or

(i) an individual who is responsible for a

registered client of the producer; and
(/) in respect of a named individual who is a
registered client of the producer, the daily quan-
tity of dried marihuana that is specified in the
medical document supporting the client’s
registration.

(2} Before providing the requested information,
the licensed producer must verify in a reasonable
manner that the person requesting the information
18 a member of a Canadian police force.

(3) Information provided under this section must
be used only for the purposes of the investigation
referred to in subsection (1) and for the proper ad-
ministration or enforcement of the Act or these
Regulations.

93. A licensed producer must provide in writing,
as soon as feasible, any factual information that has
been obtained about a health care practitioner wander
the Act or these Regulations to the Heensing author-
ity responsible for the registration or authorization
of the practise of the profession

(a) in the province in which the health care prac-
titioner is anthorized to practise if the austhority
submits io the licensed producer a written re-
quest that seis out the practitioner’s name and
address, a description of the information being
sought and a statement that the information is re-
quired for the purpose of assisting an official in-
vestigation by the authority; or

b} un changement est survenu dans les cir-
constances qui avaient entrainé le refus ou
I’annuiation.

92, Le ministre envoie tout avis qu'il doit donner
en application de la présente section 3 la derniére
adresse connue de la personne, par fout moyen
d'expédition qui permet d’assurer :

a) le repérage de I'avis durant fe transport;

b} la séeurité de V'avis durant le transport;

¢} la tenue d'un registre exact des signatures de

toutes les personnes qui ont eu ["avis en charge

Jusqu’d sa fivraison,

93. 11 est interdit de présenter sciemment an mi-
nisire une demande comportant des renseignements
faux ou trompeurs en vue d’obtenir une habilitation
de sécurité,

SECTION 8

COMMUNICATION DES RENSEIGNEMENTS

94. (1) Sous réserve des paragraphes (2) et (3),
lorsqu’vn membre d’un corps policier canadien
communigue au groducteur autorisé les nom, pré-
rnom, date de naissance ef sexe d’une personne 2
propos de laquelle if souhaite obtenir des rensei-
gnements dans le cadre d'une enguéte tenue en
application de la Loi or du présent réglement, le
producteur auiorisé communigue aussitdt que pos-
sible les renseignements ci-aprés & ce corps policier
canadien :

@) une indicafion précisant si la personne en

cause est ou n'est pas :

{i) up ciient inscrit du producteur autorisé,
{ii) responsable d’un client inscrit do produc-
teur autorisé;

b} s’agissant d’un client inscrit du producteur aw-

torisé, la guantité quotidienne de marihuana sé-

chée indiquée dans le document médical fourni &

Pappui de son inscription.

(2) Avant de communiquer les renseignements
demandés, le producteur autorisé vérifie de fagon
raisonnable que la demande provient bien d’un
membre d'un corps policier canadien.

(3) L'utilisafion des renseignements communi-
qués en apphlication du présent article est limitée &
Penguéte visée au paragraphe (1) et & I application
ou 'exécution de la Loi ou du présent réglement,

95. Le producteur autorisé communique par
écrit, aussitdt que possible, tout renseignement fac-
tuel obtenu en vertu de la Loi ou du présent régle-
ment au sgjet d’un praticien de la santé, & "autorité
attribotive de permis ou chargée d’antoriser I'exer-
cice de la profession ;

a) dans la province ol le praticien de la santé en

cagse est autorisé & exercer, s’il recoit de

Vautorité une demande écrite mentionnant les

nom et adresse du praticien de la santé et 1a na-

ture des renseignements demandés et précisant
que les renseignements visent 4 aider 1" autorité &
mener une enquéte officielle;
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(&) in a province in which the health care practi-
tioner is not authorized to practise, if the author-
ity submits to the licensed producer
(i) a written request for information that sets
out
(A} the name and address of the practition-
er, and
(B) a description of the information being
sought, and
(it} either
(A} documentation that shows that the prac-
titioner has applied te that authority o prac-
tise in that province, or
(B} documentation that shows that the au-
thority has reasonable grounds to believe
that the practitioner is practising in that
province without being authorized to do so.
96, The Minister is authorized to provide any in-
formation set out in a notice referred fo in sec-

tion 23 or 31 to a Canadian police force or a mem-

ber of a Canadian police force who requests the
information in the course of an investigation under
the Act or these Regulations, subject to that infor-
mation being used only for the purpose of that in-
vestigation and the proper administration or en-
forcement of the Act or these Regulations,

97. The Minister is authorized, for the purpose of
verifying whether an importation or exportation of
marihuana complies with an import or export per-
mit issued under these Regulations, to provide to a
customs officer in Canada any information referred
to in sections 68, 69, 72, 75, 76 and 79,

98. The Minister is authorized, for the proper
administration or enforcement of these Regulations
and for the purpose of enabling Canada to fulfill its
international obligations under section 12 of the
United Nations’ Single Convention on Noreotic
Drugs, 1961, to provide the following informa-
tion or documents to the INCB or a competent
authority:

() any information or document that a licensed

producer is required fo provide to the Minister

under Part 1;

(b) any information pertaining to an activity au-

thorized by a licence or permit issued to a K-

censed producer under these Regulations, includ-

ing the licensed producer’s name, the nature of
the avthorized activity and any conditions speci-
fied in the licence or permit;

(c) in respect of cannabis that a licensed producer

receives from another licensed producer or a li-

censed dealer, the following information:

(i) in the case of dried marihvana, its quantity
and the date on which it was received, or

{(ii) in the case of cannabis other than dried
marilmana, the name of the substance in ques-
tion, its quantity and the date on which it was
received;

(d) in respect of an order that a licensed producer

fills under section 117, the quantity of dried

marihuana and the date on which it was shipped;

b) dans une province oil le praticien de la santé
en cause n’est pas antorisé 2 exercer, §'il regoit
de celle-ct les docurnents suivants ;
(i) une demande écrite précisant
(A) les nom et adresse du praticien de la
santé,
(B) la nature des renseignements demandés,
(ii) des documents démontrant
(A) soit que le praticien de la santé lui a
présenté une demande d’exercer dans cefte
province,
(B) soit qu’elle a des motifs raisonnables de
croire gque le praticien de la santé exerce
dans la province sans autorisation.

96, Le ministre est autorisé & communiguer fout
renseignement mentionné dans avis visé a 1'arti-
cle 23 ou 31 a tout comps policier canadien ou & tout
membre d'un tel corps policier qui en fait la de-
mande dans le cadre d’une enquéte tenue en appli-
cation de la Loi ou du présent réglement, sous ré-
serve que son ufilisation soit limitée 4 I"enquéte en
cattse et & 1"application ou U'exéeution de la Loi ou
du présent réglement,

97. Le minisire est autorisé, pour vérifier si
Pimportation ou Pexportation de marihuana est
conforme au permis d’importation ou d’exportation
délivré en verta du présent réglement, & communi-
quer & towt agent des douanes au Canada les rensei-
gnements visés aux articles 68, 69, 72,75, 76 et 79.

98. Le ministre est autorisé, pour 1"application ou
I'exécution du présent réglement et en vue de per-
mettre au Canada de remplir ses obligations inter-
nationales aux termes de article 12 de la Conven-
tion unique sur les stupéfiants de 1961 des Nations
Unies, & communiguer & 1'OICS ot 4 toute autorité
compétente ;

a} tout renseignement ou document qu’on pro-

ducteur autorisé est tenu de fournir au ministre

aux termes de la partie 1}

b) tout renseignement portant sur les opérations
autorisées au titre d’une licence ou d’un permis
délivré au producteur autorisé en vertu du pré-
sent réglement, notamment le hom du productenr
autorisé, la nature des opérations et les condi-
tions dont sont assortis fa Heence ou le permis, e
cas échéani,
¢) & propos du chanvre indien que ke producteur
autorisé regoit d’un autre producteur auforisé ou
d’un distributenr autorisé, les renseignements
stivants :
(i) s’il 8’agit de marihuana séchée, sa quantité
et sa date de réception,
(i1) s’il s’ agit de chanvre indien autre que de la
marihuana séchée, le nom de la substance en
cause, sa quantité et sa date de réception;
d) & propos d’une commande qu’exécute le pro-
ducteur autorisé conformément a P'article 117, 1a
quantité de marihnana séchée expédiée et sa date
d&’expédition;
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() in respect of an order that a lcensed producer
fills under subsection 128(1) or (2), the following
information:
(i} in the case of dried marthuana, its quantity
and the date on which it was shipped, or
(i) in the case of cannabis other than dried
marihuana, the name of the substance in gues-
tion, its quantity and the date on which it was
shipped;
() any record that a licensed producer is required
to keep under subsection §139(2} or section 140 or
142; and

(g) a copy of any permit issued under section 69
or 76.

99. The Minister is anthorized o receive, for the
purpose of the proper administration or enforce-
ment of these Regulations, information provided by
the INCB, a competent authority, the United Na-
tions, a law enforcement agency or a peace officer,

108, The Minister is anthorized to communicate
to a law enforcement agency information concern-
ing an application for a security clearance for the
purpose of conducting the checks and verifications
referred to in section 84, subject to that information
being used by that agency only for that purpose.

101. A law enforcement agency is anthorized to
communicate to the Minister information relating
to the checks and verifications referred o in sec-
tion 84 and the factors referred to in section &5,
subject to that information being used by the Minis-
ter only for the purpose specified in that section,

PART 2

REGISTRATION AND QRDERING

REGISTRATION

102, An individual is eligible to be a registerad
client of a licensed producer only if they ordinarily
reside in Canada.

103. {1) Before registering an individual as a cli-
ent, @ Hcensed producer must obtain from the indi-
vidual an application that contains the following
information:

{g) the applicant’s given name, surname, date of

birth and gender;

(b) either,

(i} the address of the place in Canada where
the applicant ordinarily resides, as well as, if
applicable, the applicant’s teiephone number,
facsimile number and email address, or

{i#) if the applicant ordinarily resides in Can-
ada but has no dwelling-place, the address, as
well as, if applicable, the telephone number,
facsimile number and email address of a shel-
ter, hostel or sirmilar institution, focated in
Canada, that provides food. lodging or other
social services to the applicant;

) i propos d'une commande qu’exécute le pro-
ductenr autorisé conformément aux paragra-
phes 128(1} ou (2), les renseignements svivants :
(i) 8’1l §'agit de marihuana séchée, la quantité
expédiée et 1a date d’expédition,
(ii) 8’il s*agit de chanvre indien autre que de la
marihuana séchée, fe nom de la substance
en cause, la quantité expédide et la date
d’expédition;
1) les renseignements dont le productenr anto-
risé tient registre conformément au paragra-
phe 139%(2) ainsi que les renseignements que
consigne ce demier conformément aux arti-
cles 140 et 142,
£) une copie de tout permis délivré en application
des articles 6% et 76.

99, Le ministre pent recevoir, pour ' application
ou lexécution du présent réglement, des rensei-
gnements qui Jui sont fournis par I'OICS, une auto-
rité compétente, les Nations Unies, un organisme
chargé d'assurer le respect des lois ou un agent de
la paix.

100. Afin d’effectuer les vérifications visées a
I"article 84, le ministre est autorisé & communiquer
ies renseignements concernant une demande d’ha-
bilitation de sécurité a4 tout organisme chargs
d'assurer le respect des lois, sous réserve que jeur
utilisation par Porganisme soit limitée & cette fin.

101. Tout organisme chargé d’assurer le respect
des lois est antorisé & communigrer au ministre les
renseignements concernant les vérifications visées
a l'article 84 et fes facteurs visés & 'article 85, sous
réserve que feur utilisation par le ministre soit limi-
tée & la fin énoncée 4 cet article.

PARTIE 2

INSCRIPTION DU CLIENT ET COMMANDE
INSCRIPTION

102, Seule la personne physique qui réside habi-
mellement av Canada peut devenir le client inscrit
d’un productenr autorisé. :

163, (1) Avant d’inscrire une personne physigue
comme client, le productenr autorisé obtient de
celle-ci vne demande comportant les renseigne-
ments suivants ;

&) ses nom, prénom, date de naissance et sexe;

b) ses coordonnées, A savoir ;

{1) soit I'adresse de son lien de résidence habi-
tuelle as Canada et, le cas échéant, son numé-
re de téléphone, son numeéro de télécopieur et
son adresse électronique,

(i1) soit, dans le cas d’un demandeur sans abri
qui réside habituellernent av Canada, ¥ adresse
et le cas échéant, le numéro de t€léphone, le
numéro de Elécopieur et 'adresse électro-
rique d’un refuge, centre d’accueil ou aufre
établissement de méme nature situg av Cana-
da, qui offre le gite, le couvert ou d’autres ser-
vices sociaux au demandeur;
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(c) the mailing address of the place referred to in
paragraph (), if different from the address pro-
vided under that paragraph;
(d) the name of any individual who is responsible
for the applicant;
(e} if the place referred to in subparagraph {(B}(i)
is an establishment that is not a private residence,
the type and name of the establishment; and
(fy an indication as to which of the following is to
be their shipping address:
(1) the address referred io
graph (B)i3,
(i) the mailing address of the place referred to
in subparagraph {&)(1), or
(1i) subject to section 104, the address of the
health care practitioner who provided the med-
ical document referred to in subsection (2).

in subpara-

(2) The applicant must include with the applica-
tion the original of their medical document.

(3} The application must be signed and dated by
the applicant or an individual who is responsible for
the applicant and include a statement that

{a) the applicant is ordinarity resident in Canada;

(5} the information in the application and the

medical document is correct and complete;

{r) the medical document has not been and is

not being used to seek or obiain dried marihuana

from another source,

{¢f) the original of the medical document accom-
panies the application; and

{e) the applicant will use dried marihuana only
for their own medical purposes.

(4) If the application is signed and dated by an
individual who is responsible for the applicant, it
must include a statement by that individual that
they are responsible for the applicant.

(5) If an application includes the information re-
ferred o in subparagraph (1)®){ii), the applicant
must include with the application an attestation of
residence signed and dated by a manager of the
specified shelter, hostel or similar institution con-
firming that the institution provides food, lodging
or other social services to the applicant.

104, ¢} If the shipping address specified in a
registration application is the one referred to in sub-
paragraph 103(1)XA (i), the applicant must include
with the application a statement signed and dated
by the health care practitioner who provided the
medical document to the applicant indicating that
the practitioner consents to receive dried marihuana
on behalf of the applicant.

(2) If the applicant becomes a registered client of
a licensed producer in accordance with section 106
and the health care practitioner ceases o consent o
receive dried marihuana on behalf of the registered
client, the practitioner must send a writien notice to
that effect to the registered client and the licensed
producer.

¢) I'adresse postale du Heu visé & Palinéa b), si
cette adresse différe de celle fournie aux termes
“de cet alinéa,

d) le nom de toute personne physique responsa-
ble du demandeur,

) lorsque le fieu visé au sows-alinéa b)(i) n’est
pas une habitation privée, ie type d’établissement
dont il s’agit et son nom;

fy une mention indiquant laqueile des adresses
ci-aprés servira d’adresse d’expédition ;
{1) I"adresse visée an sous-alinéa b)),
(i) V'adresse postale du lien visé an sous-
alinéa £)(1),
(iii} sous réserve de Particle 104, I'adresse du
praticien de la santé qui a fourni ie document
meédical visé€ an paragraphe (2}.

{2} Le demandeur joint & sa demande I original
de son document médical.

(3} La demande est datée et signéde par le deman-
deur ou par une personne physique responssble de
ce dernier ef comprend une attestation portant ;

a) que le demandeur réside habituellement au

Canada;

b) que les renseignements inclus dans la de-
mande et le document médical sont exacts et
complets:

c) que te document médical ne sert pas et n’a pas
servi & obtenir ou chercher 4 obtenir de la marni-
huana séchée d’une autre source;

d) que l'original du document médical est joint &
la demande;

¢) que le demandeur utilisera la marihuana sé-
chée unigquement & ses propres fins médicales.

(4) Si 1a demande est signée et datée par une per-
sonne physique qui est responsable du demandeur,
cette demiére inclut une attestation portant qu’elle
est responsable du demandeur.

{5) Le demandeur qui donne les renseignements
visés au sous-alinga (1)b)(i1) dans sa demande joint
a cette dernidre une attestation de résidence, signée
ot datée par un gestionnaire du refuge, centre
d’accueil ou autre établissement de m&me nature
mentionné dans la demande, qui confirme que cette
institution fui offre le ghte, le couvert ou d’autres
services sociaux.

104, (1) Si Padresse d'expédition mentionnée
dans la demande d’inscription est celle visée au
sous-alinga 103(1)H(ii), le demandeur joint a sa
demande une aitestation, signée et datée par le pra-
ticien de fa santé€ qui i a foumi le document médi-
cal, portant que ce dernier consent & recevoir de la
maribuana séchée au nom du demandeur.

(2) Si e demandenr devient le client inscrit d’un
producteur awtorisé conformément a article 106 et
gue le praticien de la santé souhaiie retirer son
consentement 4 recevoir de la marihoana av nom du
client inscrit, le praticien de la santé envoie un avis
écrit & cet effet & la fois au client inserit et an pro-
ducteur autorisé.
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{3) A licensed producer who receives such a no-
tice must not send any further shipments of dried
marihuana to that health care practitioner for that
registered client.

{4} A registered client who receives such a notice
and wishes to specify a new shipping address
must submit to the licensed producer & registration
amendment application in accordance with sec-
tion 1i1.

105, A Heensed producer who receives an appli-
cation under section 103 and intends fo register the
applicant must ensure that

(e} the medical document accompanying the ap-

plication meets all of the requirements of sec-

tion 125;

(b) the person who provided the applicant with

the medical document

(i) is a health care practitioner,

(i3} is entitled o practise their profession in the
provinee in which the applicant consulted with
that person, and

(iii} is not named in a netice issued under sec-
tion 39 of the Narcotic Control Regulaiions,
and

(c) the applicant has consulted with the person

referred to in paragraph (&) and that the informa-

tion set out in the medical document is correct
and complete, by confirming these matters with
the office of that person,

106. (1) Subject to section 108, a licensed pro-
ducer may register an applicant as a registered
client,

(2) If the licensed producer registers the appli-
cant as a client, the producer must

() send the client a registration document that

contains the following information:

(1) the name of the producer, and

(i1} in respect of the client,
(A) the client’s given name, sumame, date
of birth and gender,
(B} the address referred 1o in subpara-
graph 103(1){&)} or (ii),
(C) the client’s shipping address in Canada,
and
(D) the expiry date of the regisiration; and

(b) inform the client of what will serve as the

client’s unique identifier for the purpose of or-

dering dried marihuana.

107, A client’s registration with a Heensed pro-
ducer expires at the end of the period of validity
of the medical document supporting the registra-
tion, as determined in accordance with subsec-
tions 123(2) and (3).

108, A licensed producer must refuse to register
an applicant as a client if

() the applicadon does not meet the require-

ments of section 103;

{£) the licensed producer has reasonable grounds
to believe that false or misleading information or
false or faisified documents were submitted in or
with the application;

{3) Le producteur autorisé qui regoit un fel avis
ne peut expédier ¢’ autre marihuana séchée au prati-
cien de la santé pour ce client inscrit.

{4) Le client inserit qui regoit un tel avis et qui
souhaite indiguer une nouvelle adresse d’expédition
présente au producteur autorisé une demande de
modification de son inscription corformément a
Iarticle 111,

105, Le producteur autorisé qui regoit la de-
mande visée & Iarticle 103 et qui a Pintention
dinscrire le demandeur s’assure de ce qui suif :

a} le document médical joint & 1a demande satis-

fait aux exigences de 1article 125:

&) ia personne gui a fourni le document médical

au demandeur satisfait aux exigences suivanies :

{1) etle est un praticien de la santé,

{ii} elle est avtorisée & exercer sa profession
dans la province ob le demandeur I'a consultée,
{i1i} elle n’est pas nommée dans I'avis préva &
Particle 59 du Réglement sur les stupéfianis;

¢} le demandeur a consulté la personne visée &

Palinga b) et les renseignéments qui sont inscrits

dans le decument médical sont exacis et com-

plets, le tout étant confirmé auprés du bureau de
cette personne,

106. (1) Sous réserve de I"article 108, le produc-
teuy autorisé peut inscrire le demandeur comme
client. :

(2) Le producteur auforisé gui procéde &
I’inscription prend les mesures suivantes
ay il fait parvenir av client inscrit le document
d’inscription  comportant  les  renseignements
suivants :
{1y & F'égard du producteur autorisé, son nom,
(i) & I"égard du client inscrit :
(A) ses nom, prénom, date de naissance et
sexe,
(B) I'adresse visée au sous-alinéa 103({1)b)(1)
on (ii),
(C) son adresse d’expédition av Canada,
(D) 1a date d’expiration de I'inscription:
b) il informe le client inscrit de ce gui lai servira
d’identificateur unique pour comwnander de la
marihnana séchée.

107. L’inseription d’un client auprés du produc-
teur antorisé expire  la fin de la période de validité
du document médical fourni & I'appui de inscrip-
tion, conformément aux paragraphes 125(2) et (3).

108. Le producteur autorisé refuse d’inscrire le
demandenr dans les cas suivants :

a) la demande ne satisfait pas aux exigences de
Particte 103;

b) le productenr autorisé a des motifs rajsonna-
bles de croire que le demandeur a foumi des ren-
seignements faux ou trompeurs dans sa demande
ou des documents faux ou falsifiés & appui de
celle-ci; .
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(c) the requirements of section 105 are not met;

(d) the medical document that is submitied with
the application is no longer valid;

(e) the given name, surname or date of birth of
the applicant is different from the given name,
surname or date of birth that appears on the
medical document;

{fy the health care practitioner who provided the
medical document to the applicant notifies the li-
censed producer in writing that the use of dried
marihuana by the applicant is not medically rec-
ommended; or ’

(g} the address specified in the application under
subparagraph 103(D)(&){i) or (1) is not in
Canada.

109. (1) A licensed producer who refuses to
register an applicant for a ground set out in sec-
tion 108 or for any other reason must send the ap-
plicant a written notice of the refusal and return the
medical document to the applicant withont delay.
The notice must indicate the reason for the refusal.

(2} An applicant whose application is refused
under subsection (1) may, within 10 days after re-
ceipt of the notice, provide the licensed producer
with reasons why the refusal is unfounded.

110. {1} A licensed producer must cancel the
registration of a client if

{a) the registered client or an individual who is

responsible for the chent reguesis the licensed

producer to cancel the registration;

(&) the registered client dies, ceases to be ordin-

arily resident in Canada or ceases to have a ship-

ping address in Canada;

{c) the licensed producer has reasonable grounds

to believe that

(i) the registration was made on the basis of
false or misleading information or false or
falsified documents submitted in or with the
application, or
(i1) false or misleading information was sub-
mitted in the application to amend the registra-
tior or false or falsified documents were sub-
mitted in or with that application;
{d) the health care practitioner who provided the
medical document to the registered client notifies
the licensed producer in writing that the use of
dried marihuana by the client is not medically
recommended; or
(e} the health care practitioner who provided the
medical document to the registered client is
named in a notice issued under section 59 of the
Narcotic Control Regulations,

(2) The licensed producer must cancel the regis-
tration: of the client without delay

(@) on receiving a request referred to in para-
graph {1}a) or a writter notice ender para-
graph (1)d); or

(&) on becorning aware of a ground referred o in
paragraph (1)}&}, (¢} or {¢) and having verified in
a reasenable manner the existence of the ground.

c} il n'est pas satisfait aux exigences de I'arti-
cle 105;

d} le document médical joint & la demande n’est
plus valide;

¢) les nom, prénom ou date de naissance du de-
mandeur différent de cenx indiqués sur le docu-
ment médical;

£} le praticiers de ia santé qui a foumni le docu-
ment médical au demandeur avise le producteur
autorisé, par écrit, que 1'usage de la marihuana
séchée n’est pas recommandé médicalement pour
cette personne;

£) I'adresse indiquée dans la demande en appli-
cation des sous-alinéas 103(1)5)(1) on (i) n'est
pas au Canada.

109. (1) Le producteur autorisé qui refuse
d’inscrire fe demandeur pour 1'un des motifs visés 4
I'article 108 ou pour tout avtre meotif Ini envoie
sans délai un avis éerit Vinformant du refus et des
motifs de ce dernier et lui retourne le document
médical.

(2) Le demandeur dont P'inscription a été refusée
en application du paragraphe (1} peut, dans les dix
Jjours qui suivent la réception de I’avis, présenter au
producteur autorisé les motifs pour lesqguels le refus
n’est pas fondé.

116, (1) Le producteur avtorisé annnle I'inscrip-
tion dui: client inscrit dans les cas suivants

) te client inscrit ou une personne physique res-

ponsabie de ce dernier lui en fait la demande;

#) e client inscrit décéde, cesse d’avoir sa rési-

dence habituelle au Canada ou cesse d’avoir une

adresse d’expédition as Canada;

) le productenr autorisé a des motifs raisonna-
bles de croire ;

(i} que I'inscripfion a ét¢ faite sur la foi de ren-
seignements faux ou trompeurs fournis dans la
demande d’inscription ou de documents faux
ou falsifiés foumis & "appui de celle-ci,
(ii) gue des renseignements faux ou frompeurs
ont ét¢ foumnis dans la demande de modifi-
cation de I'inseription cu que des documents
faux ou falsifiés ont &¢ fournis 3 "appui de
celle-ci;
d) le praticien de la santé gui a fourni le doce-
ment médical au client inscrt avise le producteur
antorisé, par écrif, que P'usage de la marihvana
séchée n’est pas recommandé médicalement pour
ce client;
¢} le praticien de la santé qui a foumi le docu-
ment médical au client inscrit est nommé dans
Pavis prévu & 'article 59 du Réglement sur les
stupéfiants.
(2) L’inscrption est annulée dés que, selon le
cas !
a) le producteur antorisé regoit la demande visée
a Valinéa (1)a) ou l'avis écrit visé 3 [ali-
néa {1}d);
b) il apprend les faits mentionnés aux ali-
néas (1)b), ¢) ou ¢) et en a raisonnablement véri-
fié 'existence.
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(3) A licensed producer must cancel the registra-
tions of all of its clients without delay if the pro-
ducer’s ticence is revoked.

(4) A ticensed producer may cancel the registra-
ticn of a client on its own initiative.

(5) Except in the case of the death of a registered
ciient, a licensed producer who cancels a client’s
registration mus{ without delay send a written no-
tice of the canceliation to that person or to the indi-
vidual who is responsible for that person. The no-
tice must indicate the reason for the cancellation.

{6) A registered client whose registration is can-
celled under this section may, within 10 days after
receipt of the notice, provide the licensed producer
with reasons why the cancellation is unfoundeqd.

(73 A licensed producer who cancels a client’s
registration for any reason must not return the med-
ical document.

11L (1) An application to amend 2 registration
must be made to the licensed producer by the regis-
tered client when a change occcurs in respect of
any of the information provided under subsec-
tion 103(1), :

{2} The application must inclade

{a) the requested amendment;

(») in the case of a change to any of the informa-
tion provided under paragraph 103{1){a)}, proof
of the change; and

(¢) in the case of a change to the information
provided under subparagraph [03(DYN(ii), the
stafement referred to in subsection 104(1).

(3) The application must be signed and dated by
the registered client or the individual who is re-
sponsible for the registered client and include a
statement that

(a) the registered client is ordinarily resident in

Canada; and

(b) the information contained in the application

15 correct and complete,

(4) Tf the application is signed and dated by the
individual who is responsible for the registered
client, it must include a statement by that individual
that they are responsible for the registered client,

112, (1) A licensed producer must amend a regis-
tered client’s registration if the client’s amendment
application meets the requirements of subsec-
tions 111¢2) and {3}.

(2} If the licensed producer amends the regis-
tered client’s registration, the preducer must send
the client an amended registration document that
contains the informatfion referred fo in subpara-
graphs 106{2)aXi) and {ii).

113, {t} A licensed producer must refuse to
amend a client’s registration if the licensed pro-
ducer has reasonable grounds $o believe that false
or misleading information or false or falsified
documents were submitted in or with the amend-
ment application.

(3) Le producteur autorisé dont la licence a été
révoquée annule sans délai 'inscription de tous ses
clients inscrits,

(4) Le producteur autorisé peut, de sa propre ini-
tiative, annuler inscription d'un client inscrit.

(5) Sauf dans le cas du déces du clieat inscrit, le
producteur auwtorisé qui annule une inscription en-
voie sans délai un avis écrit motivé au client inscrit
ou & la personne physique responsable de celui-ci.

(6) Le client inscrit dont P'inscription a été annu-
lée en application du présent article peut, dans les
dix jours qui suivent la réception de |'avis, présen-
ter an producteur antorisé les metifs pour lesquels
I’annulation n'est pas fondée,

(7) Le producteur autorisé qui annule une ins-
cription, pouwr quelque motif que ce soit, ne peut
retoumner le document médical,

111, (1) Le client inscrit présente an producteur
autorisé une demande de modification de son ins-
cription dans le cas ol un changement survient &
i'égard de I'un des renseignements visés au para-
graphe 103(1).

(2) La demande de modification comporte les
Eléments suivants :

a} la mention de la modification demandée;

b} dans le cas d’un changement & I'un des ren-

seignements visés a Palinéa 103(1)a), une preuve

du changemsnt;

¢} dans le cas d'un changement au renseignement

visé au sous-alinég 103(1)f)(ik), 1 attestation vi-

sée av paragraphe 104(1).

{3) La demande est signée ot datée par le client
inscrit ou par la personne physique responsable de
ce dernier et comprend une aflestation portant que

ay le client inscrit réside habituellement aun

Canada,;

by les renseignements inclus dans la demande

sont exacts et complets.

{4y Si la demande est signée et datée par la per-
sonne physigue respensable du client inscrit, elle
comporte une attestation portant qu’elle est respon-
sable de celui-ci.

112. (1) Le producteur auforisé modifie I"ins-
cription si la demande est conforme aux exigences
des paragraphes 111{2) et (3).

(2) Le cas échéant, il envoie au client le docu-
ment d’inscription modifié comportant les rensei-
gnements visés aux sous-atindas 106(2)a)(i) et (i).

113, (1) Le producteur autorisé refuse de modi-
fier I'inscription §'il a des motifs raisonnables de
croire que le client inscrit a fourni des renseigne-
ments faux ou trompeurs dans sa demande ou des
documents fanx ou falsifiés & Pappui de celle-ci.
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{2) The licensed producer must then cancel the
registration in accordance with section 110,

114. A licensed producer mast not transfer to any
person & medical document on the basis of which a
client has been registered.

NEW MEDICAL DOCUMENT

115, A licensed producer must not sell or provide
dried marihuana to a registered client on the basis
of a new medical document unless the client sub-
mits to the producer a new registration application
that meets the requirements of section 103.

116, Sections 104 1o 109 apply to an application
under section 115 in the same way that they apply
to an appiication under section 103,

PROCESSING AN ORDER

117, (1} A iicensed producer must not sell or
provide dried marihuana to their registered client
unless the producer has first received, from the
client or the individual responsible for the client, a
written order in accordance with subsection {2) or a
verbal order recorded in accordance with subsec-
tion (3).

(23 A written order for dried marihwana must

(2) be dated as of the day on which it is made;

() set out

(i) the given name, surname and date of birth
of the registered client for whom the order is
made,

(it} the given name and surname of the indi-
vidual making the order,

(i1i) the shipping address specified in the cli-
ent’s registration, and

{iv) the client’s unique identifier; and

{c} set out the quantity and the brand name of the

dried marihuana being ordered.

(3) A ticensed producer who receives a verbal
order must, before filling the order, record the in-
formation referred to in section 134.

118. In filling an order referred to in section 117,
a licensed producer must not transfer physical pos-
session of the dried marihuana to the registered
client or to the individual responsible for that clent
other than by shipping it to that person.

119, (1) A licensed producer must refuse to fill
an order referved to in section 17 if

(a) the order does not meet the requirements of

section 117;

(b) any of the information that is referred to in

paragraph 117¢2}(d) does not comrespond 1o the

information set out in the registration document

referred to in subsection 106{2);

(c) the client’s registration has expired or been

cancelled;

{d) the order has been previously filled in whoie

or in part; or

() more than 30 days have elapsed since the date

referred to in paragraph [17{23(a) or 134{a).

(2) Le producteur autorisé annule alors Pins-
cription conformément A Varticle 110,

114. Le producteur autorisé ne peut transférer 4
qui que ce soit le document médical sur le fonde-
ment duguel un client a éi¢ inscrit.

NOUVEAU DOCUMENT MEDICAL

115, Le producteur autorisé ne peut vendre ou
fournir de la marihuana séchée au client inscrit sur
ie fondement d’un nouveau document médical que
si le client inscrit lui présente une nouvelle de-
mande d’inscription qui satisfait aux exigences de
Particle 103,

116, Les articles 104 & 109 ¢’ appliquent 2 la de-
mande visée & article 115 de la m&me fagon qu’ils
s’ appliquent & la demande visée & I article 103,

EXECUTION DE LA COMMANDE

117, {1) Le producteur atforisé ne peut vendre
ou fournir de la marihuana séchée  son client ins-
ent que §'i a requ au préalable de ce dernier, ou de
la personne physique qui en est responsable, une
commande écrite conforme au paragraphe (2) ou
une commande verbale consignée conformément au
paragraphe (3).

(2) La commande écrite satisfait anx exigences
snivantes :

a) elle est datée du jour ol Is commande est

passée;

b) ele comporte les renseignements suivanis

() les nom, prénom et date de naissance du
client inscrit en cause,

(i) tes nom et prénom de la personne physique
qul passe la commande,

(iii) ’adresse d’expédition indiguée sur le do-
cument d’inscription du client,

(iv) I'identificateur unique du chent;

¢} elle indique la quantité et la marque nomina-

tive de la marihuana séchée commandée.

(3) Le producteur autorisé qui regoit une com-
mande verbale consigne, avant de Pexécuter, les
renseignements visés a |"article 134,

118. Lorsgu’il exécute la commande visée &
Particle 117, le producteur autorisé ne peut transfé-
rer la possession matérielle de la marthuana séchée
au client inscrit ou & la personne responsable de ce
dernier gu’en Ini expédiant cette substance.

119, (1) Le producteur autorisé refuse d'exécuter

la commande visée 3 Dasticle 117 dans les cas
suivanis :
@) la commande ne satisfait pas aux exigences
visées & Farticle 117;
b) les renseignements visés & 'alinéa 117(2)5) ne
correspondent pas 4 ceux apparaissant sur le do-
cument visé an paragraphe 106(2):
¢) Vinscription du client est expirée ou a éw
annulée;
d) la commande a €té précédemment exécutée en
tout ou en partie;
) il s’est écoulé plus de trente jours depuis la
date visée aux alinéas 117{2)a) ou 134a).
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(2) The licensed producer must send the regis-
tered client a written notice of the reason for the
refusal,

126, (1) A licensed producer must not seil or
provide to & registered client in any 30-day period a
total guantity of dried marthuana that exceeds
30 times the daily quantity referred to in para-
graph 123(1)4).

(2} A quantity of dried marihuana is deemed to
be sold or provided, for the purposes of subsec-
tion (1), on the date that the licensed producer rea-
sonably anticipates that it will be received by the
registered client.

(3) If the registered client returns to the licensed
producer dried marihuana that the producer sold or
provided to the client, the producer may replace the
returned marihnana with an equal quantity, to a
maximuom of 150 g.

(4} The quantity of any dried marihuana that the
licensed producer provides to the registered client
to replace an equal quantity of returned dried mari-
huana is to be excluded for the purpose of calculat-
ing the total quantity referred to in subsection {1}).

PART 3

REGISTERED CLIENTS AND OTHER
AUTHORIZED USERS

121. On demand, an individual who, in accord-
ance with these Regulations, obtains dried mari-
huana for their own medical purposes must show to
a police officer proof that they are authorized {o
possess the dried marihzana.

122. Tt is prohibited to seek or obtain dried mari-
huana from meoere than one source at a time on the
basis of the same medical document,

123, (1) An individual who, in accordance with
these Regulations, obtains dried maribuana for their
own medical purposes or for those of another indi-
vidoal for whom they are responsibie may return
the dried marihuana o the person who sold or pro-
vided it to them if that person accepts the retarn of
that dried marihuana,

(2) If the individoal returns the dried marihuana
by means of shipping it to the person who sold or
provided it to them, they must

(@) ship it in a package that meets the require-
ments of paragraph 67(1)(&); and
(b) use a shipping method that meets the re-
quirements of paragraph 67(1){c).

(3) A registered client who returns dried mari-
hnana to the licensed producer who sold or pro-
vided it to them must do so by shipping it to the
producer.

(2) 11 envoie alors un avis écrit au client mscrit
I"informant du motif du refus.

120, (i) Le producteur antorisé ne peut vendre
on foumir au client inscrit, au cours de toute pé-
riode de trente jours, une quantité totale de mari-
huana séchée qui excéde trente fois la quantité gquo-
tidienne visée & |"alinéa 125(1)d).

(2) Une quantité de marihuana séchée est répuide
étre vendue ou fournie, pour Papplication du para-
graphe (1), & la date a laguelle le producteur autori-
sé prévoit raisonnablement qu’elle sera regue par le
client inscrii,

(3) Lorsque le client inscrit retourne la mari-
huana séchée au producteur autorisé qui fa lui a
vendue ou fournie, le producteur antorisé peut rem-
placer la méme quantité que cette derniére, jusqu’a
une limite de 150 g.

(4) La quantité de marihuana séchée que le pro-
ducteur antorisé fournit au client inscrit pour rem-
placer la méme qrantité que ce dernier hui a retour-
née ne compte pas dans le calcul de la quantité
tofale visée au paragraphe (1),

PARTIE 3

CLIENTS INSCRTTS ET AUTRES
UTILISATEURS AUTORISES

121. La personne physique qui, en verty du pré-
seat reéglement, obtient de la marhuana séchée &
ses propres fins médicales présente & tout agent
de pelice qui i en fait la demande une preuve
qu’elle est auvtorisée & avoir cette substance en sa
possession.

122, 1 est interdit d’obtenir ou de chercher & ob-
tenir de ta marihuana séchée de plus d’une source

4 la fois sur le fondement du méme document
médical,

123. {1} La personne physigue qui, en vertu du
présent réglement, obtient de la marihuana séchée &
ses propres fins miédicales ou & celles de la per-
sonne de gui elle est responsable peut retourner
cette substance a la personne qui la il a vendue ou
fournie si cetie derniére y consent.

{2} Le cas échéant, elle peut le faire en la Tni ex-
pédiant, auquel cas elfe doit, & la fois :

a} Vexpédier dans un colis qui satisfait aux exi-

gences de 'alinéa 67(1)b);

b} wviiliser un moven d’cxpédition qui safisfait

aux exigences de "alinga 67(1)c).

(33 Le chent inscrit qui retouvrne la marihuana sé-
chée au producteur autorisé gqui la lui a vendue ou
fournie doit le faire en 1a Jui expédiant,
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PART 4

HEALTH CARE PRACTITIONERS

124, In addition to being authorized to possess
dried marihuana in accordance with section 3, a
health care practitioner may perform the following
activities in regard to a person who is under their
professional treatiment:

(a) seli, provide or administer dried marihizana;
or

() provide a medical document,

125, (1) A medical document provided by a
health care practitioner to a person who is under
their professional treatment must indicate

(a) the practifoner’s given name, suImame, pro-
fession, business address and telephone number,
facsimile number and email address, if applic-
able, the province in which the practitioner is
authorized {o practise their profession and
the number assigned by the province to that
authorization;

{#) the person’s given name, surmame and date of

birth;

{c) the address of the location at which the per-

son consulted with the practitioner;

{dy the daily quantity of dried marihuana to be

used by the person, expressed in grams; and

(e) the period of use.

{2) The period of uwse referred to in para-
graph (1)e) -

{a) must be specified in the medical document as

a number of days, weeks or months, which must

not exceed one year; and

{b) begins on the day on which the document is

signed by the health care practitioner.

{3) A medical document is valid for the period of
use specified in it.

{4) The medical document maust be signed and
dated by the health care practitioner providing it
and must aftest that the information in the docu-
ment is correct and complete.

126. A health care practitioner who sells or pro-
vides dried marihuana to a person under their pro-
fessional treatment must

(a) sell or provide it in the immediate container

in which it was sold or provided to the practi-

tioner by a liceased producer and ensuore that the
immediate container carries the label required

under section 60;

(b) affix to the immediate container a separate

label that contains the following information:

{i) the given name and surname of the person
under the health care practitioner's profes-
sional treatment,

{ii} the health care practitioner's given name,
surpame and profession,

(iii) the daily quantity of dried marihuana (o be
used by the person, expressed in grams, and
(iv) the date on which the dried marihuana was
sold or provided;

PARTIE 4

PRATICIENS DE LA SANTE

124. En plus d"étre autorisé & posséder de la ma-
rihnana séchée anx termes de article 3, le praticien
de Ia santé pent effectner les opérations ci-aprés
4 I'égard de la personne soumise & ses soins
professionnels :

a) vendre, fournir ou adminisirer de la marihuana

séchée;

b) fournir un document médical.

125, {1} Le document médical fourni par le
praticien. de ia santé 3 la personne soumise a ses
soins professionnels comporte les renseignements
SUIVants :

a) les nom et prénom du praticien de la santé, sa
profession, les adresse et numéro de téiéphone de
son lieu de travail, la province ol il est auforisé &
exercer sa profession, le numéro d’autorisation
atiribué par la province et, le cas &chdant,
son numére de télécopieur et son adresse
électronique;

b) les nom, prénom et date de naissance de la

personne soumise i ses soins professionnels;

¢} Padresse du lieu o cette personne a consulté

le praticien de la santé;

d) 1a quantité quotidienne de marihuana séchée,

en grammes, qui sera utilisée par la personne;

e} fa période d usage.

{2) La période d’usage visée a alinéa {1)e) :

g} s’exprime en jours, semaines ou mois ef ne

peut excédar un an;

&) commence le jour o le praticien de la santé

signe le document médical.

{3} Le document médical est valide pour 1a durée
de la période d usage qui y est mentionnée.

{4} Le document médical est signé et daté par le
praticien de la santg qui e fournit et comporte une
attestation portant que les renseignements qui y
figurent sont exacts et complets.

126. Le praticien de la santé qui vend ou fournit
de la marihuana séchée 2 la personne soumise i ses
soins professionnels se conforme 4 ce qui suit :

ay il 1a vend ou la foumit dans le contenant im-

médiat dans lequel elle tui a été vendue ou four-

nie par le producteur autorisé et s’assure que ce

contenant porte ' tiguette visée & I'article 60,

by il appose sur le contenant immédiat une &ti-

quette distincte qui comporte les renseignements

suivants :
(i) les nom et prénom de [a personne soumise
a ses soins professionnels,
(i1) ses nom, prénom ¢t profession,
(iil) la quantité quotidienne de marihcana sé-
_chée, en grammes, qui sera utilisée par la
personne,
(iv) la date de 1a vente ou de 1a fourniture,

c) il s’ assure que 'étiquette visée a 'alinéa b) ne

couvre aucune portion de celle visée a l'ali-

néa aj;
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(c) ensure that the label required under para-
graph (b} does not cover any postion of the label
referred to in paragraph {a};

{d) provide the person with a copy of the current
version of the document entitled Information on
the Use of Marihuana for Medical Purposes,
published by the Department of Health; and

(e) provide the person with a separate document
containing the information referred to in para-
graph (b).

127. (1) A health care practitioner must not sell
or provide 0 a person under their professional
treatment in any 30-day period a total quantity of
dried marthuana that exceeds 30 times the daily
guantity referred to in subparagraph 126{b){iii).

(2) A health care practitioner must not, at any
one time, sell or provide to a person under their
professional freatment a guantity of dried mari-
huana that exceeds 150 g.

{3} If the person returns to the health care practi-
tioner dried marihuana that the practitioner sold or
provided to the person, the practitioner may, sub-
ject to subsection (2), replace the dried marihuana
with an equal quantity.

{4) The quantity of any dried marihuvana that the
health care practitioner provides to the person to
replace the retumed rarihuana is to be exciuded for
the purpose of calculating the total quantity referred
0 in subsection {1).

PART 5

SALE OR PROVISION BY A LICENSED
PRODUCER TO A PERSON OTHER THAN A
REGISTERED CLIENT

128. (1) A licensed producer must not seil or
provide cannabis to a person referred to in subsec-
tion 11¢€2) unless she producer has first received a
written order in accordance with sabsection (3)
from

{a) in the case of a licensed dealer or another li-
censed producer, a person who is authorized to
place an order for cannabis on behalf of that
dealer or producer; and

() in any other case, the person to whom the
cannabis is to be sold or provided in accordance
with the Act and these Regulations.

(2} A licensed producer must net sell or provide
dried marihuana to a person referred to in any of
paragraphs £1(4)(h) to (e} nniess the producer has
first received a written order in accordance with
subsection (3) from

{a} in the case of a hospital, a pharmacist practis-

ing in the hospital or a health care practitioner

authorized to place orders for dried marihusna on
behaif of the hospital; and

{b) in any other case, the person to whom the

dried marihuana is to be seid or provided in ac-

cordance with the Act and these Regulations.

d) il fournit 4 1a personne une copie & jour du do-
cument intitulé Renseignements sur ['usage de la
marthuana 4 des fins médicales, publié par le
ministére de la Santé;

) il i fournit un document distinct qui com-
porte les renseignements visés & I'alinéa b),

127. (1) Le praticien de }a santé ne peut vendre
ou fournir & la personne soumise 4 ses soins profes-
stonnels, au cours de toute période de trente jours,
une quantité totale de marihuana séchée qui excéde
trente fois la quantité quotidienne visée au sous-
alingéa 1265 (iti).

(2} Le praticien de la santé ne peut, & aucun mo-
meni, vendre ou fournir & la personne soumise 4 ses
soins professionnels une quantité de marihuana
séchée gui excéde 150 2.

(3) Lorsque la personne retowme au praticien de
la santé la marihuana séchée qu'il Ini a vendue ou
fournie, le praticien de la santé peut, sous réserve
du paragraphe (2}, remplacer la méme quantité que
cette derniére.

(4) La quantiié de marihuana séchée que le prati-
cien de la santé fournit 2 la personne pour rempla-
cer la marihuana retournée ne compte pas dans le
calcul de la quantité totale visée au paragraphe (1).

PARTIE 5

VENTE QU FOURNITURE PAR LE
PRODUCTEUR AUTORISE A UNE PERSONNE
AUTRE QUE LE CLIENT INSCRIT

128. (1) Le producteur autorisé ne peut vendre
ou fournir de chanvre indien & une personne visée
au paragraphe 11(2) que 5°il a regu au préalable une
commande €crite conforme au paragraphe (3),
provenant :

a) dans le cas d'un distributeur autorisé on d'un

auire producteur autorisé, d'nne personne autori-

sée & commander le chanvre indien au nom de

P'un ou I"auntre;

b) dans les antres cas, de la personne & qui le

chanvre indien est destiné & &tre vendu ou fourni

conformément & la Lot et an présent réglement,

(2) Le producteur autorisé ne peut vendre ou
fournir de la marthuana séchée & une personne vi-
sée aux alinéas 11(4)b) & e) que s’il a regu an préa-
fable une comimande derite conforme au paragra-
phe (3), provenant

a) dans le cas d’un hopital, d’'un pharmacien

exergant dans Phopital ou d’un praticien de la

santé astonsé & commander de la marihuana sé-
chée pour I’hépital;

b) dans les autres cas, de la personne 2 qui la ma-

rihuana séchée est destinée & &tre vendue ou
* foumnie conformément & fa Loi et au présent

réglement. .
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(3) The written order must
(a} be signed and dated by a person described in
subsection {1) or (2) and indicate their name;
(b} indicate the shipping address in Canada; and
(c) specify whether dried marthuana or cannabis
other than dried marihuana is being ordered and
include the following information:
(i} in the case of dried marihuane, its quantity
and brand name, or
(1) in the case of cannabis other than dried
marthuana, the substance ordered, its quantity,
description and, if applicable, brand name.

(4) A licensed producer must verify in a reason-
able manner the identity of the person who placed
the order if the signature on the order is not known
to the producer.

129. In filling an order referred to in subsec-
tion 128(2), a Heensed producer must not transfer
physical possession of the dried marihuana o the
person o whom it is sold or provided other than by
shipping it to them.

130, (1)-A licensed producer must refuse to fill
an order referred to in subsection 128(1) or (2)if

(@) the order does not meet the requirements of

subsection 128(3): or

(b in the circumstances described in subsec-

tion 128(4), the identity of the person cannot be

verified.

{2) The licensed producer must send the person
who placed the order a written notice of the reason
for the refusal.

PART 6

RECORD KEEPING BY
LICENSED PRODUCERS

TRANSACTIONS

131, A licensed producer who receives cannabis
from another licensed producer or a licensed deajer
must record the following information;

(a) the name of the licensed producer or licensed

dealer from whom the cannabis was received;

(£} the address of the site at which the cannabis

was received;

() an indication as to whether dried marihuana

or cannabis other than dried maribuana was re-

ceived, as well as the following information:
(i) in the case of dried marihuana, the quantity
and, if applicable, brand name, or
(i) in the case of cannabis other than dried
marihuana, the substance ordered, its quantity,
description and, if applicable, brand name, and

(d) the date on which the cannabis was received.

(3) La commande £crite satisfait aux exigences
sulvantes :

a) elle indique le nom d’une personne visée aux
paragraphes (1} ou (2) et est signée ef datée par
cefle personne;
b} elle indigue 1’ adresse d’expédition au Canada;
¢} elle indique si elle vise de la marihuana séchée
ou du chanvre indien autre que de la marihuana
séchée et elle comprend les renseignements
suivants
(i) 5°il s’agit de marthuana séchée, sa guantité
ef sa marque nominative,
(i1) 8’if s’agit de chanvre indien autre que de 1a
marihuana séchée, le nom de la substance en
cause, sa quantitd, sa description ot, le cas
échéant, sa marque norminative,

(4) Le productewr sutorisé effectue une vérifica-
tion raisonnable de Pidentité de la personne qui
passe la commande s'i] ne connait pas la signature
apposée sur la commande.

129, Lorsqu’il exécute la commande visée au pa-
ragraphe 128(2), le producteur autorisé ne peut
transférer la possession matérielle de [a marihuana
séchée 4 la personne & qui celle substance est ven-
due ou fournie qu'en la lui expédiant,

130. (1) Le producteur autorisé refuse d’exécuter
une commande visée anx paragraphes 128(1) ou (2)
dans les cas suivants ;

ay elle ne satisfait pas aux exigences du paragra-

phe 128(3);

b} dans le cas visé au paragraphe 128(4),

I'identité de la personne n’a pu étre vérifide.

{2} It envoie alors & la personne gui a passé celle-
ci un avis écrit I’ informant du motif du refus,

PARTIE 6

TENUE DES DOSSIERS PAR LE
PRODUCTEUR AUTORISE

TRANSACTIONS

131, Le producteur autorisé gui regoit du chanvre
indien d’un auwtre producteur auvtorisé ou d'un
distributeur autorisé consigne les renseignements
suivants :

a) le nom du producteur autorisé ou du distribu-

teur antorisé en cause;

&) Padresse de Pinstallation ot est requ le chan-

vre indien;

) pne mention précisant que la substance regue

est de la marihuana séchée ou du chanvre indien

aatre que de la marihuana séchée, et comprenant
les renseignements suivants ;
(1) s'if §"agit de marihuana séchée, sa quantité
et, e cas échéant, sa marque nominative,
(ii) s’il s"agit de chanvre indien autre que de la
maribuana séchée, la substance commandée,
sa quantité, sa description et, le cas échéant, sa
marque nominative;
d} la date 4 laquelle le chanvre indien a été requ.
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132. A licensed producer who imports marihunana
must retain a copy of the declarstion required by
section 72 and of the export permit issued by a
competent anthority in the couniry of export,

133. A licensed producer who exports marihuana
must retain a copy of the declaration required
by section 79 and of the import permit issued by
a competent authority in the country of final
destination,

134. A licensed producer who receives a verbal
order referred to in subsection 117(3) must record
the following information:

(@) the date on which the order is received and

the order number;

(by the information referred to in

graphs 117(2)(5) and {¢); and

(c) the name of the individual recording the

order.

para-

135, (1) A licensed producer who fills an order
referred to in section 117 must record the following
information:

{a} the given name, surname and date of birth of

the registered client for whom the order is

placed;

{b} the given name and surname of the individual

placing the order;

{c) the quantity, brand name and lot number of

the dried marihuana sold or provided,

{d) the date on which the order was received:

(e} the date on which the dried marihuana was

shipped; and

{/) the address to which the dried marihuana was

shipped.

{2) A licensed producer must retain a wriiten or-
der referred o in subsection 117(2) or a written
record of a verbal order referred to in subsec-
tion 117{3}.

(3) A licensed producer who refuses to fill an or-
der referred to in section 117 must retain a copy of
the written notice referred to in subsection 119(2).

136. A licensed producer who receives dried
marihuana that is returned in accordance with sec-
tion 123 must record the following information:

() the given name and surname of the registered

client who returned it;

(b) the address of the site at which it was

received;

(c) its quantity and brand name; and

({d) the date on which it was received.

137. (1) A licensed producer who fills an order
referred to in subsection 128(1) or (2) must record
the following information:

(a) the name of the person to whom the cannabis

or dried marihuana was sold or provided;

(b} the shipping address;

{c) an indication as to whether dried marihuana

or cannabis other than dried marihuana was or-

dered, as weli as the following information:
(i) in the case of dried marihuana, its quantity
and, if applicable, brand name, or

132. Le producieur autorisé qui importe de la
marihuana conserve une copie de la déclaration
visée 4 Particle 72 et du permis d’exportation déli-
vré par |"autorité compétente du pays d’exportation.

133, Le producteur autorisé qui exporte de 13 ma-
rihugna conserve une copie de la déclaration visée &
Particle 79 et du permis d’importation délivré par
Pautorisé compétente du pays de destination uitime.

134, Le producteur autorisé qui recoit la com-
mande verbale visée au paragraphe 117(3) consigne
les renseignements suivants ;

a) §a date oll 1a conmumande est regue et Ie numnéro

de a commande;

b) les renscignements visés aux alingas 1 17{2)d)

etc);

¢} le nom de fa personne physigue qui consigne

la commande,

135, (1) Le producteur autorisé qui exécute une
commande visée & Particle 117 consigne les rensei-
gnements suivants :

a) les nom, prénom et date de naissance du client

inscrit pour gui {a commande est passée;

b) les nom et prénom de la personne physique

qui passe la commande;

¢} la quaniité, la marque nominative et le numéro

du iot de la marihuana séchée qu’il vend ou

fournit;

g3 la date de réception de la commande;

) 1a date d’expédition de la marihuana séchée;

S Padresse 2 Jaguelle la marihuana séchée a été

expédiée,

{2y Le producteur autorisé conserve la com-
mande &crite visée au paragraphe 117(2} ou le do-
cument uiifisé pour consigner la commande verbale
visée au paragraphe {17(3).

{3) Le producteur autorisé qui refuse d’exécuter
une commande visée & 'article 117 conserve une
copie de P'avis écrit visé au paragraphe 119(2).

136. L& producteur autorisé qui regoit la mari-
huana séchée retournde en vertu de Pasticle 123
consigne les renseignements suivants ;

a) les nom ei prénom du client inscrit qui la

retourne;

b) I'adresse de {'installation & faquelie elle est

regue;

¢) sa quantité et sa marque nominative;

d) la date & laquelle efle a &t€ recue.

137, (1} Le producteur antorisé qui exécute une
comumande visée aux paragraphes [28(1) ou (2)
consigne les renseignements suivants :

a) le nom de la personne 4 qui est vendu ou four-

ni e chanvre indien ou la marihuana séchée;

b) Vadresse d'expédition;

) une mention précisant que la substance com-

mandée est de la marihuana séchée ou du chan-

vre indien autre que de la marihuana séchée,
ainsi que les renseignements suivants ;
(1) 5711 s'agit de marihuana séchée, sa quantité
et, le cas échéant, sa margue nominative,

Marihuana
importée

Marihuana
exporiés

Consignation
de la
commande
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d'une
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des docurnents
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{if} in the case of cannabis other than dried (i1) 5”1l s°agit de chanvre indien autre que de la
marihuana, the substance ordered, its quantity, marihuana séchée, la substance commandée,
description and, if applicable, brand name; and s& quantité, sa description et, le cas échéant, sa

{d) the date on which the cannabis or dried mari- marque nominative;
huana was shipped. d} la date d’expédition du chanvre indien ou de
la marihuana séchée,

Relusal o fil} (2} A licensed producer who refuses to fill an or- {2) Le producteur avtorisé qui refuse d’exéouter Refus

an order der referred to in subsection 128(1) or (2) must une commande visée aux paragraphes 128(1) ou (2) d“ec}”gr une

rotain 2 copy of the written notice referred to in conserve une copie de 'avis écrit visé au paragra- commance
subsection 1302} phe 130(2).
CLIENT REGISTRATIONS INSCRIPTION 13U CLIENT
Information 138. (1) A licensed producer must record the fol- 138. (1) Le producteur autorisé consigne Jes ren- Renseignements

lowing information: seignements suivants ;

{a) details of the verificaiions performed a) le détail des vérifications effectuges en appli-

under subsection 94(2), section 105 and para- cation du paragraphe 94(2), de Particle 105 et de

graph 110(2)(bY; and I'alinéa 110(2)h);

(b) what will serve as the unigue identifier re- by ce qui servira d’identificateur unique visé 2

ferred to in paragraph 106{23(E) and the manner I"alinéa 106(2}k), 1a fagon dont ces renseigne-

in which and the date on which it was communi- ments ont £i€ communiqués au client inscrit ainsi

cated to the registered client. que la date de la communication,

Documents (2) A licensed producer must retain the following {2) Le preducteur aulorisé conserve les docu- Documents

documents: ments suivants !

{a) & registration application and a medical &) 1a demande d'inscription et fe document mé-

document referred to in section 103; dical visés & Particle 103;

{b) a copy of a registration document referred to b) une copie du document d'inscription visé i

in paragraph 106(2)(a); I"alinga 106(2)a);

(c) an application for the amendment of a regis- ¢) la demande de modification de Vinscription

tration referred to in section 113, visée & Iarticle 111;

(d) a copy of an amended registration document ) une copic du document d’inscription modifié

referred o in subsection 112(2); and visé au paragraphe 112(2);

(e} a copy of a writfen notice referred to in sec- €) ung copie d'un avis écrit envoyé en applica-

tion 109 or subsection 110(5), tion de I"article 109 ou du paragraphe 110(5).

PRODUCTION AND INVENTORY PRODUCTION ET INVENTAIRE

Good 139. (1) A licensed producer must keep 139, (1) Le productenr autorisé satisfait anx exi- Boanes
Egﬁ‘{;‘;’f " (a) records demonstrating that each lot or batch  £SDCES sulvantes | ;"rﬁ‘;ﬂﬁﬁiﬂfe

of dried marihuana that they sold or provided to
a person referred to in subsection 11(4) was pro-
duced, packaged and labelled in accordance with
Divisions 4 and 5 of Part 1;

(b} a list of all brand names of dried marihuana
that they produced, packaged or labelled,

{¢) a copy of the sanitation program referred te in
section 51 in use at their site;

{(d) a copy of the standard operating procedures
referred to ins section 52 in use at their site;

(&) documentation conceming the control system
referred to in section 53 in use at their site;

(fy a description of the qualifications of the qual-
ity assurance person in respect of the matters re-
ferred to in subparagraph 54(1)a)(ii); and

(g} records of every complaint referred to in
paragraph 54(1}&) and of any corrective action
taken.

a) il tient un registre montrant que chaque lot ou
lot de production de marthuana séchée vendue ou
fournie & une personne visée zu paragraphe 11(4)
est produit, emballé et étiqueté conformément
aux sections 4 et 5 de la partie 1;

b) il tient yne liste des margques nominatives de la
marihuana séchée qui est produite, emballée ou
étiquetée;

¢) ib conserve un exemplaire du programme
d’hygigre visé & Particle 51 utilisé & cette
installation;

d} il conserve un exemplaire des méthodes d’ex-
ploitation normalisées visées A 'article 52 usili-
sées 4 cette installation;

e) il conserve la documeniation concernant le
systéme de contrdle visé i Varticle 33 utilisé &
cette instatlation;

5 il conserve une description des qualifications
du préposé & I'assurance de la qualité eu égard
aux élémenis visés av sous-alinéa 54 Da)(i )

g) it tient un registre des plaintes visées a I'ali-
néa 54{1)b), ainsi que des mesures correctives
qu’il a prises.
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{2) A licensed preducer who sells or provides
dried marihuana

(a} must keep records of any testing conducted
by or on behalf of the licensed producer in re-
spect of any lot or batch of the dried marihuana;

(b) must keep records of information necessary
for the system of control referred to in sec-
tion 53; and

(e) must keep a record of the information that the
Minister is required by section 56 to be provided
with in respect of the recall of dried marihuana.

140. A licensed producer must keep a record of
the following information concerning each lot or
batch of marihuana that they sow, harvest, dry,
package or destroy;

(2} the date on which marihuana seeds are sown

and their total net weight on that date;

(b} the date on which marithuana is harvested and

its net weight on that date:

(c) the date on which the drying process for
marihuang is completed and its net weight on
that date; ‘

(d) the date on which marihuana is packaged and
its net weight on that date; and

() the date on which marihuana is destroyed and
its net weight on that date.

141. (1) A licensed producer must keep, for each
instance in which they destroy cannabis, a record of
the following information:

{a) the date on which the canmabis was de-

stroyed, the name of the substance destroyed and

its net weight on that date;

(b} the location of destruction;

{¢) a brief description of the method of
destruction;

{d} the names of the witnesses fo the destruction
that are referred to in paragraph 20(2)(2) and the
basis on which they are qualified to be witnesses
under subsection 20(3); and

{e) if applicable, the name of the person who
accompanied the cannabis in accordance with
subsection 20(4).

{2) A hcensed producer must keep, for each in-
stance in which they destroy cannabis, a statement
signed and dated by each of the witnesses referred
to in paragraph 20(2)(&) stating that they have wit-
nessed the destruction and that the cannabis was
destroyed in accordance with section 20,

142. A licensed producer must keep a record of
the net weight of each of the following that are in
inventory at the site specified in their licence at the
end of each quarter of the calendar year:

() marihuana seeds:

(&) harvested marihuana in respect of which the

drying process has not been completed, other

than maribuana referred in paragraph (d) or {e}),

{c) harvested marihuana in respect of which the

drying process has been completed, other than

maribuana referred in paragraph (d) or (e);

(2) Le producteur autorisé qui vend ou fournit de
la marihuana séchée tient les registres suivants ;

a) un registre des analyses effectuées par le pro-
dactenr autorisé ou pour son compte & I"égard de
tout lot ou lot de production de ceite substance;

b) un registre dans tequel sont consignés les ren-
seignements nécessaires au systéme de contrdle
visé & Particle 53;

¢} un registre des renseignements que le produc-
teur antorisé doit fournir an minisire en applica-
tion de P'article 50 & propos du retrait de marché
de la marihzana séchée.

140. Le producteur autorisé consigne les rensei-
gnements ci-aprés concernant tout lot ou lot de
production de marihuana qu’il séme, récolte, séche,
emballe ou détruit

ay la date 3 laquelle les graines de marihuana
sont semées, ainsi que leur poids net total & cette
date;

by la date & laquetle la marihuana est récoltée,
ainsi que son poids net 3 cette dale;

¢} la date & jaguelle le processus de séchage de la
marihuana est complété, ainsi que son poids net 4
cefte date;

d) la date 4 laquelle la marihuana est embaliée,
ainsi que son poids net 2 cette date;

¢) la date 3 laquelle la marihuana est démuite,
ainsi que son poids net & cette date.

141, (1) Le procducteur autorisé consigne les ren-
seignements ci-aprés a chaque destruction de chan-
vre indien :

a) ia date & laguelle le chanvre indien est détruit,
fe nom de la substance détruite ainsi que son
poids net & cette date;

b) 1e licu de [a destruction;

c) un bref expesé de Ja méthode de destruction.
d) les noms des témoins de 1a destriction visés a
Palinéa 20{2}) et leur qualité pour servir de té-
moin aux termes du paragraphe 20(3);

e) le cas échéant, le nom de la personne en pré-
sence de laguelle 'effectue le transport du chan-
vre indien en application du paragraphe 20{4).

(2) Le productenr autorisé conserve, aprés cha-
que destruction de chanvre indien, une attestation,
signée et datée par chacun des témoins de la des-
truction visés & Ualinéa 20(2}%), portant qu'il a &€
témoin de la destruction de chanvre indien et que
celle-ci s’est effectuée conformément a Particle 20,

142. Le producteur autorisé consigne, & la fin de
chaque trimestre de ["année civile, le poids net de
chacun des ¢léments ci-aprés qu'il a en stock &
I'installation visée par sa licence ;

a} les graines de rarihuana;

b} la marihuana récolide, autre que celle visée

aux alinéas ¢} et ¢), pour laguelle le processus de

séchage n'est pas complété;

¢) la marihuana récoltée, autre que celle visée

aux alinéas d) et e), pour laquelle le processus de

séchage est complété;

Venle ou
fourniture

Marihuana
semée,
récoltde,
séchee,
emballée ou
détruite

Chanvre indisn
détruit

Allestation des
1émoing

Inventaire
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(d) marihuana that is destined for destruction; d) la marihsana destinée a &tre détruite;
(e} packaged marihuana; and ¢) la maribuana emballée;
(f) cannabis other than marthuana. D le chanvre indien antre que la marihuana,
GENERAL OBLIGATIONS OBLIGATIONS GENERALES
Mannerof 143, (1) A licensed producer must ensure that the 143, (1) Le producteur autorisé veille & ce que Méthode de
keeping records rocords, documents and information referred 1o in les registres, documents ef renseignements visés par Sonservation

this Part
(@) are kept in a manner that will enable an audit
of them to be made in a timely manner; and
(h) are available at the site specified in their

licence.
Retention (2) A Heensed preducer must retain the records,
period documents and information for the following
periods:

{a) in the case of information that the producer is
required to record under sections 131, 134, 136,
140 and 142 and subsections 135(1), 137(1) and
138(1), for a period of two years after the day on
which the information is recorded;

(B} in the case of the documents referred to in
sections 132 and £33, for a period of two years
after the day on which the declaration referred to
in section 72 or 79, as applicable, is sent to the
Minister;

(c) i the case of the docoments referred to in
subsections 135(2) and paragraphs 138(2)(@) to
(d), for a period of two years afier the day on
which the producer obtained them or, in the case
of documents made by the producer, the day on
which they were made;

(d) in the case of the records referred to in para-
graphs 139(1)«) and (2)(%), for a period of two
years foliowing the date of the last sale or provi-
sion of any pertion of the lot or batch of dried
marihgana to a person referred to in subsec-
tion 11(4);

(e} in the case of a document referved to in para-
graph 139(1)(b), (¢}, (d) or (¢}, for the period
during which it is corrent and for an additional
two years after the day on which it is replaced by
a new version;,

() in the case of a document referred to in para-
graph 139(1)(f), for the period during which the
quality assurance person acts in that capacity and
for an additional two years after the day on
which the person ceases to do so,

(g) in the case of the records referred to in para-
graph 139(1)(g), for a period of two years after
the day on which the complaint was recorded;

(k) in the case of the records referred to in para-
graph 139(2)(a), for a period of two years after
the date of the last sale or provision of any por-
tion of the ot or batch, other than a sale or provi-
sion for destruction;

(i) in the case of the records referred to in para-
graph 139(2){(c}, for & period of two years after
the day on which the dried marihuana was
recalled;

(/Y in the case of the records and documents re-
ferred to in section 141, for a period of two vears
after the day on which the cannabis was de-
stroyed; and

la présente partie soient, 4 la fois :

a) conservés de facon 2 permettre leur vérifica-
tion en temps opportun;
b) accessibles a I'installation visée par sa licence.

(2) 1 tes conserve pour les périodes suivantes
a} s’agissapt des renseignements qui doivent
étre consignés conformément aux articles 131.
134, 136, 140 ¢t 142 et aux paragraphes 135(1),
{37(1) et 138(1), pour une période de deux ans
suivant le jour de leur consignation;

b) s'ugissant des documents visés aux arti-
cles 132 et 133, pour une période de deux ans
suivant le jour of la déclaration visée aux arti-
cles 72 ou 79, selon le cas, a &€ envoyée au
ministre;

¢) s’agissant des documents visés au paragra-
phe 135{2) et aux alinéas 138(2)q) & &), pour une
période de deux ans suivant leur obtention par le
producteur antorisé ou, s’agissani des documents
créés par le producteur autorisé, leur création;

dy s'agissant des registres visds aux  ali-
néas 139(1)a) et (2}6), pour une période de deux
ans suivant la date de la dernidre vente ou foumni-
ture de tout ou partie d'un lot ou lot de produc-
tion de marihvana séchée 4 une personne visée
au paragraphe 11{4};

€) s’ agissant d’un document visé & Pun des ali-
néas 139(1)b) & e), pour la période pendant la-
quefle il est & jour #insi que pour une période
supplémentaire de denx ans suivant le jour ol i
est remplacé par une nouvelle version;

) s’agissant du document visé & I'alinéa 139(1)f,
pour la période pendant laqueile le préposé a
"zssurance de la qualité agit A ce titve ainsi que
pour une période supplémentaire de deux ans
suivant le jour on il cesse de le faire;

£) s’agissant du registre visé 2 1'alinéa 139{1)2),
pour une période de denx ans suivant le jour de
ta consignation des plaintes; )
h} s’agissant du registre visé a I'alinéa 139()a),
pour une période de deux ans suivant la date de
la derniére vente ou fournitere de tout ou partie
de lof ou de lot de production autre qu'une vente
ou fourniture aux fing de destruction;

fy s"agissant du registre visé & 'atinéa 139(2)c),
pour une péricde de deux ans suivant le jour du
retrait du marché de la marthuana séchée;

J) s’agissant des renscignements et des docop-
ments visés & I"article 141, pour une période de
deux ans suivant le jour de la destruction du
chanvre indien;

k) s"agissant de tout avis écrit qu'un producteur
auiorisé doit envoyer sous le régime du présent
réglement, pour une période de deux ans suivant
SOM ENVoL.

des dossiers

Durée de la
conservation
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(k) in the case of a writfen notice that the pro-
ducer is required to send under these Regula-
tions, for a peried of two years after the date on
which the notice is sent.

(3) A Hicensed producer must retain the serious
adverse reaction case reports referred to in subsec-
tion 57(1) for a period of 25 years after the day on
which they were made,

144. A licensed producer must provide the Min-
ister with any information that the Minister may
require in respect of the records, documents and
information referred to in this Part, in the form and
at the times that the Minister specifies.

PART 7

CONSEQUENTIAL AMENDMENTS,
TRANSITIONAL PROVISIONS,
REPEAL AND COMING
INTO FORCE

CONSEQUENTIAL AMENDMENTS

Foop AND DRUG REGULATIONS

145, The definition “Security Directive” in
subsection G.01.001(2) of the Food and Drug
Regulations' is replaced by the following:
“Security Directive” means the Directive on Phys-
ical Security Requirements for Controlled Sub-
stances (Security Requirements for the Storage of
Controlled Subsiances) published by the Depart-
ment, as amended from time to time; (Directive en
matiére de sécurité)

NARCOTIC CONTROL REGULATIONS

146. (1 The definition “Security Directive” in

section 2 of the Narcotic Control Regulations” is
replaced by the following:
“Security Directive” means the Direciive on Phys-
fcal Security Requirements for Controlled Sub-
stances (Security Requirements for the Storage of
Controlled Substances} published by the Depart-
ment, as anended from time to time: (Directive en
matiére de sécurité)

(2) Section 2 of the Regulations is amended by
adding the following in alphabetical order:
“dried marihwana” hag the same meaning as in sub-
section 1{1} of the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations, (marihuana séchée)

“health care practitioner” has the same meaning as
in subsection 1(1) of the Marihuana for Medical
Purposes Regulations; {praticien de la santé)
“licensed producer” has the same meaning as in
subsection 1(1) of the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations; (producteur autorisé)

(3) Le producteur autorisé conserve les fiches
d’cbservation sur les réactions indésirables graves
visées aw paragraphe 37(1) pour une période de
vingt-cing ans suivant le jour de leur création.

144, Le producteur autorisé fournit les rensei-
gnements demandés par le ministre concernant les
registres, documents et renseignements visés a la

présente partie, sous la forme et aux momets que

fixe le ministre.

PARTIE 7

MOBDIFICATIONS CORRELATIVES,
DISPOSITIONS TRANSITOIRES,
ABROGATION ET ENFREER
EN VIGUEUR

MODIFICATIONS CORRELATIVES

REGLEMENT SUR LES ALIMENTS ET BROGUES

145, La définition de « Directive en matiére de
séeurité », aw paragraphe G.01.001(2) du Régle-
ment sur les aliments et drogues’, est remplacée
par ce gui suoif
« Directive en matidre de sécurité » La Directive
sur les exigences en matiére de sécurité physique
pour les substances désignées (Exigences en ma-
tidre de sécurité physique pour l'entreposage des
substances désignées), publife par le ministére,
avec ses modifications successives. (Securify
Directive)

REGLEMENT SUR LES STUPEFIANTS

146. (1) La définition de « Directive en ma-

tiere de séeurité », & 'article 2 du Réglement sur
les stupéfianis’, est remplacée par ce qui suil ;
« Directive en matitre de séeurité » La Directive
sur les exigences en matiére de sécurité physique
pour les substances désignées (Exigences en ma-
tiere de sécurité physique pour l'emireposage des
substances désignées), publide par le ministére,
avec ses medifications  successives,  (Security
Directive)

(2) L’article 2 du méme riéglement est modifié
par adjenction, selon ordre alphabétique, de ce
qui suit :

« document médical concernant la rarihuana »
S'entend au sens de « documeni médicat » au para-
graphe 1(1) du Reéglement sur la marihuana & des

Jins médicales. (medical marihuang document)

« marihuana » $'entend au sens du paragraphe 1(1)
du Reéglement sur la marihuana & des fins médi-
cales. (marthuana)

{CR.C.ch.870
P CR.C.ch. 1041
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“marihuana” has the same meaning as in subsec-
tion 1{1) of the Marihuana for Medical Purposes
Regularions, (marihwanay

“medical mariluana document™ has the same mean-
ing as “medical document” in sebsection 1(1) of the
Marihuana for Medical Purposes Regulaiions; {do-
cument médical concernant la marihuana)

147. Section 8 of the Regulations is replaced
by the following:

8. (1) Subject to these Reguiations, the Mari-
huana for Medical Purposes Regulations and the
Marihuana Medical Access Regulations, no person
“except s licénsed dealer shall produce, ‘make, as-
semble, import, export, sell, provide, transport,
send or deliver a narcotic,

{2) No licensed dealer shall import or export a
rarcotic without a permit.

(3) No licensed dealer shall sell or provide dried
maribuana to a praciitioner, 2 pharmacist or a
hospital.

(4) No licensed dealer shall cuitivate, propagate
or harvest marthuana other than for scientific
purposes.

(5) Subsection (4) does not apply to marihuana
produced by a licensed dealer under contract with
Her Majesty in right of Canada.

147.1 Subsection 9.4(1} of the Regulations is
amended by adding the following after para-
graph (d):

{(d.]) except in the case of marihuana produced

by a licensed dealer under contract with Her

Majesty in right of Canada, an activity for which

the bcence is requested is the cultivation, propa-

gation or harvesting of marihuana other than for
scientific purposes;

148. (1) The portion of subsection 24(2) of the
Regulations before paragraph () is replaced by
the following:

(2) Subject te subsection (2.1} and section 25,
a licensed dealer may sell or provide any nareotic
other than diacetylmorphine (heroin) or methadone
to

(2) Section 24 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (2):

(2.1} No licensed dealer shall sell or provide
dried marihuans to a person referred to in para-
graph (2)(D), (¢) or {d).

(3) Sabsection 24 of the Repulations is
amended by adding the following after subsec-
tion (4}

(5) A licensed dealer may sell or provide canna-
bis, as defined in subsection (1} of the Marihuana
for Medical Purposes Regulations, to a licensed
producer.

« marihuana séchée » 3'entend au sens du paragra-
phe 11} du Réglement sur la marihuana a des fins
médicales. (dried marihuana)

« praticien de la santé » S’entend aw sens dut para-
graphe 1(1} du Réglement sur la marihuana & des
fins médicales. {health care praciitioner)

« producteur autorisé » S’entend av sens du para-
graphe 1{1} du Réglemeni sur la marihuana a des
fins médicales. {licensed producer)

147, §.’article 8 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

8. (1) Sous réserve des aotres dispositions du
présent réglement et des cas prévus dans le Regle-

ment sur l'acces & lo marihuana & des fins médi-

cales ot dans le Reglement sur la marihuana & des
Jins médicales, il est interdit & toute personne auire
que le distributeur autorisé de produire, de fabri-
quer, d'assembler, d"importer, d'exporter, de ven-
dre, de fournir, de transporter, &’ expédier ou de li-
vrer un stupéfiant.

(2) B est interdit & tout distributeur autorisé d"im-
porter ou d’exporter un stupéfiant sans un permis a
cette fin.

(3y 11 est interdit & tout distributeur autorisé de
vendre ou de fournir de la marihuana séchée & un
praticien, & un pharmacien ou & un hopital.

{4} Tt est interdit & tout distributeur autorisé de
cultiver, de meltiplier ou de récolter de la marihua-
na & des fins antres gue scientifigues.

(5) Le paragraphe (4) ne s'applique pas 4 la ma-
rihnana produite par un distributeur autorisé amx
termes d’un contrat avec Sa Majesté du chef du
Canada.

147.1 Le paragraphe 9.4(1) du méme rigle-
ment est modifié par adjonction, aprés Pali-
néa J), de ce qui suit ;

d. 1) sauf dans le cas de la masihuana produite par

un distributeur autorisé aux termes d’an contrat

avee Sa Majesté du chef du Canada, 'une des
opérations pour lesquelles a licence est deman-
dée est la culture, la multiplication ou la récolte
de la marihuana & des fins autres que scientifiques.

148. (1) Le passage du paragraphe 24(2) du
méme réglement précédant 1'alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit ;

(2) Sous réserve du paragraphe (2.1) et de 'ar-
ticle 25, ie distributeur autorisé peut vendre ou
fournir un stupéfiant autre que la diacétylmorphine
(héroine) cu la méthadone 4 ;

(2} Larticle 24 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, apris le paragraphe (2}, de ce
qui suit :

(2.1} I est interdit au distributeyr autorisé de
vendre ou de fournir de 1a marihuana séchée 3 une
personne visée aux alinéas (2)b) a o).

{3) L’article 24 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, apres le paragraphe {4), de ce
qui suit ;

(3) Le distributeur antorisé peut vendre ou four-
nir du chanvre indien, au sens du paragraphe 1(1)
de Réglement sur la marihuana & des finy médi-
cales, au producteur autorisé,
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149, (1) The portion of subsection 27(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

27. (1) Subject to this section, a ticensed dealer
may, in accordance with the terms and conditions
of their dealer’s licence, seil or provide a narcotic
other than diacetylmorphine (heroin) or methadone
to a person referred to in subsection 24(2), sell or
provide methadone $o a person referred to in sub-
section 24(3), sell or provide diacetylmorphine
(heroin) to a person referred to in subsection 24{4)
and sell or provide cannabis, as defined in subsec-
tion 1(1) of the Marihuana for Medical Purposes
Regulations, to a person referred to in subsec-
tion 24(5) if the licensed dealer has, on the prem-
ises specified in the licence, received

{2} The portion of subsection 27(2) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following;

(2) A hcensed dealer who has received an order
referred to in paragraph (1){@) may sell or provide a
narcotic other than diacetylmorphine (heroin) or
methadone to a person referred to in subsec-
tion 242), sell or provide methadone 1o a person
referred to in subsection 24(3). sell or provide di-
acetylmorphine (heroin) to a person referred to in
subsection 24(4} and sell or provide cannabis, as
defined in subsection 1{1) of the Muarthuana for
Medical Purposes Regulaiions, to a person referred
to in subsection 24(5) if

(3) Subparagraph 27(2){a)i) of the Repula-
tions is replaced by the following:
(i} if the narcotic is to be sold or provided to a
person referred to in paragraph 24(2)(a), (B),
{c) or {e). 24(3Ha}). (b), or (d), 24{4)}a) or (¢)
or subsection 24(5), by that person, or

150. The portion of section 30 of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the
following:

30, A pharmacist who receives a narcotic from a
licensed dealer or a licensed producer shall im-
mediately enter in a book, register or other record
maintained for such purposes, the following;

151, (1) Subsection 31(1} of the Regulations is
replaced by the following:

31. {1} No pharmacist shall sel or provide nar-
cotics except in accordance with this section and
sections 34 to 30.

{2} The portion of subsection 31(2) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

(2} A pharmacist may sell or provide a narcotic
other than methadone or dried marthuana w0 a2
person ‘

{3} Section 31 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (2.1):

(2.2) A pharmacist may sell or provide dried
marthuana to a person

(a) if the person is exempled under section 56 of

the Act with respect to the possession of the

dried marihuana;

149. (1) Le passage du paragraphe 27(1) du
méme réglement précédant 'alinéa «) est rem-
placé par ce qui suit ;

27. (1) Sous réserve du présent article, le distri-
buteur autorisé peut, conformément aux modalités
de sa licence, vendre ou foumir un stupéfiant autre
que la diacétylmorphine (héroime) cu la méthadone
& une personne raentionnée au paragraphe 24(2), de
la méthadone & une personne menticnnée aw para-
graphe 243}, de la diacétylmorphine (héroine)
une personne mentionnée au paragraphe 24(4) ef du
chanvre indien, au sens du paragraphe (1) du Re-
glement sur la marthuana & des fins médicales, a
une persoane mentionnée au paragraphe 24(3), s'il
aregu, a installation visée par la licence :

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

{2} Le distributeur autorisé qui regoit une com-
mande visée & {"alinéa (1}a) peut vendre ou fournir
un stupéfiant autre que Ja diacétylmorphine (hé-
rofne) ou ta méthadone & une personne mentionnée
au paragraphe 24(2), de la méthadone 4 une per-
sonne mentionnée au paragraphe 24(3), de la dia-
cétylmorphine (héroine) & une personne meation-
née au paragraphe 24(4) et du chanvre indien, au
sens de paragraphe 1(1) du Reglement sur la mari-
huana & des fins médicales, 4 une persorme men-
tonnée au paragraphe 24(5), st les conditions ci-
aprés sont réunies ;

(3) Le sous-alinéa 27(2)a)(i) du méme régle-
ment est remplacé par ce gui suit :

(i} dans le cas ot le stupéfiant doit &tre vendu
ou fourni 3 une personne visée & 'un des ali-
néas 24(2)a), b), c) cu e), 24(3)a), B) ou &),
24(4)a) ou ¢) ou au paragraphe 24(3), par cette
personne,

150, Le passage de 'article 30 du méme ré-
glement précédant 'alinéa a) est remplacé par
ce qui suit ;

30. Le pharmacien qui regoit un stupéfiant d'un
distributeur autorisé ou d'un producteur autorisé
doit consigner immédiatement dans urn cahier, un
registre ou autre dossier réservé 4 cette fin, les don-
nées suivantes :

151. (1) Le paragraphe 31{1} du méme régle-
ment est remplacé par ce qui suit :

31, {1) H est interdit au pharmacien de vendre ou
de fournir un stupéfiant si ce n'est en conformité
avec le présent article et les articles 34 & 36.

(2) Le passage du paragraphe 31{2) du méme
régiement précédant alinéa o) est remplacé par
ce (i suit ;

{2} L& pharmacien peut vendre oy fournir un stu-
péfiant autre que la méthadone et la marihuana sé-
chée aux personnes suivantes :

(3) L article 31 du méme réglement est modi-
fi¢ par adjonction, aprés le paragraphe (2.1), de
ce quf suit :

(2.23 Le pharmacien peut vendre ou fournir de Ia
marihuana séchée aux personnes suivantes ;

@) la personne gui bénéficie d'une exemption en

vertu de 1'article 56 de la Loi relativement a la

possession de la marihuana séchée;
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(b} if the pharmacist has first received a writien
order or prescription for it signed and dated by a
health care practitioner and the pharmacist has
verified the signature of the practitioner, if the
signature is not known to the pharmaciss; or

{c) if the person has provided the pharmacist
with a medical maribvana document and the
pharmacist has verified the signature of the
health care practitioner who provided the docu-
ment, if the signature is not known to the
pharmacist,

152, The Regulations are amended by adding

the following after section 31:;

31.1 A pharmacist must not, at any one time, sell
or provide to a person under paragraph 31(2.2)(5)
or (c) a quantity of dried marihuana that exceeds
150 ¢g.

31.2 A pharmacist must not sell or provide to a
person under paragraph 31(2.2)(6) in any 30-day
period, a total quantity of dried marihvana that ex-
ceeds the quantity required for a 30-day period,
based on the dosing schedule set out on the written
order or prescription.

31.3 A pharmacist who sells or provides dried
marihuana to a person in accordance with para-
graph 31(2.2)(c) must

{a) sell or provide it in the immediate container

in which it was seld or provided to the pharma-

cist by a licensed producer and ensare that the
immediate container carics the label required
under section 60 of the Marihuana for Medical

Purposes Regulations;

(b) affix to the immediate container a scparate

label that contains the following information:

(1) the given name and surname of the person,
{it) the given name, sumame and profession of
the health care practitioner who provided the
medical masihuana document,

{iii} the daily quantity of dried mariluana to be
used by the person, expressed in grams, as
specified in the medical marihuana document,
{iv) the date on which the medical marihuana
document was signed and the period of use
specified in it, and

{v) the date on which the dried marihuana was
sold or provided;

(c} ensure that the label regoired under para-

graph (&) does not cover any portion of the iabel

referred fo in-paragraph (a):

(d) provide to the person a copy of the current

version of the document entitled Information on

the Use of Marthuana for Medical Purposes,
published by the Department of Health; and

(e} provide to the person a separate document

containing the information referred to in para-

graph (b).

31.4 A pharmacist must aot sell or provide fo a
person under paragraph 31(2.2)c) in any 30-day
period, a total quantity of dried marihnana that ex-
ceeds 30 times the daily quantity referred to in sub-
paragraph 31.3(b)(iii).

b) toute personne, s'il a regw, an préalable, une
commande €erite 2 cet effet ou une ordonnance
signée ot datée par un praticien de la sanié et il
a lui-méme vérifié la signature du praticien de la
santé lorsqu’il ne la connait pas;

c) tonte personne, $'il a regu, au préalable, un
document médical concernant la marihuana et
s’il a lui-méme vérifi¢ ka signature du praticien
de la santé qui a fourni le document lorsqu’il ne
ta connait pas.

152, Le méme réglement est modifié par ad-
jonction, aprés Particle 31, de ce gui suit :

31.1 A avcun moment le pharmacien ne peut
vendre ou fournir & qui que ce soit, en application
des alinéas 31(2.2)b) ou ¢), une quantité de mari-
huana séchée gui excede 150 g.

31.2 An cours de toute période de trente jours, le
pharmacien ne peut vendre ou fournir & qui que ce
soit, en application de I'alinda 31(2.2)k), une quan-
tité totale de marihuana séchée gui excéde la quan-
tité nécessaire pour une telle période conformément
4 1a posologie indiquée sur'la commande écrite oun
"ordonnance.

31.3 Le pharmacien qui vend ou fournit de la
marihuana séchée & une personne en application de
I"atinéa 31(2.2)c) doit ;

o) ta vendre ou la fournir dans le contenant im-

médiat dans lequel elle ful a été vendue ou four-

nie par le producteur autorisé et s'assurer que ce

contenan{ porte J'étiquette visée 4 Particle 60

du Réglement sur la marihuana & des fins

médicales,

b) apposer sur le contenant immédial une éti-

quetie distincte qui comporte les renseignements

suivants :
(i} les nom et prénom de la personne,
{ii} les nom, prénom et profession du praticien
de la santé qui a fourni le document médical
concernant ja marihnana,
{iit) la quantité quotidienne de marihuana sé-
chée, en grammes, indiquée sur le document
médical concernant ta marihuana, qui sera uti-
fis€e par la personne,
(iv} la date & laguelle a été signé le document
médical concernant la marihuana ainsi gue la
période d’usage indiguée sur ce demier,
{v) la date de 1a vente ou de la fourniture;

c} s'assurer gue P'étiquette visée a I"alinéa b) ne

couvre avcune portion de celle visée a {Pali-

néa a);

d) fournir & 1a perscnne en cause une copie & jour

du docoment intitulé Renseignements sur ['usage

de la marihuana ¢ des fins médicales, publié par
le ministére de la Santé;

¢) fournir a cette personne un document disfinct

qui comporte les renseignements visés a Pali-

néa b).

31.4 An cours de toute période de trente jours, le
pharmacien ne peut vendre ou foumir & gui que
ce soit, en application de I'alinda 31{2.2)), une
quantité totale de marihnana séchée qui excéde
trente fois la guantité quotidienne visée au sous-
alinéa 31 .38)(ii1},
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315 A pharmacisi must not sell or provide to a
person under paragraph 31{2.2)¢) a total quantity
of dried marihnana that exceeds the quantity deter-
mined by the formula

AxB
where

A is the number of days remaining in the period of
use specified in the medical maribvana docu-
ment, as of the date of ihe first sale or provision
by the pharmacist in accordance with that docu-
ment; and

B is the daily quantity referred to in subpara-
graph 31.3(h)(iii}.

31.6 (1) If a person returns to a pharmacist dried
marihuana that the pharmacist sold or provided to
the person under subsection 31(2.2), the pharmacist
may, subject to section 31,1, replace the dried mari-
huana with an equal quantity.

(2} In the case of the retumn of dried marihuana
that was seid or provided te a person referred to
in paragraph 31(2.2){k), the quantity of any dried
marthuana that the pharmacist provides to the per-
son to replace the returned marihuana is to be ex-
cluded for the purpose of calculating the total quan-
tity referred to in section 31.2.

(3} In the case of the return of dried marihuana
that was sold or provided to a person referred to in
paragraph 31(2.2)(c), the quantity of any dried
marihuana that the pharmacist provides to the per-
son to replace the returned marikuana is to be ex-
cluded for the purpose of calculating the total quan-
tity referred to in section 31,4 or 31,5,

31.7 A pharmacist must not sell or provide dried
marihuana to a person under paragraph 31(2.2)(c)
after the expiry of the period of use specified in the
medical marihvana document.

153. Section 35 of the Regulations is amended
by adding the following after snbsection (2):

{3) If the narcotic is dried marihuana, the phar-
macist must

(@) provide # in the immediate container in
which it was sold or provided to the pharmacist
by a licensed producer and ensure that the im-
mediate container carries the fabel required under
section 60 of the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations; and

(b) provide a copy of the current version of the
document entitled Information on the Use of
Marihuana for Medical Purposes, published by
the Department of Health.

154, Section 38 of the Regulations is replaced
by the following:

38. 1f, in accordance with a written order or pre-
scription or a medical wnarihuana document, a phar-
macist dispenses a narcotic, other than dextro-
propoxyphene or a verbal prescription narcotic, the
pharmacist shall immediately enter in a book, regis-
ter or other recerd maintained for such purposes

(a) the pame and address of the person named

in the order, prescription or medical marihuana

docameni;

31.5 Le pharmacien ne peut vendre ou fournir &
qui que ce soit, en application de I'alinéa 31(2.2)¢),
une quantité totale de marthnana séchée gui excede
la quantité sbtenue par la formule suivante :

AxB

of) :

A représente le nombre de jours restant & la pé-
riode d’usage indiquée sur le document médical
concernant la marihuana, 4 compter de la date
de Ta premigre vente on fourniture par le phar-
macien aux termes de ce docoment;

B la quantité quotidienne indiquée au sous-
_alinéa 31.38)Gi1).

31.6 (1) Lorsgue la personne retowrne la mari-
huanz séchée an pharmacien qui la lui a vendue ou
fournie en application du paragraphe 31(2.2), le
pharmacien peat, sous réserve de 'article 31.1,
remplacer la méme quantité que cette derniére.

(2} Dans le cas d'un retour de marthuana séchée
vendue ou foumie & une personne visée & I'ali-
néa 31{2.2)b), la quantité de marihuana séchée que
ce pharmacien fournit & cefte personne pour rem-
placer la marihuana retournée ne compte pas dans
le calcul de {a guantité totale visée & P'article 31.2.

(3) Dans le cas d’un retour de marihuana séchée
vendue ou fourmnic 2 une personne visée a I'ali-
néa 31(2.2}), 1a quantité de marhuana séchée que
ce pharmacien fournit & cette personne pour rem-
placer la marihuana retournée ne compte pas dans
fe calcul de la quantité totale visée aux articles 31.4
et31.3,

31.7 Le pharmacien re peut vendre ou fournir de
la marihuana séchée A la personne visée i Iali-
néa 3i(2.2)c) aprés lexpiration de la période
d'usage indiquée sur le document médical concer-
nant la marihuana.

153. L’article 35 du méme réglement est modi-
fié¢ par adjonetion, aprés le paragraphe (2), de ce
gui suit ¢

{3} Si le stupéfiant est de la marihuana séchée, le
pharmacien doit, 4 la fois :

a} fournir celle-ct dans le contenant immédiat

dans lequel elle kui a ét€ vendue ou fournie par le

producteur antorisé ef s’ assurer que e contenant

immédiat porte I'étiquette visée & ['article 60

du Réglement sur la marihuana a des fins

médicales,

&) fowmnir ene copie & jour du document intitulé -

Renseignemenis sur Pusage de la marihuana o
des fins médicales, publié par le ministére de fa
Santé.

154, L'article 38 du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

38. AussitSt aprés avoir fourni, selon une com-
mande écrite, une ordonnance ou un document mé-
dical concernant ia marihuana, un stupéfiant autre
gqu'un stupéfiant d’ordonnance verbale ou que du
dextropropoxyphéne, le pharmacien doit consxgner
dans un cahier, un registre ou autre dossier réservé
& cette fin, les détails suivants -

a) le nom et Padresse de Ia personne nommée

dans {a commande, I’ordonnance ou le document

meédical concernant la marihuana;
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(b} the name, quantity and form of the narcotic;
(¢) the name, initials and address of
{i) the practitioner who issued the order or pre-
scription, or
(ii) the health care practitioner who provided
the medical marihzana document;
(d) the name or initials of the pharmacist who
sold or provided the narcotic;
(¢) the date on which the narcotic was sold or
provided; and
() the namber assigned to the order, prescription
or medical marihuana docuement.

155. Subsection 40(1) of the Regulafions is
replaced by the following:

40. (1) A pharmacist shall maintain a special
narcotic prescription file in which shali be filed in
sequence as to date and number alfl written orders
or prescriptions or medical marihuana documents
for narcotics dispensed and the written record of alt
verbal prescription narcotics dispensed in accord-
ance with a verbal order or prescription as provided
in sectian 39.

156. Section 45 of the Regulations is amended
by adding the folowing after subsection (1):

{1.1) A pharmacist may, on receiving a written
order for dried marihuana signed and dated by

(a) the licensed producer who seold or provided

the dried marihizana, return it to the producer;

(b} a licensed producer who is authorized to de-
stroy dried marihuana other than dried marthuana
that the producer produced, sold ar provided, sell
or provide it to the preducer for destruction; or

(c} a licensed dealer who is authorized to destroy
dried marihuana, seli or provide it to the dealer
for destruction,

157. (1) The portion of section 46 of the Regu-
lations before paragraph (g) is replaced by the
following:

46, The Minister shall provide in writing any fac-
tual information about a pharmacist that has been
obtained under the Act, these Regulations or the
Marithuana for Medical Purposes Regulations fo
the provincial professional licensing authority re-
sponsible for the registration or authorization of the
persen fo practise their profession

(2) Clause 46{a}ii}(C) of the Regulations is
replaced by the following:
{C) contravened a provision of these Regn-
lations or the Marihuana for Medical Pur-
pases Regulations; or

158. (1) The portion of subsection 48(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

48. (1) In the circumstances described in subsec-
tion (2), the Minister must issue a notice to the

b} le nom, la quantité et la forme du stupéfiant;
¢) le nom, les initiales et I'adresse des personnes
spivantes
(i) le praticien qui a émis !a commande ou
I"ordonnance,
(ii) le praticien de la santé qui a fourni le do-
cument médical concernant la marihuana;
d) le nom ou les initiales du pharmacien qui a
vendu ou fournt le stupéfiant; -
¢) la date A laquelle le stupéfiant 2 été vendu ou
fourmni; )
£ le numéro assigné A la commande, & 'or-
donnance on an document médical concernant la
marihuana.

1535, Le paragraphe 40(1) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

40. (1) Le pharmacien doit tenir un registre spé-
cial pour jes ordornances de stupéfiants qu'il a
foumnis dans lequel sont classés, par ordre chrono-
logigue et numérique, foutes les ordonnances ou
commandes écrites, ou fous les documents médi-
caux concernant la marihuana, ainsi que le registre
visé¢ A Darticle 39 des stupéfiants d’ordonnance
verbale fournis en exécution d’une ordonnance ou
d'une commande verbale.

156, L'article 45 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, aprés le paragraphe (1), de ce
e suit :

(1.1) Le pharmacien peut, lorsqu’il regoit ung
commande écrite pour de la marihvana séchée :

a) retourner celle-ci au productenr autorisé qui la

hui a vendue ou fournie, si la commande est si-

gnée et datée par celui-ci;

b) la vendre ou la fournir au producteur autorisé

qui est antorisé a détruire de Ja marihuana séchée

awtre que celle qu’il produit, vend ou foumit, st
la commande est signée et datée par celui-ci;

¢) ta vendre ou la fournir au distributeur antorisé

qui est avtorisé 3 détruire de la marthuana

séchée, si fa commande est signée et datée par
eelui-ct,

157. (1) Le passage de V'article 46 du méme
réglement précédant Palinéa a) est remplacé par
ce (i suif @

46. Le ministre communique par écrit & P autorité
provinciale aitributive de licences en matiére d’ acti-
vités professionnelles responsable d’inscrire la per-
sonne ou d’autoriser cette dernidre & exercer sa
professton des renseignements factuels sur tout
pharmacien obtenus sous le régime de ta Loi, du
présent réglement ou du Réglement sur la marihua-
na & des fins médicales .

(2) La division 46e}ii)(C) du méme réglement

est remplacée par ce gui suit
{C) soit commis un acte qui contrevient &
une disposition du présent réglement ou du
Reéglement sur la marihwana 4 des fins
médicales:

158. (1) Le passage du paragraphe 48(1) du
méme réglement précédant 1’alinéa a) est rem-
placé par ce gui suit :

48, {1} Dans les circonstances exposées an para-
graphe (2), le ministre donne un avis aux personnes
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persons and authorities specified in subsection (3)
advising them that licensed dealers, pharmacists
practising in the notified pharmacies and licensed
producers must not seil or provide o the pharmacist
named in the notice one or more of the following:

(2) Paragraph 48(2)(c) of the Regulations is
replaced by the following:

{c) been found guilty in a court of Taw of a desig-

nated drug offence or of an offence under these

Regulations or the Marihwana for Medical Pur-

poses Regulations.

(3) Subsection 48(3) of the Regulations is
amended by adding the following after para-
graph (a):

{a.1) all Hicensed producers;

(4) Paragraph 48(4)(f) of the Regulations is
replaced by the following:

{fH is wnable to account for the quantity of

narcotic for which the pharmacist was respon-

sibie under these Regulations or the Marihiuana

Jor Medical Purposes Regulations.

159, The portion of section 49 of the Regula-
tions before paragraph (@) is replaced by the
following:

49, The Minister must provide the licensed deal-
ers, licensed producers, pharmacies, and provinciat
professionat licensing authorities whe were issued a
notice under subsection 48(1} with a notice of
refraction of that notice if

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

53. (1) No practitioner shall administer a narcotic
to & person or animal, or prescribe, sell or provide a
rarcotic for a person or animal, except as author-
ized under this section, the Marihuana Medical
Access Regulations or the Marihuana for Medical
Purposes Regulations.

(2) Subsection 53(1) of the Regulations, as en-
acted by subsection (1), is replaced by the
following:

53. (1) No practitioner shall administer a narcotic
to a person or animal, or prescribe, sell or provide a
narcotic for a person or animal, except as guthor-
ized under this section or the Marihuana for Medic-
al Purposes Regulations.

(3) The portion of subsection 353(2) of the
Regulations before paragraph {(a) is replaced by
the following:

{2) Subject to subsections (3) to (6), a practition-
er may administer a narcotic to & person or animal,
or preseribe, sell or provide a narcotic for a person
or animal, if

{4) Section 53 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (4);

(3} No practitioner other than a health care prac-
titioner shall administer dried marihuana to &

et aux antorités visées au paragraphe (3} les infor-
mant que les distributeurs autorisés, les pharma-
ciens gui exercent dans les pharmacies avisées et
les producteurs autorisés ne doivent pas vendre on
fournir au pharmacien nommé dans "avis 'un ou
I’autre des smipéfiants ou préparations suivants :

(2} L’alinéa 43(2)c) du méme réglement est
remplacé par ce qu suit :

¢} i1 a été reconnu coupable par le tribunal d'une

infraction désignée en matigre de drogue ou

d’une coniravention au présent réglement on au

Reglement sur la marihugna a des fins

médicales.

(3) Le paragraphe 45(3) du méme réglenient
est modifié par adjonction, aprés alinéa q), de
ce qui suit ;

a. Iy tous les productenrs autorisés;

(4) L’alinéa 48(4)f) du méme riglement est
remplacé par ce qui suit :

) il est dans Pimpossibilité de rendre compte de

la quantité de stupéfiant dont il était responsable

aux lermes du présent réglement ou du Régle-

meni sur la marihuana & des fins médicales.

159. Le passage de Varticle 49 du méme ré-
glement précédant Palinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

49. Le ministre envoie aux distributeurs autori-
8€s, aux producteurs autorisés, aux pharmacies et

. aux autorités provinciales ateributives de licences

en matidre d’activités professionnelles ayant regu
un avis conformément au paragraphe 48(1) un avis
de rétractation de cet avis dans les cas suivants ;

160, (1) Le paragraphe 53(1) du méme régle-
ment est remplacé par ce qui suit :

53, (1) 11 est interdit au praticien d’administrer
un stupéfiant & une personne ou a un animal ou de
le prescrire, le vendre ou le fournir, pour toute per-
sonne ou iout animal, sauf dans les cas prévus au
présent article, dans le Réglement sur 'accés ¢ la
marthuana & des fins médicales ou dans le Régle-
ment sur o marihuwana & des fins médicales.

(2) Le paragraphe 33(1) du méme réglement,
édicté par le paragraphe (1), est remplacé par ce
qui soit ;

53. (1) H est interdit an praticien d'administrer
un stupéfiant & une personne ou & un animal oy de
le preserire, Je vendre ou le fournir, pour toute per-
sonne ou tout animsl, sauf dans les cas prévus au
présent article ou dans le Réglement sur la wmari-
Auana a des fins médicales.

{3) Le passage du paragraphe 53(2) du méme
réglement précédant Palinéa a) est remplacé par
ce qui snit ;

(2) Sous réserve des paragraphes (3) 2 (6), le pra-
ticien peut administrer un stupéfiant & une personne
o0 & un animal ou le prescrire, le vendre ou le four-
nir, pour toute personne ou tout animat ;

(4) L article 53 du méme riglement st modi-
fié par adjonction, apreés le paragraphe (4), de ce
qui snit ;

(5) 1 est interdit au praticien auire qu’un prati-
cien de la santé d'administrer de la marihnana
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person or prescribe, sell or provide dried marihuana
for a person.

{6) No practitioner shall administer dried mari-
huana to an animal or prescribe, sell or provide
dried marihuana for an animal.

161, (1) The portion of subsection 54(1) of the
Regulations before paragraph {(a) is replaced by
the following:

54. (1) A practitioner who sells or provides a
narcotic other than dried marihuana o a person for
self-administration or for administration to an ani-
mal shall, whether or not the practitioner charges
for the narcotic, keep a record showing the name
and guantity of the narcotic sold or provided, the
name and address of the person to whom it was
sold or provided and the date on which it was sold
or provided, if the quantity of the narcotic exceeds

(2) Section 54 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (1);

(1.1} A health care practitioner who sells or pro-
vides dried marthuana to a person for self-
administration shail, whether or not the practitioner
charges for the dried marihuana, keep a record
showing the quantity of the dried marihvana sold or
provided, the name and address of the person to
whom it was sold or provided and the date on
which it was sold or provided.

162, Paragraphs 53{x) and (b} of the Regula-
tions are replaced by the following:
{a} furnish to the Minister on request any infor-
mation that the Minister may require respecting
(i) the use by the practitioner of narcotics re-
celved - including the administering, selling
or providing of them to a person,
(ii) the prescriptions for narcotics issued by
the practitioner, and
(iti) the medical marihuana documents pro-
vided by the health care practitioner;
{b) produce to an inspector on request any
records that these Regulations or the Marthuana
Jor Medical Purposes Regulations require the
practitioner to keep;

163, (1) The portion of section 57 of the Regu-
iations before paragraph (a) is replaced by the
following:

57. The Minister shall provide in writing any fac-
fual information about a practitioner that has been
abtained under the Act, these Regulations or the
Marihuana for Medical Purposes Regulations to
the provincial professional licensing authority
responsible for the registration or authorization of
the person to practise their profession

(2} Clause 57(a)}iH(C) of the Regulations is
replaced by the following:
(C) contravened a provision of these Regu-
lations or the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations; or

séchée & une personne ou d’en prescrire, d'en ven-
dre ou d’en fournir pour foute personne.

(6) 70 est interdit au praticien d’administrer de la
marihuana séchée 4 un animal ou d'en prescrire,
d’en vendre ou d’en fournir pour un animal.

161, (1) Le passage du paragraphe 54(1) du
méme réglement précédant 1’alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit :

54. (1) Tout praticien qui vend ou fournit & une
personne un stupéfiant, autre que de la marihuana
séchée, qu'elle s’administrera & elle-méme ou
qu'elle administrera & un animal doit, qu’il e fac-
fure ou non, tenir un registre indiguant fe nom et
la quantité du stupéfiant vendu ou foumni, les nom
et adresse de la personne 3 laguclle il P'a été et la
date de cette vente ou fourniture, s'il s’agit d’une
quantité ;

{2) L’article 54 du méme réglement est modi-
fi€ par adjonction, aprés le paragraphe (1), de ce
qut suit ;

(1.1} Tout praticien de la santé qui vend ou four-
nit 4 une personne de ta marihuana séchée qu'elle
s’administrera & elle-méme doit, qu’il la facture on
non, tenir un registre indiguant la guantité de la
mariheana séchée vendue ou fournie, les nom et
adresse de la personne & laquelle elle Pa éi8 et la
date de cefte vente ou fourniture.

162. Les alinéas 55q) et b) du mé&me réglement
sont remplacés par ce qui suit @
a) fournir au ministre tout renseignement que
celui-ci peut exiger concernant ;
(i Yusage qu'il fait des stupéfiants qu'il
recgit -— y compris Jes cas ol il les administre,
ies vend ou les fournit & une personne,
(i) les ordonnances de stupéfianis qu'il
délivre,
(i) fes documents médicaux concernant la
marihuana fournts par le praticien de la santé;

b) présenter 2 un inspecteur, sur demande, tout
registre qu’il est obligé de tenir en verm du pré-
sent réglement ou du Reglement sur la marihia-
na i des fins médicales;

163. (1) Le passage de Particle 57 du méme
réglement précédant Palinéa ) est remplacé par
ce qui suit

57, Le ministre communique par écrit & I"antorité
provinciale attributive de licences en matigre d’sc-
tivités professionnelles responsable d'inscrire la
personne ou d’antoriser cette demnidre & exercer sa
profession des renseignements factuels sur tout
praticien obtenus sous le régime de la Loi, du pré-
sent réglement ou du Réglement sur la marihuana 3
des fins médicales :

{2} La division 57a)(i1)C) du méme réglement
est remplacée par ce qui suit ;
(C) soit commis un acte qui contrevient 2
une disposition du présent réglement on du
Réglement sur la marihwana a des fins
médicales,

c.l\!
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164. (1) The portion of section 58 of the Regu-
tations before paragraph () is replaced by the
following:

58. A practitioner may make a written reguest to
the Minister {0 send to licensed dealers, licensed
producers and pharmacies a nofice, issued under
section 59, advising them of one or more of the
following requirements:

(2} Section 58 of the Regulations is amended
by striking out “or” at the end of paragraph (¢)
and by adding the following after paragraph (¢):

{c.]) in the case of a health care practitioner,

pharmacists practising in the notified pharmacies

must not sell or provide dried marihuana on the
basis of a medical marthuana document provided
by that practitioner;

{3) Section 38 of the Regulations is amended
by adding the following after paragraph ()

(e} a licensed producer must not sell or provide

dried marihuana on the basis of a medical mari-

huana document provided by that practitioner;

() a Heensed producer must not sell or provide
dried marihwana on the basis of an authorization
to possess issued under the Marihuana Medical
Access Regulations on the basis of a medical
declaration made under those Regulations by that
practifioner; or

(g} a licensed producer must not sell or provide
dried marihnana on the basis of a medical decla-
ration made uwnder the Marihuana Medical
Access Regularions by that practitioner.

(4) Section 58 of the Regulations, as amended
by subsection (3), is amended by striking out
“or” at the end of paragraph (f), by adding *‘or”
at the end of paragraph (¢) and by repealing
paragraph {g).

(5) Section 58 of the Regulations, as amended
by subsections (3) and (4}, is amended by strik-
ing out “or” at the end of paragraph (¢), by add-
ing “or’” at the end of paragraph (d) and by
repealing paragraph {f).

165. (1) Subsection 59(1) of the Regulations is
amended by striking out *“or” at the end of
paragraph (@) and by adding the following after
paragraph (a):

{a.]} in the case of a health care practitioner,

licensed producers must not sell or provide dried

marihuana to the practitioner named in the
notice;

{2} Subsection 59(1) of the Regulations is
amended by adding “or” at the end of para-
graph (b) and by adding the fellowing after
paragraph (b):

(c) in the case of a health care practitioner,

pharmacists practising in the notified pharmacies

must not sefl or provide dried marihuana on the
basis of a medical marihuana document provided
by that practitioner,

164. (1) Le passage de ’article 5§ du méme
réglement précédant F'alinéa a) est remplacé par
ce qui suit ;

38. Tout praticien peut demander par écrit au
ministre d'envoyer aux pharmacies, aux distriby-
teurs autorisés et aux producteurs autorisés P avis,
émis conformément 4 {'article 39, les informant de
tout ou partie des exigences suivantes ;

(2) L’article 58 du méme réglement est modi-
fi¢ par adjonction, aprés Valinéa ¢), de ce qui
suit :

¢.]) dans le cas d’un praticien de la santé, les
pharmaciens qui exercent dans les pharmacies
avisées ne penvent vendre ou fournir de la mari-
huana séchée sur le fondement d’un document
médical concernant {a maribuana qu’a fourni ce
praticien de la santé;

{3) L’article 58 du méme régiement est modi-
fié par adjonction, aprés 'alinéa d), de ce qui
suft

¢) aucun de ses documents médicanx concernant

la marthuana ne doit servir & un producteur auto-

rtsé ayant reci 1avis pour vendre ou fournir de la
marihuana séchée;

) ancune avtorisation de possession délivrée en
verin du Réglement sur {'accés & la marihuana &
des fins médicales sur le fondement d’une de ses
déclarations médicales fournies aux termes de ce
reéglement ne doit servir & un producteur autorisé
ayant regu avis pour vendre ou fournir de la
marihuana séchée;

&) aucune de ses déclarafions médicales fournies
aux termes du Réglement sur 'accés & la mari-
huana @ des fins médicales ne doit servir & un
producteur autorisé ayant recu I’avis pour vendre
on fournir de la marihnana séchée.

(4} L’alinéa 58g) du méme réglement, édicté
par le paragraphe (3), est abrogé.

(5) L’alinéa 58f) du méme réglement, édicté
par le paragraphe (3), est abrogé.

165, (1) Le paragraphe 59(1) du méme régle-
ment est modifié par adjonction, apreés P'ali-
néa a), de ce qui suit ;

a.ly dans le cas d’un praticien de la santé, les

producteurs autorisés ne doivent pas vendre ou

fournir de la marihuana séchée au praticien de la
sanié nomuné dans 'avis;

(2) Le paragraphe 5%(1) du méme réglement
est modifié par adjonction, aprés Palinéa b), de
ce qui suif :

¢) cans le cas d'un praticien de la santé, les
pharmaciens qui exercent dans les pharmacies
avisées ne doivent pas vendre ou fournir de la
marihuana séchée sur le fondement d*un docu-
ment médical concernant fa marihuana fourni par
ce praticien de la santé.
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(3) Paragraph 59(2)(c} of the Regulations is
replaced by the following:

{c) been found guilty in a court of law of a desig-

nated drug offence or of an offence under these

Regulations or the Marihuana for Medical Pur-

poses Regulations.

{4) Suhsection 593} of the Regulations is
amended by adding the following after para-
graph (a):

{a./} ali Heensed producers;

(5) Subsection 59(3) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of
paragraph (d), by adding “and” at the end of
paragraph (¢} and by adding the following after
paragraph (¢):

(f) in the case of a health care practitioner, all

pharmaci€s in an adjacent province in which

dried marihvana may be sold or provided on the

basis of a medical marihrana document provided

by that practitioner.

(6) Subsection 59(4) of the Regulafions is
amended by adding the following after para-
graph (a):

(a. 1) has performed an activity referred to in sec-

tion 124 of the Marihuana for Medical Purposes

Regulations otherwise than in accordance with

that section or has contravened any of sec-

tions 125 to 127 of those Regulations;

(7) Paragraph 5%4)f) of the Regulations is
replaced by the following;

{f) is unable to account for the quantity of nar-

cotic for which the practitioner was responsible

under these Regulations or the Marihuana for

Medical Purposes Regulations.

166. The portion of section 60 of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the
following:

60. The Minister must provide the licensed deal-
ers, licensed producers, pharmacies and provingial
professional licensing anthorities who were issned a
notice under subseciion 39(1) with a notice of re-
traction of that notice if

167. Paragraph 63{z) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of
subparagraph (vi), by adding “and™ at the end
of subparagraph (vii) and by adding the follow-
ing after subparagraph (vii);

(viii) the name of the health care practitioner
providing a medical marihuana document, the
date on which the document was signed and
the daily guantity and period of use specified
init

168, Section 65 of the Regulations is amended
by adding the fellowing after subsection (2);

(2.1) On receipt of a medical marihuana docu-
ment signed and dated by a health care practitioner,
the person in charge of a hospital may permit dried
mariituana to be admanistered to a person under
treatment as an in-patient or out-patient of the hos-
pital, or o be soid or provided to the person.

(3} L’alinéa 39(2)c) duv méme reglement est
remplacé par ce gqui suit ;

c) it a été reconnu coupable par le tribunal

d’une infraction désignée en matidre de drogue

ou d’une confravention av présent réglement ou

an Réglemen: sur la marihuana G des fins

médicales.

(4) Le paragraphe 59(3) du méme réglement
esi modifié par adjonction, apres i’alinéa ), de
ce qui suit :

a.f} tous les producteurs autorisés;

{5) Le paragraphe 59(3) du méme réglement
est modifié par adjonction, aprés I'alinéa ¢), de
ce qui suit :

[y dans le cas d’un praticien de la santé, toutes les
pharmacies d'une province adiacente o0 de la
marihuana séchée pourrait &tre vendue ou fournie
sur le fondement d’un document médical concer-
nant la marihoana fourni par ce praticien de la
santé,

(6) Le paragraphe 59(4) du méme réglement
est modifi¢ par adjonctien, apres Valinéa a), de
ce qui suif :

a. 1) il s'est Hvré 4 une opération visée & I"arti-

cle 124 du Réglement sur la marihuana & des

fins médicales, autrement qu’en conformité avec

cet article, ou a contrevenu a I'un des articles 125

4 127 de ce réglement;

(7) L’alinéa 59¢4)f) du méme rdglement est
remplacé par ce qui suit ;

) it est dans 'impossibilité de rendre compte de

la quantité de stapéfiant dont il était responsable

en vertu du présent reglement ou du Réglement

sur la marthuana & des fins médicales.

166. Le passage de l'article 60 du méme ré-
glement précédant Ialinés «) est remplacé par
ce qui suit ;

60. Le ministre envoie aux distributenrs aotori-
sés, aux producteurs antorisés, aux pharmacies et
agx aulorités provinciales attributives de licences
en matiére d’activités professionnetles ayant regu
un avis conformément au paragraphe 59(1) un avis
de rétractation de cet avis dans les cas suivants ;

167, L’alinéa 634) du méme réglement est
modifié par adjonction, aprés e sous-alinéa (vii),
de ce qui snit :

{vii}) de nom du praticien de la sant€ qui four-
nit le document médical concernant la mari-
huana, de la date de la sigrature de ce docu-
meni ainsi que de la quantité guotidienne et de
la période d’usage indiquées dans ce dernier;

168. L’article 65 du méme réglement est modi-
fi¢ par adjonction, aprés le paragraphe (2), de ce
qui suit ;

(2.1} La personne & qui est confiée la charge d’un
hipital peut, sur réception d’un document médical
concernant la marihuana, signé et daté par un prati-
cien de la santé, permetire que de la marihuana
séchée soit adminisirée & la personne qui regoit un
traitement cornme patient hospitalisé ou externe de



3524

Canada Gazette Part I

December 13, 2012

“Security
Directive”

« Direciive en
mictiére de
Séutivité »

¥ SOR/2000-217
1 SORRO0I-227

169. Subsection 73(2) of the Regulations is re-
placed by the following:

(2) The Minister may communicate to a nuIsing
statutory body any information "concerning any
member of that body obtained under the Act, these
Regulations or the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations.

BENZODIAZEPINES AND OTHER TARGETED
SUBSTANCES REGULATIONS

170. The definition “Security Directive” in
subsection 1(1) of the Benzodiazepines and Other
Targeted Substances Regulations® s replaced by
the following:

“Security Directive” means the Directive on
Physical Security Requirements for Controlled
Substances {Security Requirements for the Storage
of Controfled Substances) published by the Depart-
ment, as amended from time to ime.

MARIHUANA MEDICAL ACCESS REGULATIONS

171. Subsection 1(1) of the Marihuana Medical
Access Regulations® is amended by adding the
following in alphabetical order:;

“licensed producer” has the same meaning as in
subsection 1(1) of the Marihuana for Medical Pur-
poses Regulations. (producienr autorisé)
“registered client” has the same meaning as in sub-
section 1(1} of the Maritwana for Medical Pur-
pases Regulations. {client nscrit)

172, Paragraph 5(1){e) of the Regulations is
replaced by the following:
(e) in the case of an application for an authoriza-
tion to posses that is submitted on or before Sep-
tember 30, 2013 or an application for the renewal
of an avthorization to possess, that the authoriza-
tion is sought in respect of marihuana to be
@) produced by the applicant or a designated
person, in which case the designated person
must be named, or

(ii) obtained under section 70.2 from a
licensed dealer producing marihuana wnder
contract with Her Majesty in right of Canada
or obtained from a medical practitioner under
section 70.4;

(e.1} in the case of an application for an anthor-
ization to possess that is submitted after Septem-
ber 30, 2013, that the authorization is sought in
respect of marihuana to be obtained under sec-
tion 70.2 from a licensed dealer producing mari-
huana under contract with Her Majesty in right
of Canada or obtained from a medical practition-
er under section 70.4;

cet hopital ou soit vendue ou foumnie a cette méme
personne.

169. Le paragraphe 73(2) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit ;

(2} Le ministre peut fournir 4 tout organisme ré-
gissant la profession d’infirmier toute information
concernant un de ses membres obtenue en verty de
la Loi, du présent réglement ou du Réglement sur la
marifuana a des fins médicales.

REGLEMENT SUR LES BENZODIAZEPINES ET
AUTRES SUBSTANCES CIBLEES

170. La définition de « Directive en matiére de

sécurité », au paragraphe (1) du Réglement sur
les benzodiazépines et auires substances ciblées®,
est remplacée par ce gui suit ;
« Directive en matigre de sécurité » La Directive
sur les exigences en matiére de sécurité physigue
pour les substances désignées (Exigences en
matiére de sécurité physigue pour lentreposage
des substances désignées), publiée par le ministére,
avec ses modifications successives.

REGLEMENT SUR1’ACCES A LA MARIHUANA
A DES FINS MEDICALES

171. Le paragraphe 1(1) du Reéglement sur
Paccés @ la marihuana & des fins médicales® est
meodifié par adjonction, selon Pordre alphabéti-
que, de ce qui suit :

« client inscrit» S’entend au sens du paragra-
phe (1) du Réglement sur la tmarihuana a des fins
médicales, (registered client)

« producteur autorisé » S'entend au sens du para-
graphe 1(1) du Réglement sur la marihuana o des
Jins médicales. (licensed producer)

172. L'alinéa 5(1)¢) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

¢) dans le cas d'une demande d’autorisation de

possession présentée au plus tard le 30 septembre

2013 ou dans le cas d’une demande de renouvel-

lement ¢’ une autorisation de possession, la men-

tion qu'il entend, selon le cas ;

(i) produire la marthuana fui-méme ou la faire
produire par une personne désignée, anquel
cas le nom de la personne désignée doit &tre
mentionné, ’
(i) obtenir ia marihuana, en vertu de P arti-
cle 70.2, d’un distributeur auforisé qui la pro-
duit an titre d’un contrat avec Sa Majesté du
chef du Canada ou |'obtenir, en verty de Parti-
cle 70.4, d’un médecin;
e.]} dans le cas d'une demande d’autorisation de
possession présentée aprés le 30 septembre 2013,
la mention qu’il entend obtenir la marihuana, en
vertu de Varticle 70.2, d'un distributeur avtorisé
qui la produit au titre d'un contrat avec Sa Ma-
jesté du chef du Canada ou I’obtenir, en vertu de
I'article 70.4, d’un médecin;

¥ DORS/2000-217
4 DORS/2001-227

« Directive en
maliére de
sécuré »
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173, Subsection 11{2) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of
paragraph (f}, by adding “and” at the end of
paragraph (g) and by adding the following after
paragraph {g):

{h) the reference date referred to in section 13,1,

174, Section 13 of the Regulations is replaced
by the following:

13. {1} Subiect to subsection (2), an authorization
to possess expires 12 months after its date of issue
or, if a shorter period is specified in the application
for the authorization under paragraph 6{13(d), at the
end of that period.

(2} An authorization to possess expires not later
than March 31, 2014,

{3} For greater certainty, subsection (2) applies
{a) even if the date of expiry indicated on the au-

thorization o possess is later than March 31,
2014; and

{b) whether or not the authorization is issued
before or after the day on which that subsection
comes into force.

13.1 (1) For the purpose of paragraph 11(2){(%),
the reference date that is to be indicated on an au-
thorization to possess is the date that is 12 months
after the date of issue of the authorization or, if a
shorter period is specified in the application for the
authorization under paragraph 6{1)(d), the date on
which that period ends.

(2) The “shorter pertod” referred to in subsec-
tion (1) begins on the dale of issue of the authoriza-
tion 10 possess.

175, Subsection 21(2) of the Regulations is re-
placed by the following:

(2) K an application is submitted on or before
September 30, 2013 to amend an authorization to
possess to increase the daily amount of dried mari-
huana specified in the authorization and the au-
thorization is consequently amended, the Minister
shall, if applicable, amend the licence to produce
that was issued on the basis of the authorization to
reflect the change in the maximum number of
marihnana plants that the holder of the licence may
produce and the maximum quantity of dried masi-
huana that the holder of the licence may keep.

(3) Tf an application is submitted after Septem-
ber 30, 2013 to amend an authorization to possess
to increase the daily amount of dried marihuana
specified in the authorization and the authorization
is comsequently amended, the Minister shall not
amend the licence to produce that was issued on the
basis of the authorization so as o increase the
maximum number of marihuana plants that the
holder of the licence may produce or the maximum
quantity of dried marihuana that the holder of the
licence may keep.

176. The portion of subsection 26(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

26. {l) An application for a personal-use pro-
duction licence shall be considered only if it is

173. Le paragraphe 11(2) du méme réglement
est modifié par adjonction, aprés ’alinéa g), de
ce qui suit :

h) ta date de référence visée & Iarticle 13.1.

174, L’article 13 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit '

13. (1) Sous réserve du paragraphe (2), ’autori-
sation de possession expire dowze mois aprés la
date de sa délivrance ou & la fin de toute période
plus courte qui est indiquée dans la demande
d'autorisation aux termes de I’alinéa 6(1)d).

(2) L'autorisation de possession expire au plus
tard ie 31 mars 2014,

{3y 1! est entendu que le paragraphe (2)
s appligue !

a) méme si la date d’expiration de 1"autorisation

de possession est postérieure au 31 mars 2014;

&) peu importe que la délivrance de 1'autorisation
soit antérieure ou postérieure 3 Ientrée en vi-
gueur de ce paragraphe.

13.1 (1) Pour I'application de ["alinéa 11(21), la
date de référence qui est indiquée sur I’ autorisation
de possession est celle qui suit de douze mois la
date de délivrance de Vautorisation ou la date &
laquelle prend fin toute période plus courte qui est
indiquée dans la demande d’autorisation aux termes
de 'alinéa 6(1)d).

(2) La « période plus courte » visée au paragra-
phe (1) débute & la date de délivrance de I'auto-
risation de possession,

175, Le paragraphe 21(2) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit

(2) Lorsqu’une demande de modification d'une
autorisation de possession visant I"azgmentation de
ia quantité quotidienne de marihuana séchée men-
tionnée dans Iautorisation est présentée au plus tard
e 30 septembre 2013 et que le ministre modifie
Paunforisation en conséquence, ce dernier apporte,
s'il y a fien, les modifications comélatives & la li-
cence de production délivrée sur le fondement de
{'autorisation concernant le nombre maximal de
piants de marihvana que peut produire le titulaire
de la licence de production et la quantité maximale
de marihuana séchée qu’il peut garder.

(3) Lorsqu'une demande de modification d’une
avtorisation de possession visant I’augmentation de
ia quantité quotidienne de marihuana séchée men-
tionnée dans 1"autorisation cst présentée aprds le
30 septembre 2013 et gue le ministre modifie
I"autorisation en conséquence, ce demier n’apporte
pas fes modifications corrélatives 3 la licence de
production déliveée sur le fondement de ¥ autorisa-
tion concernant j¢ nombre maximal de plants de
maribuana gue peut produire le titulaire de la li-
cence de production ou la quantité maximale de
marihuana séchée qu’il peut garder.

176. Le passage du paragraphe 26(1) du méme
réglement précédant ’alinéa a} est remplacé par
ce qui suit :

26, {1) La demande de licence de production
des fins personnelles n’est examinée que si elle est
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submitted on or before September 30, 2013 and is
made by a person whe

177, Section 32 of the Regulations is amended
by striking out “or”” at the end of paragraph {a),
by adding “er” at the end of paragraph (¢) and
by adding the following after paragraph (¢}

{H the application is submitted after Septem-

ber 30, 2013,

178, Section 33 of the Regulations is replaced
by the following;

33. (1) Subject to subsection (2), a personal-use
production licence expires on the earlier of
(a} 12 months after its date of issue; and

(b) the date of expiry of the authorization to pos-
sess held by the licence holder.

(2) A personal-use production licence expires not
later than March 31, 2014.

179. The portion of subsection 36{1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

36. (1) An application for a designated-person
production licence shall be considered only if it is
submitted on or before September 30, 2013 and is
made by a person who

180. Section 41 of the Regulations is amended
by striking out “er” at the end of paragraph (9),
by adding “or” at the end of paragraph (¢) and
by adding the following after paragraph (c):

{d) the application is submitted after Septem-

ber 30, 2013.

181. Section 42 of the Regulations is replaced
by the following:

42, (1) Subject to subsection (2), a designated-
person production licence expires on the eatlier of
(@) 12 months after its date of issue; and

(b) the date of expiry of the authorization to pos-
sess on the basis of which the licence was issued.

(2) A designated-persen production licence ex-
pires not later than March 31, 2014,

182. Section 45 of the Regulations is replaced
by the following:

435, The Minister shall refuse an application to
renew a licence to produce for any reason referred
to in paragraphs 32(a} to {¢) or 41(a) to (c), which-
ever applies.

183. The Regulations are amended by adding
the following before section 46:

45,1 The holder of a licence to produce shall not
change the Jocation of the production site after Sep-
tember 30, 2013 unless

{a) the person who applied for the licence to pro-

duce has, on or before that date, submitted an

application ender section 46; and

(&) the Minister has accordingly amended the li-

cence under section 47,

présentée au plus tard le 30 septembre 2013 par une
personne :

177. L article 32 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, aprés 'alinéa e), de ce qui
suit :

D) la demande est présentée aprés le 30 septem-

bre 2013.

178. L’article 33 du méme réglement est rem-
placé par ce qud suit ;

33. (1) Sous réserve du paragraphe (2), la licence
de production 2 des fins personnelles expire & la
premiere des éventualités ci-aprés & survenir

a) Vexpiration d'une période de douze mois suj-

vant la date de sa délivrance;

b) I'expiration de |'autorisation de possession du

titulaire de la licence,

(2) EHe expire au plus tard le 3} mars 2014.

179, Le passage du paragraphe 36(1) du méme
réglement précédant ’alinéa «) esi remplacé par
ce qui suit :

36. (1) Laa demande de licence de production 2 ti-
tre de personne désignée n’est examinée que si elle
est présentée av plus tard le 30 septembre 2013 par
une personne

180. L article 41 du méme r2glement est modi-
fi¢ par adjenction, aprés 'alinéa ¢}, de ce qui
suit ;

d) dans le cas ol la demande est présentée aprés

le 30 septembre 2013,

181, L article 42 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

42, (1) Sows réserve du paragraphe (2), 1a licence
de production & titre de personne désignée expire 4
la premiére des éventualités ci-apres A survenir

«) I'expiration d’une période de douze mois sui-

vant la date de la délivrance;

b) Iexpiration de I’ autorisation de possession sur

le fondement de taquetle 1a licence a été délivrée.

{2) Elle expire au plus tard le 3} mars 2014.

182, L’article 45 do m&éme réglement est rem-
placé par ce qui suit :
45, Le ministre refuse de renouveler la hicence de

production dans les cas visés aux alinéas 32a) i e}
oudla)ac).

183. Le méme réglemment est modifié par ad-
Jonction, avant Particle 46, de ce qui suit :

45.1 Le titulaire d'une licence de production ne
peut changer de lien de production aprés le 30 sep-
tembre 2013 sauf si les conditions ci-aprés sont
réunies :

a) le demandeur de la licence de production a

présenté la demande visée a ['article 46 au plus

tard & cette date; .

by le ministre a modifié la licence en consé-

guence, en application de "article 47,

\h_d"‘
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45,2 (1) This section applies if

(2) the address of ordinary residence of the
holder of a licence to produce is also the address
of the gite for the production of marthuana that is
specified in the licence (referred to in this section
as the “production site™);

(&) there is to be & change in the holder's address
of ordinary residence after September 30, 2013,
and

(¢} the holder does not intend fo continue produ-
cing marihwana at the production site after that
change.

(2) The hoider shall, at least 30 days before the
day on which the change of address occurs,

{a} notify the Minister in writing of the change,

the date on which the change takes effect and the

tact that the holder will not produce marihuana at

the production site after that date;

(&) request thai the Minister revoke the Heence to

produce as of that date; and

(c) if the holder holds a designated-person pro-

duction licence, notify in writing the holder of

the authorization to possess on the basis of which

the licence was issued of the matters referred to

in paragraph {a).

(3) Subsection (2) does not apply if

{a) the person who applied for the licence to
produce has, on or before September 30, 2013,
submitted an application under section 46 con-
cerning a proposed change in the location of the
production site; and

{b) the Minister has accordingly amended the #-
cence under section 47,

184. Section 46 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (I);

{1.1) An application concerning a proposed
change in the location of the production site shail
be submitted on or before September 30, 2013,

185. Sections 47 and 48 of the Regulations are
replaced by the following:

47. Subiect to section 48, if an application com-
plies with subsections 46(1.1) and {2), the Minister
shall amend the licence to produce.

48, (1) The Minister shall refuse to amend a li-
cence to produce for any reason referred fo in para-
graphs 32{(a) fo (¢} or 41{a) to (), whichever
applies.”

{2} The Minister shall also refuse to amend a k-
cence if an application concerning a proposed
change in the location of the production site is
submitted after September 30, 2013.

186. Subsections 30(1) and (2) of the Regula-
tions are replaced by the following:

50. (1) The holder of a licence to produce shall,
within 10 days after the change, notify the Minister
in writing of

{a} a change in the holder’s name; or

(b} a change in the helder’s address of ordinary

residence, other than a case referred 1o in subsec-

tion 45.2(1).

45.2 (1) Le présent article s'appligue si, 3 la
fois :

a} I'adresse de résidence habimelle du titulaire
de la licence de production est aussi 1" adresse du
lieu de production de maribuana mentionné dans
la licence (appelé « lieu de production » av pré-
sent article);

b) cette adresse est appelée & changer aprés le
30 septembye 2013;

¢) le titulaire n’a pas Pintention de poursuivre la

production de marihuana au liew de production

aprés ce changement,

(2) Le titulaire, an moins trente jours avant la
date dn changement d’adresse, prend les mesures
snivantes :

) i} avise le ministre par écrit du changement, de

la date de prise d’effet de ce dernier et du fait

qu'il ne produita plus de marthunana au lieu de

production aprés cette date;

b) ii demande au ministre de révoquer sa licence

de produetion 4 cette date;

¢) 71l est titulaire d'une licence de production &

titre de personne désignée, il communique par

écrit an tizlaire de avtorisation de possession

sur e fondement de taquelle 1a licence a éé déhi-

vrée les renseignernents visés & 1"alinéa a.

{3) Le paragraphe (2) ne s’applique pas si, 4 la
fois ;

a} te demandeur de la licence de production a, au

plus tard le 30 septembre 2013, présenté la de-

mande visée d {'article 46 concernant vn chan-

gement proposé au lieu de production;

b} le ministre a modifié la licence en consé-

quence, en application de I"article 47,

184. L article 46 du méme réglement est modi-
fi¢ par adjonction, aprés le paragraphe (1}, de ce
qui suit ;

(1.1) La demande qgui & trait & un changement
proposé du liew de production est présentée au plus
tard e 30 septembre 2013,

185, Les articles 47 et 48 du méme réglement
sont remplacés par ce qui suit :

47. Sous réserve de 'article 48, le ministre mo-
difie la licence de production si la demande est
conferme saux exigences des paragraphes 46(1.1)
et{2).

48, (1} Le ministre refuse de modifier 1a licence
de production dans les cas visés aux alindas 32q)
de)oudla)dc)

(2) 1 refuse également de modifier la Heence de
production lorsque la demande qui a trait & un
changement proposé du lien de production est pré-
sentée aprés le 30 septembre 2013.

186. Les paragraphes 50(1) et (2) du méme ré-
glement sont remplacés par ce qui suit :

50, (1) Le timlaire d’vne licence de production
avise par écrit le minisire des changements ci-apres,
dans les dix jours suivant leur survenance :

) toute modification & son nom;

b) tout changement de son adresse de résidence

habituelie avire que dans le cas visé au paragra-
phe 45 2(13,
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187. Subsection 60{2) of the Regulations is re-
placed by the following:

{2) I an anthorization to possess or licence to
produce is revoked, the holder of the authorization
or licence shall, within 30 days after the revocation,
return to the Minister the revoked document and
any other document provided to the holder of the
authorization or the licence as proof of their au-
thorization or ligence,

{3) Subsection {2) dees not apply in the case of a
revocation referred to in subsection 62(3).

188, Section 62 of the Regniations is amended
by adding the following after subsection (2):

(3) ¥, in accordance with item 8 of the table to
section 197 of the Marifwana for Medical Purposes
Regularions, a licensed producer notifies the Minis-
ter that the holder of an authorization to possess has
become a registered client of the producer, the Min-
ister must, not earlier than 30 days after the day on
which the holder was registered, revoke the au-
thorization and any licence to produce issued on the
basis of the authorization.

189. The portion of section 64 of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the
following:

64. The Minister shall not revoke an authoriza-
tion to possess or a licence fo produce under sub-
section 62(1) or (2} or section 63 or 63.1 unless

190, The Regulations are amended by adding
the following after section 69:

69.1 For the purpose of item 11 of the table to
section 197 of the Marihuana for Medical Purposes
Regulations, if the medical practitioner named in
the authorization (o possess supporiing a registered
client’s registration with a licensed producer has
advised the Minister in writing that the continued
use of dried marihuana by the client is not medic-
ally recommended, the Minister shall so advise the
licensed producer in writing.

191. The Regulations are amended by adding
the following after section 72:

72.1 If an application under these Regulations
is received by the Minister before the day on
which the Marikuana for Medical Purposes
Regulations come into force, but the processing
of the application has not been completed before
that day, the Minister must process the applica-
tion in accordance with these Regulations as
they read on the day on which the processing of
the application is completed.

NEW CLASSES OF PRACTITIONERS
REGULATIONS

192, Section 3 of the New Classes of Practi-
tioners Regulations® is renumbered as subsee-
tion 3(1) and is amended by adding the
following:

(2} A nurse practitioner, as a practitioner, may
conduct an activity in respect of dried marthuana in

187. Le paragraphe 60{2) da méme réglement
est remplacé par ce gui suit ;

{23 Dans le cas o " autorisation de possession ou
la hcence de production est révoquée, le titulaire
doit, dans les trente jours smivant la révocation,
remeitre au ministre ie document révoqué ainsi que
tout autre docwment prouvant son autorisation de
posséder de la marthuana séchée ou d’en produire.

{3} Le paragraphe (2) ne s’applique pas dans le
cas de i révocation visée au paragraphe 62(3).

188, L’article 62 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, apris le paragraphe (2), de ce
qui suif :

(33 Lorsqu’un producteur autoris€ avise le minis-
tre, conformément & 1"article 8 du tableau de Par-
ticle 197 du Réglement sur la marihuana & des fins
médicales, que le titnlaire d'une autorisation de
possession est devenu son client inscrit, le ministre
révoque cette autorisation et le cas échéant, iz li-
cence de production délivrée sur le fondement de
cefte antorisation, au plus 81 trenie jours suivant le
jour ol le titulaire est devenu client inscrit,

189, Le passage de 1’article 64 du méme ro-
glement précédant Palinéa a) est remplacé par
ce qui suit ;

64. Le minisire ne peut révoquer |’autorisation
de possession ou la licence de production aux ter-
mes des paragraphes 62(1} ou (2) ou des articles 63
ou 63.1 que s8i les conditions spivantes sont
réunies :

190. Le méme réglement est modifié par ad-
Jonction, aprés Particle 69, de ce qui suit

69.1 Pour 'application de asticle 11 du tableau
de 'article 197 du Réglement sur la marihuana &
des fins médicales, lorsque le médecin nommé dans
V'autorisation de possession étayant I'inscription
d’un client inscrit auprés d’un producteur antorisé
avise le ministre par écrit que |'usage continu de la
marihuana séchée n’est pas recommandé médica-
lement powr ce client inscrit, le ministre en avise le
producteur autorisé par écrit.

191. Le méme réglement est modifié par ad-
Jonction, apreés Particle 72, de ce qui suit :

72.1 Lorsquune demande prévue par le pré-
sent réglement est recue par le ministre avant }a
date d’entrée en vigueur du Réglement sur la
marthuana & des fins médicales, mais que son
fraitement n’est pas terminé avant cette date, le
ministre traite la demande conformément an
présent réglement dans sa version 4 la date &
laguelle Je traitement de 1a demande est terminé.

REGLEMENT SUR LES NOUVELLES
CATEGORIES DE PRATICIENS

192, L’article 3 du Réglement sur les nowvel-
les catégories de praiiciens’ devient le paragra-
phe 3(1) et est modifié par adjonction de ce qui
suit :

{2) L’infirmier praticien peut, en tant que prati- Marihuana
cien, se livrer anx opérations relativement a la séchée

* DORS/2012-230
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accordance with section 3 or 124 of the Marihuana

Jor Medical Purposes Regulations if they are per-

mitted to prescribe dried marihuana in their practice
under the laws of the provines in which they are
registered and entitled to practise and are not
named in a notice issued under section 59 of the
Narcotic Control Regulations.

{3) For the purpose of subsection (2}, “dried ma-
rihuana” has the same meaning as in subsec-
tion 1(1) of the Marihuana for Medical Purposes
Regulations.

193. Paragraph 4(2)(5) of the Regulations is
replaced by the following;:

(b)Y any of subitems ({1} and {10} and 2(1) of the

schedule to the Narcotic Control Regulations.

TRANSITIONAL PROVISIONS

INTERPRETATION

194. (1} For the purpose of sections 195 to 207,
“authorization to possess”, “designated-person
production licence”, *medical practitioner” and
“personal-use production licence” have the same
meaning as subsection 1(1} of the Marikuana
Medical Access Regulations.

(2) For the purpose of sections 195 to 207,
“medical declaration” means a medical declara-
tion that is made by a medical practitioner in
accordance with sections 6 and 8 of the Mari-
huana Medical Access Regulations.

REGISTRATION BASED ON AN
AUTHORIZATION TO POSSESS

195, Sections 196 and 197 apply untl
March 31, 2015.

196. (1) For the purpese of subsection 103(2),
an individual applying to become a registered
client of a licensed producer may submit an au-
thorization te possess instead of a medical
document,

(2) An autherization to possess that was valid
immediately before the repeal of the Marifinana
Medical Access Regulations remains valid solely
for the purpose of being used as specified in sub-
section (1),

197. I, in accordance with section 196, a
registration application under section 103 is
made on the basis of an authorization to possess,
the provisions of these Regulations, other than
paragraph 195(¢) and section 125, apply in re-
spect of the application, applicant, registra-
tion and registeced client with the following
modifications:

{2) a reference in these Regulations, other

than in the consequential amendments set out

in sections 145 to 193, te a “medical docu-
ment” is deemed to include an authorization
to possess, except in the case of

(i) the definition “medical document” in

subsection 1(1), and

(it) paragraph 124(5); and

marihuana séchée, aux fermes des articles 3 ef 124
du Reglement sur la marithuana & des fins médica-
les, 3'1] peut prescrire de la marihuana séchée dans
I'exercice de sa profession conformément aux lois
de Ia province ot il est agréé et autorisé 3 exercer
sa profession et 5’il n’est pas nommé dans Favis
prévy A Varticle 59 du Réglement sur les stupéfiants.

(3) Pour Papplication du paragraphe (2}, « mari-
huana séchée » s’entend au sens du paragraphe 1(1)
du Réglement sur lg marihuana & des fins
médicales:

193, L’alinéa 4(2)) du méme réglement est.

remplacé par ce qui suit :

0) & I'un des paragraphes 1(1) et (10) et 2(1) de
P'annexe du Reglement sur les stupéfiants,

DISPOSITIONS TRANSITOIRES

DEFINITIONS ET INTERPRETATION

194, (1) Pour 'application des articles 195 &
207, « antorisation de possession », « licence de
production & des fins personnelles », « licence de
production a titre de personne désignée» et
«médecin » s’entendent au sens du paragra-
phe 1(1) du Réglement sur Faccés & la marihuana
a des fins médicales.,

(2) Pour Papplication des articles 195 & 207,
« déclaration médicale » s’entend de la déclara-
tion médicale fournie par un médecin confor-
mément aux articles 6 et 8 du Réglement sur
Paccés & ln marihuana & des fins médicales,

ENSCRIPTION SUR LE FONDEMENT D'UNE
AUTORISATION DE POSSESSION

195, Les articles 196 et 197 s’appliquent jus-
qu’an 31 mars 2015,

196, (1) Pour [lapplication du paragra-
phe 103(2), la personne physique qui présente
une demande d’inscription 4 un producieur an-
torisé peut joindre & celle-ci une auiorisation de
possession au lieu d’un document médical.

(2) L’autorisation de possession qui était va-
lide au moment de ’abrogation du Réglement
sur Paccés & lo marihuana & des fins médicales
demeure valide & seule fin d’8tre utilisée aux
termes du paragraphe (1).

197, Lorsque, aux termes de Darticle 196, ia
demande d’inscription visée & Particle 103 est
présentée sur Je fondement d’une autorisation de
possession, les régles ci-aprés, 4 Iexception de
I'alinéa 105a) et de Particle 123, s’appliquent 2
Iégard de la demande, du demandeur, de P’ins-
cription et du chient inscrit :

a) la mention de « document médical » dans le

présent réglement, & I’exception des modifica-

tions corrélatives prévues aux articles 145 3

193, vaut mention de Paustorisation de posses-

sion, sauf aux endroits suivants :

(i) 1a définition de « document médical » au
paragraphe 1(1),
(i) Palinéa 124b);

Définition —
marihuana
séchée

Délinitions

Déclaration
médicale

Périoge
applicable

Inscription sur
le fondement
d'une
auiorisalion de
possession

Validité de
"autorisation
de possession

Application
modilige du
Réglement

——
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(b} a provision of these Regulations that is re-
ferred to in column 1 of the table fo this sec-
tion is to be read as set out in column 2.

bj ta disposition do présent réglement visée &
Ia colonme 1 du fablean du présent article
porte le texte modifié visé 4 la colenne 2.

TABLE TABLEAU
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Provision Modified text Article  Disposition Texte modifié
1. subparagraph 3(2}a)(i) (&) from a Heensed producer, in 1. Sous-alinéa 3(2)a)(i) (i) soit auprés d’un producteur

accordance with an authorization
to possess, or

autorisé, anx termes d’une
auterisation de possession,

2. subsection 4(1) (1} An individuoal who obtains dried

1. Paragraphe 4(1} {1) La personne physique gui, aux
marituana for their own medicat termes J'une auterisation de possession,
purposes or for those of another ofztient d’vn producteur astorisé de la
individeal for whom they are marihuana séchée i ses propres fins
responsible from a licensed producer, in médicales ou i celles d’une antre
accordance with an authorization to personne physigne dont elle est
possess, must nol possess a quantity of respansable, ne peut sveir en sa
dried marihnana that exceeds the lesser possession une gquantité de marihuana
of séchée qui excede ka moindre des

(a) the quantity specified in the Guantiiés suivantes :
authorization; and a) la quantité indiguée dans cette
{b) 150 2. antorisation;

5) 150 g,

3, subparagraph 61{z)(i) {ii) the name of the medical 3, Sous-alinéa 61e)ii) {ti) ke nom du médecin mentionné
practitioner that appears on the sur 'autorisation de possession,
authorization io possess,

4, subparagraph 61{g}iv) {iv) the daily quantity of dried 4, Sous-alinéa 61a)iv) (iv) In quantité quotidienne de
marihuana determined by the marihaana séchée caleaiéde selon la
formula formule suivante ;

AT30 A3
where oir !
A is the maximum guantity of A représente la quantité
dried marihuana specified in maximale de marihuana séchée
the authorizatien to possess, indigude dans I'autorisation de
possession,

EX paragraph 94¢1)(5) {b) in respect of a named individual 5. Alinéa 94(1)5) ) s’ agissant d'nn client inscrit da
whe is a registered client of the productear autorisé, la guantité
producer, the daily guantity of dried quntidienne de marihoana séchée
marihuana determined by the calculée sefon la formule suivante :
fermula A 139

A3
/30 ol :
where A représente la guantité maximale
A is the maximum gquantity of dried de maribuana séchie indiguée
marihu_anﬂ specified in the dans V'autorisation de possession
autherization to possess i Pappui de son inscription,
supporting the client’s
registration.

6. subparagraph 103(1)(A{ED (iif} subject to section 4, the 6. Sous-alinéa 103(1)iil) {}ii} sous réserve de "article 104,
address of the medical practitioner Vadresse du médecin qui a fourni la
who made the medical declaration déclaration médicale & appui de
supporting the authorization to Pautorisation de possession visée au
possess referred to in paragraphe 103(2).
sabsection 10342),

7 subsection 104(1) (1) If the shipping address 7. Paragraphe 1041} {1} Si I’adresse d'expédition

specified in a registration

application is the one referred to in
subparagraph 103(X)(A(iii), the
applicant must include with the
application a statement, signed and
dated by the medical practitioner who
made the medical declarafion
supporting the autherization lo possess
referred to in subsection 103(2),
indicating that the practitioner
consents Lo receive dried marihvana on
behalf of the applicant.

mentionoée dans la demande

o’ inscription est cetle visée an
sous-alinéa WD) 4, Je demandeur
joiat & sa demande une attestation,
signée ef datée par le médecin qui a
fourni la déclaration médicale i Pappui
de Pautarisation de possession visée au
paragraphe 103(2), portant que ce
médecin consent 3 recevolr de la
maribhnana séchée au nom du
demandeur,




