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Registration

SOR/2022-251 December 2, 2022

FOOD AND DRUGS ACT
CANNABIS ACT

P.C. 2022-1260 December 2, 2022

Her Excellency the Governor General in Council, on
the recommendation of the Minister of Health, makes
the annexed Regulations Amending Certain Regula-
tions Concerning Cannabis Research and Testing and
Cannabis Beverages under

(a) paragraph 30(1)(j)? of the Food and Drugs Act®;
and

(b) subsection 139(1) of the Cannabis Act®.

Regulations Amending Certain Regulations
Concerning Cannabis Research and Testing
and Cannabis Beverages

Cannabis Act

Cannabis Regulations

1 (1) Subsection 1(1) of the Cannabis Regula-
tions' is amended by adding the following in
alphabetical order:

cannabis beverage means edible cannabis that is
intended to be consumed by drinking and has a concen-
tration of 3% w/w or less of THC, taking into account
the potential to convert THCA into THC. (boisson de
cannabis)

(2) The portion of the definition drug in subsec-
tion 1(2) of the Regulations after subparagraph
(b)(ii) is replaced by the following:It includes can-
nabis that is an active pharmaceutical ingredient as
defined in subsection C.01A.001(1) of the Food and Drug
Regulations. It also includes cannabis that is manufac-
tured or sold for use in a clinical trial as defined in section
C.05.001 of those Regulations that is not non-therapeutic
research on cannabis. (drogue)

S

R

S.C. 2018, c. 16
SOR/2018-144

Enregistrement

DORS/2022-251 Le 2 décembre 2022

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
LOI SUR LE CANNABIS

C.P. 2022-1260 Le 2 décembre 2022

Sur recommandation du ministre de la Santé, Son
Excellence la Gouverneure générale en conseil prend
le Reglement modifiant certains reglements concer-
nant la recherche et les essais sur le cannabis et les
boissons de cannabis, ci-apres, en vertu :

a) de l'alinéa 30(1)j)? de la Loi sur les aliments et
drogues®;

b) du paragraphe 139(1) de la Loij sur le cannabis®.

Reglement modifiant certains reglements
concernant la recherche et les essais sur le
cannabis et les boissons de cannabis

Loi sur le cannabis

Reglement sur le cannabis

1 (1) Le paragraphe 1(1) du Reglement sur le can-
nabis' est modifié par adjonction, selon I'ordre
alphabétique, de ce qui suit :

boisson de cannabis Cannabis comestible qui est des-
tiné a étre bu et dont la concentration en THC est d’au
plus 3 % p/p, compte tenu du potentiel de transformation
de ’ATHC en THC. (cannabis beverage)

(2) Le passage de la définition de drogue suivant
le sous-alinéa b)(ii), au paragraphe 1(2) du méme
reglement, est remplacé par ce qui suit :Est visé par
la présente définition le cannabis qui est un ingrédient
actif pharmaceutiqueau sens du paragraphe C.01A.001(1)
du Réglement sur les aliments et drogues ou qui est fabri-
qué ou vendu pour étre utilisé dans un essaj clinique, au
sens de l'article C.05.001 du méme réglement, qui n’est pas
une recherche non thérapeutique sur le cannabis. (drug)

@ L.C. 2016, ch. 9, par. 8(3)
b L.R., ch. F-27

¢ L.C. 2018, ch. 16

" DORS/2018-144
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(3) Subsection 1(2) of the Regulations is amended
by adding the following in alphabetical order:

fish has the same meaning as in section 1 of the Safe Food
for Canadians Regulations. (poisson)

marketing authorization, except in paragraph 102(2)(a),
has the same meaning as in subsection B.01.001(1) of the
Food and Drug Regulations. (autorisation de mise en
marché)

meat product has the same meaning as in subsection
B.01.001(1) of the Food and Drug Regulations. (produit
de viande)

mineral nutrient has the same meaning as in subsection
D.02.001(1) of the Food and Drug Regulations except that
it does not include sodium, potassium or chloride or com-
pounds that include those elements. (minéral nutritif)

non-therapeutic research on cannabis means research
that involves the distribution of cannabis to human par-
ticipants by the holder of a licence for research and that is
not a clinical trial as defined in section C.05.001 of the
Food and Drug Regulations for which the sale of cannabis
is authorized in accordance with section C.05.006 of those
Regulations. This definition does not include research

(a) related to the diagnosis, treatment, mitigation or
prevention of a disease, disorder or abnormal physical
state, or its symptoms, or the restoration or correction
of organic functions, in human beings or animals;

(b) involving the distribution of cannabis that is

(i) represented for use in the diagnosis, treatment,
mitigation or prevention of a disease, disorder or
abnormal physical state, or its symptoms, or the res-
toration or correction of organic functions, in human
beings or animals,

(ii) manufactured or sold by any person other than a
licence holder referred to in paragraph 2(a) of the
Cannabis Exemption (Food and Drugs Act) Regula-
tions for use in the diagnosis, treatment, mitigation
or prevention of a disease, disorder or abnormal
physical state, or its symptoms, or in the restoration
or correction of organic functions, in human beings
or animals,

(iii) referred to in any of paragraphs 1(b) to (d) of
the Cannabis Exemption (Food and Drugs Act)
Regulations, or

(iv) referred to in paragraph 1(f) of the Cannabis
Exemption (Food and Drugs Act) Regulations in
respect of an experimental study as defined in sub-
section C.08.013(2) of the Food and Drug
Regulations;

(3) Le paragraphe 1(2) du méme reglement est
modifié par adjonction, selon l’ordre alphabé-
tique, de ce qui suit :

activité de I'eau Sauf a l'article 102.5, le rapport de la
pression de vapeur d’eau d’'un produit de viande ou d’'un
produit de volaille ou d’'un poisson a la pression de vapeur
de 'eau pure a la méme température et a la méme pres-
sion. (water activity)

autorisation de mise en marché Sauf al’alinéa 102(2)a),
s’entend au sens du paragraphe B.01.001(1) du Réglement
sur les aliments et drogues. (marketing authorization)

étalon de référence S’entend d’'une forme normalisée de
cannabis destinée a servir de mesure de base pour faire
des essais sur une substance afin d’en déterminer I'iden-
tité, la concentration, la qualité ou la pureté a des fins
médicales, industrielles, éducatives, pour des travaux de
laboratoire ou de recherche ou pour I'exécution ou le
contrdle d’application de la loi. (reference standard)

minéral nutritif Sentend au sens du paragra-
phe D.02.001(1) du Réglement sur les aliments et dro-
gues, a I'exclusion du sodium, du potassium, du chlore et
des composés qui contiennent ceux-ci. (mineral nutrient)

poisson S’entend au sens de l'article 1 du Réglement sur
la salubrité des aliments au Canada. (fish)

produit de viande S’entend au sens du paragra-
phe B.01.001(1) du Reéglement sur les aliments et drogues.
(meat product)

produit de volaille S’entend au sens du paragra-
phe B.01.001(1) du Réglement sur les aliments et drogues.
(poultry product)

recherche nonthérapeutique surle cannabis Recherche
qui prévoit la distribution de cannabis a des participants
humains par le titulaire d’'une licence de recherche et qui
n’est pas un essai clinique, au sens de l'article C.05.001 du
Réglement sur les aliments et drogues, a I’égard duquel la
vente de cannabis est autorisée conformément a I’article
C.05.006 de ce reglement. Sont exclues de la présente défi-
nition les recherches qui, selon le cas :

a) sont liées au diagnostic, au traitement, a 'atténua-
tion ou a la prévention d’'une maladie, d’'un désordre,
d’'un état physique anormal ou de leurs symptomes,
chez I’étre humain ou les animaux, ou a la restauration
ou correction de leurs fonctions organiques;

b) prévoient la distribution de cannabis :

(i) représenté comme pouvant servir au diagnostic,
au traitement, a l'atténuation ou a la prévention
d’une maladie, d'un désordre, d'un état physique
anormal ou de leurs symptomes, chez I'étre humain
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(c) involving the distribution of cannabis that contains
any substance that is referred to in column 1 of Sched-
ule 5 to the Act and that

(i) in the case of cannabis that is a cannabis product
or that is contained in a cannabis accessory that is a
cannabis product, does not meet the requirements
set out in subsection 101.3(6) or section 102.2
or 102.3, and

(if) in the case of any other cannabis, would not
meet the requirements set out in subsection 101.3(6)
or section 102.2 or 102.3 if it were a cannabis product
or if it were contained in a cannabis accessory that is
a cannabis product; or

(d) involving the participation of, or relating to, a
young person. (recherche non thérapeutique sur le
cannabis)

poultry product has the same meaning as in subsection
B.01.001(1) of the Food and Drug Regulations. (produit
de volaille)

reference standard means a standardized form of can-
nabis that is intended to be used as a measurement base
when testing a substance to confirm its identity, concen-
tration, quality or purity for a medical, laboratory, indus-
trial, educational, law administration or enforcement, or
research purpose. (étalon de référence)

vitamin, except in subsection 101.3(3), has the same
meaning as in subsection D.01.002(1) of the Food and
Drug Regulations. (vitamine)

water activity, except in section 102.5, means the ratio of
the water vapour pressure of a meat product, poultry
product or fish to the vapour pressure of pure water, at the
same temperature and pressure. (activité de I'eau)

2 Section 4 of the Regulations is replaced by the
following:

Authorized activities — federal or provincial
laboratory

4 (1) Individuals who are involved in the testing of can-
nabis as a requirement of their duties at a laboratory that
is operated by the Government of Canada or the govern-
ment of a province are authorized to conduct the following
activities:

(a) to the extent necessary to conduct the testing,

(i) to possess cannabis,

ou les animaux, ou a la restauration ou correction de
leurs fonctions organiques,

(ii) fabriqué ou vendu par une personne — autre que
le titulaire de licence visé a I’alinéa 2a) du Réglement
d’exemption du cannabis (Loi sur les aliments et
drogues) — comme pouvant servir au diagnostic, au
traitement, a I’atténuation ou a la prévention d'une
maladie, d’'un désordre, d’un état physique anormal
ou de leurs symptomes, chez I'étre humain ou les
animaux, ou a la restauration ou correction de leurs
fonctions organiques,

(iii) visé aux alinéas 1b) a d) du Reglement d’exemp-
tion du cannabis (Lot sur les aliments et drogues),

(iv) visé a I'alinéa 1f) du Reglement d’exemption du
cannabis (Loi sur les aliments et drogues) a I'égard
d’'une étude expérimentale au sens du paragra-
phe C.08.013(2) du Reglement sur les aliments et
drogues;

c) prévoient la distribution de cannabis qui contient
une substance mentionnée a la colonne 1 de 'annexe 5
dela Loiet qui:

(i) s’agissant de cannabis qui est un produit du can-
nabis ou est contenu dans un accessoire qui est un
produit du cannabis, ne satisfait pas aux exigences
prévues au paragraphe 101.3(6) ou aux articles 102.2
ou 102.3,

(if) s’agissant de tout autre cannabis, ne satisferait
pas aux exigences prévues au paragraphe 101.3(6) ou
aux articles 102.2 ou 102.3, s’il était un produit du
cannabis ou était contenu dans un accessoire qui est
un produit du cannabis;

d) concernent les jeunes ou prévoient leur participa-
tion. (non-therapeutic research on cannabis)

vitamine Sauf au paragraphe 101.3(3), s’entend au sens
du paragraphe D.01.002(1) du Réglement sur les aliments
et drogues. (vitamin)

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

Laboratoires fédéraux et provinciaux — activités
autorisées

4 (1) Tout individu qui, en raison des exigences de ses
fonctions, prend part a des essais sur le cannabis effectués
dans un laboratoire exploité par le gouvernement du
Canada ou un gouvernement provincial est autorisé a
exercer les activités suivantes :

a) dans la mesure nécessaire pour effectuer les essais :

(i) avoir du cannabis en sa possession,
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(ii) to obtain cannabis by altering its chemical or
physical properties by any means,

(iii) in the case of seed viability testing, to obtain
cannabis by cultivating it, and

(iv) to distribute cannabis to any of the following:
(A) aholder of a licence for analytical testing,
(B) an individual referred to in subsection (4), or

(C) other individuals who are involved in the
testing of cannabis as a requirement of their dut-
ies at a laboratory that is operated by the Govern-
ment of Canada or the government of a province;

(b) for the purpose of producing reference standards
or manufacturing or assembling test kits, to produce
cannabis, other than obtain it by cultivating, propagat-
ing or harvesting it; and

(c) to sell or distribute reference standards to any of
the following:

(i) a holder of a licence for cultivation,

(ii) a holder of a licence for processing,

(iii) a holder of a licence for research,

(iv) a holder of a licence for analytical testing,
(v) aholder of a cannabis drug licence,

(vi) an individual referred to in subsection (4),
(vii) the Minister,

(viii) a person to which an exemption has been
granted under section 140 of the Act in relation to
the cannabis or the class of cannabis that is distrib-
uted, or

(ix) other individuals who are involved in the test-
ing of cannabis as a requirement of their duties at a
laboratory that is operated by the Government of
Canada or the government of a province.

Offer

(2) An individual who conducts an activity referred to in
subparagraph (1)(a)(ii) or (iii) or paragraph (1)(b) is also
authorized to offer to conduct that activity.

(ii) obtenir du cannabis par l'altération, par tout
moyen, de ses propriétés physiques ou chimiques,

(iii) obtenir, dans le cas d’essais sur la viabilité des
graines, du cannabis par la culture de celui-ci,

(iv) distribuer du cannabis aux personnes
suivantes :

(A) le titulaire d’une licence d’essais analytiques,
(B) l'individu visé au paragraphe (4),

(C) tout autre individu qui, en raison des exi-
gences de ses fonctions, prend part a des essais
sur le cannabis effectués dans un laboratoire
exploité par le gouvernement du Canada ou un
gouvernement provincial;

b) afin de produire des étalons de référence ou de
fabriquer ou assembler des nécessaires d’essai, pro-
duire du cannabis, sauf en 'obtenant par la culture, la
multiplication ou la récolte;

¢) vendre ou distribuer des étalons de référence aux
personnes suivantes :

(i) le titulaire d’une licence de culture,

(ii) le titulaire d’'une licence de transformation,
(iii) le titulaire d’une licence de recherche,

(iv) le titulaire d’une licence d’essais analytiques,

(v) le titulaire d’une licence relative aux drogues
contenant du cannabis,

(vi) I'individu visé au paragraphe (4),
(vii) le ministre,

(viii) la personne bénéficiant dune exemption
accordée en vertu de l'article 140 de la Loi relative-
ment au cannabis ou a la catégorie de cannabis
distribué,

(ix) tout autre individu qui, en raison des exigences
de ses fonctions, prend part a des essais sur le can-
nabis effectués dans un laboratoire exploité par le
gouvernement du Canada ou un gouvernement
provincial.

Offre

(2) L'individu qui exerce une activité prévue aux sous-
alinéas (1)a)(ii) ou (iii) ou a l’alinéa (1)b) est également
autorisé a offrir de I’exercer.
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Use of an organic solvent

(3) An individual who conducts an activity referred to in
subparagraph (1)(a)(ii) or paragraph (1)(b) is also author-
ized to alter or offer to alter the chemical or physical prop-
erties of cannabis by the use of an organic solvent when
conducting that activity.

Authorized activities — accredited laboratory

(4) An individual who is involved in the testing of canna-
bis as a requirement of their duties at a laboratory that is
designated as an accredited laboratory under section 2.1
of the Seeds Act is authorized to conduct the activities
referred to in subparagraphs (1)(a)(i), (iii) and (iv), and to
offer to conduct the activity referred to in subpara-
graph (1)(a)(iii), to the extent necessary to conduct the
testing.

3 Section 5.2 of the Regulations is amended by
adding the following after subsection (2):

Reference standard

(3) For the purposes of subsection 34(1) of the Act, the
following persons are authorized to sell a reference stan-
dard that contains any substance that is referred to in col-
umn 1 of Schedule 5 to the Act:

(a) a holder of a licence for processing that authorizes
the sale of cannabis;

(b) a holder of a licence for analytical testing that
authorizes the sale of cannabis; or

(¢) the individuals referred to in section 4.

4 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section 5.3:

Reference standards — prohibition

5.4 A reference standard must not be used as an ingredi-
ent, be included in a cannabis product or be packaged and
labelled for sale to a consumer at the retail level.

Reference standards appealing to young persons

5.5 For the purposes of section 31 of the Act, the follow-
ing persons are authorized to sell a reference standard
even if it has an appearance, shape or other sensory attrib-
ute or a function that there are reasonable grounds to
believe could be appealing to young persons:

(a) a holder of a licence for processing that authorizes
the sale of cannabis;

(b) a holder of a licence for analytical testing that
authorizes the sale of cannabis; and

(¢) the individuals referred to in section 4.

Utilisation de solvant organique
(3) L’individu qui exerce lactivité prévue au sous-
alinéa (1)a)(ii) ou a l'alinéa (1)b) est également autorisé,
lorsqu’il exerce cette activité, a altérer ou a offrir d’altérer
les propriétés physiques ou chimiques du cannabis par
I'utilisation de solvant organique.

Laboratoires agréés — activités autorisées

(4) Tout individu qui, en raison des exigences de ses fonc-
tions, prend part a des essais sur le cannabis effectués
dans un laboratoire agréé au titre de I'article 2.1 de la Loi
sur les semences est autorisé a exercer les activités pré-
vues aux sous-alinéas (1)a)(i), (iii) et (iv) et a offrir d’exer-
cer lactivité prévue au sous-alinéa (1)a)(iii), dans la
mesure nécessaire pour effectuer les essais.

3 L’article 5.2 du méme reglement est modifié par
adjonction, aprés le paragraphe (2), de ce qui
suit :

Etalons de référence

(3) Pour l'application du paragraphe 34(1) de la Loi, les
personnes ci-apres sont autorisées a vendre des étalons de
référence contenant toute substance mentionnée a la
colonne 1 de 'annexe 5 de la Loi :

a) le titulaire d’une licence de transformation autori-
sant la vente de cannabis;

b) le titulaire d’une licence d’essais analytiques autori-
sant la vente de cannabis;

c) l'individu visé a I'article 4.

4 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres l’article 5.3, de ce qui suit :

Etalons de référence — interdiction

5.4 Les étalons de référence ne peuvent étre utilisés
comme ingrédients ni faire partie d’un produit du canna-
bis ou étre emballés et étiquetés pour la vente au détail
aux consommateurs.

Etalons de référence attrayants pour les jeunes

5.5 Pour l'application de l'article 31 de la Loi, les per-
sonnes ci-aprés sont autorisées a vendre des étalons de
référence méme s’il existe des motifs raisonnables de
croire que leur forme, leur apparence ou une autre de
leurs propriétés sensorielles ou encore I'une de leurs fonc-
tions pourrait étre attrayante pour les jeunes :

a) le titulaire d’une licence de transformation autori-
sant la vente de cannabis;

b) le titulaire d’'une licence d’essais analytiques autori-
sant la vente de cannabis;

¢) I'individu visé a I’article 4.
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5 (1) The portion of paragraph 17(5)(b) of the
Regulations before subparagraph (i) is replaced
by the following:

(b) to sell and distribute the following to a holder of a
licence for micro-cultivation or standard cultivation:

(2) Subparagraph 17(5)(b)(ii) of the Regulations is
replaced by the following:

(ii) reference standards;

(3) The portion of paragraph 17(5)(c) of the Regu-
lations before subparagraph (i) is replaced by the
following:

(c) to sell and distribute the following to a holder of a
licence for a nursery:

(4) Subparagraph 17(5)(c)(ii) of the Regulations is
replaced by the following:

(ii) reference standards;

6 Subsection 19(4) of the Regulations is replaced
by the following:

Non-application

(4) Subsections (1) to (3) do not apply in respect of a ref-
erence standard or a test kit.

7 (1) Subsections 22(1) to (3) of the Regulations
are replaced by the following:

Authorized activities

22 (1) Subject to the other provisions of these Regula-
tions, a holder of a licence for analytical testing is author-
ized to conduct those of the following activities that are
authorized by the licence:

(a) for the purpose of testing,
(i) to possess cannabis, and

(ii) to obtain cannabis by altering its chemical or
physical properties by any means;

(b) for the purpose of producing reference standards
or manufacturing or assembling test kits, to produce
cannabis, other than obtain it by cultivating, propagat-
ing or harvesting it; and

(c¢) to sell cannabis.

Offer

(2) A holder of a licence for analytical testing that is
authorized to conduct the activity referred to in subpara-
graph (1)(a)(ii) or paragraph (1)(b) is also authorized to
offer to conduct that activity.

5 (1) Le passage de ’alinéa 17(5)b) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

b) vendre et distribuer au titulaire d'une licence de
culture standard ou d’une licence de micro-culture :

(2) Le sous-alinéa 17(5)b)(ii) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(ii) des étalons de référence;

(3) Le passage de I’alinéa 17(5)c) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

c) vendre et distribuer au titulaire d’'une licence de
culture en pépiniére :

(4) Le sous-alinéa 17(5)c)(ii) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(ii) des étalons de référence;

6 Le paragraphe 19(4) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

Non-application
(4) Les paragraphes (1) a (3) ne s’appliquent pas a I'’égard
des étalons de référence et des nécessaires d’essai.

7 (1) Les paragraphes 22(1) a (3) du méme regle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

Activités autorisées

22 (1) Sous réserve des autres dispositions du présent
reglement, le titulaire d’une licence d’essais analytiques
est autorisé a exercer celles des activités ci-aprés qui sont
autorisées par sa licence :

a) afin d’effectuer des essais sur du cannabis :
(i) avoir du cannabis en sa possession,

(ii) obtenir du cannabis par l'altération, par tout
moyen, de ses propriétés physiques ou chimiques;

b) afin de produire des étalons de référence ou de
fabriquer ou assembler des nécessaires d’essai, pro-
duire du cannabis, sauf en I'obtenant par la culture, la
multiplication ou la récolte;

¢) vendre du cannabis.

Offre

(2) Si sa licence autorise l'activité prévue au sous-
alinéa (1)a)(ii) ou a I’alinéa (1)b), il est également autorisé
a offrir d’exercer cette activité.
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Use of organic solvent

(3) A holder of a licence for analytical testing that is
authorized to conduct the activity referred to in subpara-
graph (1)(a)(ii) or paragraph (1)(b) is also authorized to
alter or offer to alter the chemical or physical properties of
cannabis by the use of an organic solvent when conducting
that activity.

(2) Section 22 of the Regulations is amended by
adding the following after subsection (4):

Sale

(5) A holder of a licence for analytical testing whose
licence authorizes the sale of cannabis is authorized to sell
and distribute reference standards to any of the
following;:

(a) a holder of a licence for cultivation;

(b) aholder of a licence for processing;

(¢) a holder of a licence for research;

(d) another holder of a licence for analytical testing;
(e) aholder of a cannabis drug licence;

(f) the individuals referred to in section 4;

(g) the Minister; or

(h) a person to which an exemption has been granted
under section 140 of the Act in relation to the cannabis
or class of cannabis that is sold or distributed.

8 Subsection 23(2) of the Regulations is replaced
by the following:

Qualifications
(2) The head of laboratory must

(a) have sufficient knowledge of the provisions of the
Act and these Regulations that apply to the holder of
the licence for analytical testing to properly carry out
the duties of the position;

(b) have knowledge and experience relevant to the dut-
ies of the position; and

(c) hold

(i) a diploma, certificate or credential awarded by a
post-secondary educational institution in Canada in
a field or occupation that is relevant to the duties of
the position, such as chemistry, biology, pharma-
ceutical or scientific regulatory affairs, laboratory
management or laboratory technician, or

Utilisation de solvant organique

(3) Si sa licence autorise l'activité prévue au sous-
alinéa (1)a)(ii) ou a l'alinéa (1)b), il est également auto-
risé, lorsqu’il exerce cette activité, a altérer ou a offrir
d’altérer les propriétés physiques ou chimiques du canna-

bis par l'utilisation de solvant organique.

(2) L’article 22 du méme reéglement est modifié
par adjonction, apres le paragraphe (4), de ce qui
suit :

Vente

(5) Si sa licence autorise la vente de cannabis, il est auto-
risé a vendre et a distribuer des étalons de référence aux
personnes suivantes :

a) le titulaire d’une licence de culture;
b) le titulaire d’une licence de transformation;
c) le titulaire d’une licence de recherche;

d) tout autre titulaire d'une licence d’essais

analytiques;

e) le titulaire d’'une licence relative aux drogues conte-
nant du cannabis;

f) I'individu visé a I’article 4;
g) le ministre;

h) la personne bénéficiant d'une exemption accordée
en vertu de larticle 140 de la Loi relativement au can-
nabis ou a la catégorie de cannabis vendu ou distribué.

8 Le paragraphe 23(2) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

Compétences

(2) Le chef de laboratoire est tenu de satisfaire aux exi-
gences suivantes :

a) il posséde une connaissance suffisante des disposi-
tions de la Loi et du présent réglement applicables au
titulaire de la licence d’essais analytiques pour lui per-
mettre de bien exercer ses fonctions;

b) il possede des connaissances et de 'expérience liées
a ses fonctions;

c) ilest:

(i) soit titulaire d’'un diplome, dun certificat ou
d’une attestation décerné par un établissement d’en-
seignement postsecondaire au Canada dans un
domaine lié a ses fonctions, notamment la chimie, la
biologie, la réglementation pharmaceutique ou
scientifique, la gestion de laboratoire ou les tech-
niques de laboratoire,
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(ii) a diploma, certificate or credential awarded by a
foreign educational institution in a field or occupa-
tion referred to in subparagraph (i) and

(A) an equivalency assessment as defined in
subsection 73(1) of the Immigration and Refugee
Protection Regulations, or

(B) an equivalency assessment issued by an
organization or institution that is responsible for
issuing equivalency assessments and is recog-
nized by a province.

9 (1) Subparagraphs 28(1)(b)(iii) to (v) of the
Regulations are replaced by the following:

(iii) a holder of a licence for analytical testing,
(iv) a holder of a cannabis drug licence,

(v) the individuals referred to in section 4,
(vi) the Minister, or

(vii) a person to which an exemption has been
granted under section 140 of the Act in relation to
the cannabis or class of cannabis that is sold.

(2) Subparagraph 28(5)(b)(ii) of the Regulations is
replaced by the following:

(ii) a person to which an exemption has been
granted under section 140 of the Act in relation to
the cannabis or class of cannabis that is distributed.

10 The Regulations are amended by adding the
following after section 28:

Non-therapeutic Research on
Cannabis

Requirements of Part 6

28.1 (1) The requirements of Part 6, other than those set
out in subsection 102(6), apply to the following cannabis
or cannabis accessory that is administered or distributed
to a human participant in the conduct of non-therapeutic
research on cannabis as if the cannabis or cannabis acces-
sory were a cannabis product or will become one:

(a) cannabis that is not a cannabis product or is con-
tained in a cannabis accessory that is not a cannabis
product; and

(b) a cannabis accessory that contains cannabis and
that is not a cannabis product.

(ii) soit titulaire d'un diplome, d’un certificat ou
d’une attestation décerné par un établissement d’en-
seignement étranger dans I'un des domaines visés
au sous-alinéa (i) et titulaire :

(A) soit d’une attestation d’équivalence au sens
du paragraphe 73(1) du Réglement sur limmi-
gration et la protection des réfugiés,

(B) soit d’une attestation d’équivalence délivrée
par une institution ou organisation chargée de
faire des attestations d’équivalence et reconnue
par une province.

9 (1) Les sous-alinéas 28(1)b)(iii) a (v) du méme
réglement sont remplacés par ce qui suit :

(iii) le titulaire d’'une licence d’essais analytiques,

(iv) le titulaire d’'une licence relative aux drogues
contenant du cannabis,

(v) I'individu visé a I'article 4,
(vi) le ministre,

(vii) la personne bénéficiant d'une exemption accor-
dée en vertu de I'article 140 de la Loi relativement au
cannabis ou a la catégorie de cannabis vendu.

(2) Le sous-alinéa 28(5)b)(ii) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

(ii) la personne bénéficiant d’'une exemption accor-
dée en vertu de I'article 140 de la Loi relativement au
cannabis ou a la catégorie de cannabis distribué.

10 Le méme reglement est modifié par adjonc-
tion, apres ’article 28, de ce qui suit :

Recherche non thérapeutique sur le
cannabis

Exigences de la partie 6

28.1 (1) Le cannabis ou laccessoire ci-apres qui est
administré ou distribué a des participants humains dans
le cadre d’une recherche non thérapeutique sur le canna-
bis doit satisfaire aux exigences de la partie 6, autres que
celles prévues au paragraphe 102(6), comme s’il était ou
allait devenir un produit du cannabis :

a) le cannabis qui n’est pas un produit du cannabis ou
qui est contenu dans un accessoire qui n’est pas un pro-
duit du cannabis;

b) I'accessoire qui contient du cannabis et qui n’est pas
un produit du cannabis.
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References to section 97

(2) For the purposes of subsection (1), any reference in
Part 6 to subsection 97(1) or (2) should be read as a refer-
ence to paragraph (3)(a) or (b), respectively.

Variability limits

(3) Cannabis that is not a cannabis product — or that is
contained in a cannabis accessory that is not a cannabis
product — and that is administered or distributed by the
holder of a licence for research to human participants in
the conduct of non-therapeutic research on cannabis must
not contain

(a) in the case of a cannabis extract or a cannabis top-
ical, less than 85% or more than 115% of the quantity or
concentration of THC or CBD represented by the holder
in the application for the licence, or for its renewal or
amendment, related to that research; and

(b) in the case of edible cannabis,

(i) if the quantity of THC or CBD that is represented
by the holder in the application exceeds 5 mg, less
than 85% or more than 115% of that quantity,

(ii) if the quantity of THC or CBD that is represented
by the holder in the application exceeds 2 mg but
does not exceed 5 mg, less than 80% or more than
120% of that quantity, and

(iii) if the quantity of THC or CBD that is repre-
sented by the holder in the application does not
exceed 2 mg, less than 75% or more than 125% of
that quantity.

Requirements — edible cannabis

(4) The holder of a licence for research that administers
or distributes edible cannabis to human participants in
the conduct of non-therapeutic research on cannabis must
ensure that

(a) a meat product, poultry product or fish, other than
a food additive, was not used as an ingredient to pro-
duce the edible cannabis, and was not a constituent of
such an ingredient, unless the meat product, poultry
product or fish

(i) was produced by a person that is authorized to
produce it under the laws of a province or the Safe
Food for Canadians Act or was imported in accord-
ance with that Act, and

(ii) had a water activity that did not exceed 0.85 at a
temperature of 22 + 2°C at the time the meat prod-
uct, poultry product or fish was obtained by the
holder that produced the edible cannabis;

(b) food that was produced by a holder of a licence for
research and that was used by that holder as an ingredi-
ent to produce the edible cannabis, or as a constituent

Renvoi a I'article 97

(2) Pour l'application du paragraphe (1), tout renvoi dans
la partie 6 aux paragraphes 97(1) ou (2) vaut renvoi aux
alinéas (3)a) ou b) respectivement.

Limites de variabilité

(3) Le cannabis qui n’est pas un produit du cannabis ou
qui est contenu dans un accessoire qui n’est pas un pro-
duit du cannabis ne peut contenir, s’il est distribué ou
administré par le titulaire d’une licence de recherche a des
participants humains dans le cadre d’'une recherche non
thérapeutique sur le cannabis :

a) s’agissant d’'un extrait de cannabis ou de cannabis
pour usage topique, moins de 85 % ou plus de 115 % de
la quantité ou concentration de THC ou de CBD que le
titulaire de licence a indiqués dans sa demande de déli-
vrance, de renouvellement ou de modification de
licence pour cette recherche;

b) s’agissant de cannabis comestible :

(i) moins de 85 % ou plus de 115 % de la quantité de
THC ou de CBD qu’il a indiquée dans sa demande
lorsque cette quantité excéde 5 mg,

(ii) moins de 80 % ou plus de 120 % de la quantité de
THC ou de CBD qu’il a indiquée dans sa demande
lorsque cette quantité excéde 2 mg sans excéder
5 mg,

(iii) moins de 75 % ou plus de 125 % de la quantité
de THC ou de CBD qu’il a indiquée dans sa demande
lorsque cette quantité n’excéde pas 2 mg.

Exigences — cannabis comestible

(4) Le titulaire d’une licence de recherche qui administre
ou distribue du cannabis comestible a des participants
humains dans le cadre d’une recherche non thérapeutique
sur le cannabis s’assure que :

a) dans le cas ou des produits de viande, des produits
de volaille ou du poisson, autres que des additifs ali-
mentaires, ont été utilisés comme ingrédients dans la
production du cannabis comestible ou comme consti-
tuants de tels ingrédients, les exigences ci-apres sont
respectées :

(i) ils ont été produits par une personne autorisée a
les produire sous le régime d’une loi provinciale ou
de la Loi sur la salubrité des aliments au Canada ou
ont été importés conformément a cette loi,

(ii) ils avaient, au moment ou le titulaire de licence
qui a produit le cannabis comestible les a obtenus,
une activité de 'eau d’au plus 0,85 a une température
de 22 + 2 °C;

b) dans le cas ou des aliments ont été produits par le
titulaire d’'une licence de recherche et utilisés par
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of such an ingredient, was not a meat product, poultry
product or fish, and the sale of the food would not have
been prohibited under section 4 of the Food and Drugs
Act;

(c) a food additive was not used as an ingredient to
produce the edible cannabis unless

(i) the edible cannabis would be a food that is the
subject of a marketing authorization if the edible
cannabis did not contain or have on it anything
referred to in item 1 or 3 of Schedule 1 to the Act,

(ii) the marketing authorization would permit the
food additive to be in or on the food,

(iii) the conditions under which the marketing
authorization would permit the food additive to be
in or on the food, including any maximum levels of
use, were complied with, and

(iv) the food additive is not caffeine or caffeine cit-
rate; and

(d) the edible cannabis was not irradiated unless

(i) the edible cannabis would be a food that is listed
in item 3 or 4, column 1, of the table to Division 26 of
Part B of the Food and Drug Regulations if the
edible cannabis did not contain or have on it any-
thing that is referred to in item 1 or 3 of Schedule 1
to the Act, and

(i) the licence holder that produced the edible can-
nabis satisfied the requirements set out in para-
graphs B.26.003(2)(a) and (b) and subsection
B.26.004(1) of the Food and Drug Regulations in
respect of the edible cannabis.

Vitamins and mineral nutrients

(5) If the conditions set out in subparagraphs (4)(c)(i)
to (iv) are met, the holder of a licence for research whose
licence authorizes the production of cannabis may use a
vitamin or mineral nutrient as an ingredient to produce
edible cannabis that is administered or distributed to a
human participant in the conduct of non-therapeutic
research on cannabis and that is not a cannabis product or
is contained in a cannabis accessory that is not a cannabis
product.

celui-ci comme ingrédients dans la production du can-
nabis comestible ou comme constituant de tels ingré-
dients, ces aliments n’étaient pas des produits de
viande, des produits de volaille ou du poisson, et Iar-
ticle 4 de la Loi sur les aliments et drogues n’en aurait
pas interdit la vente;

c) dans le cas ou un additif alimentaire a été utilisé
comme ingrédient dans la production du cannabis
comestible, les exigences ci-apres sont respectées :

(i) le cannabis comestible serait un aliment visé par
une autorisation de mise en marché s’il ne contenait
pas, y compris superficiellement, une chose visée
aux articles 1 ou 3 de I’annexe 1 de la Loi,

(ii) Pautorisation de mise en marché permettrait
que 'aliment en question contienne I’additif alimen-
taire ou en soit recouvert,

(iii) les conditions, notamment les limites de tolé-
rance, auxquelles 'autorisation de mise en marché
permettrait que l'aliment contienne l'additif ali-
mentaire ou en soit recouvert, selon le cas, ont été
remplies,

(iv) I'additif alimentaire n’est ni de la caféine ni du
citrate de caféine;

d) dans le cas ot le cannabis a été irradié, les exigences
ci-apres sont respectées :

(i) le cannabis comestible serait un aliment figurant
aux articles 3 ou 4, dans la colonne 1 du tableau du
titre 26 de la partie B du Réglement sur les aliments
et drogues s’il ne contenait pas, y compris superfi-
ciellement, une chose visée aux articles 1 ou 3 de
I'annexe 1 de la Loi,

(ii) le titulaire de licence qui a produit le cannabis
comestible a respecté les exigences prévues aux ali-
néas B.26.003(2)a) et b) et au paragraphe B.26.004(1)
du Reglement sur les aliments et drogues a ’égard
du cannabis comestible.

Vitamines et minéraux nutritifs

(5) Le titulaire d’une licence de recherche autorisant la
production de cannabis peut, si les exigences prévues aux
sous-alinéas (4)c)(i) a (iv) sont respectées, utiliser des
vitamines ou des minéraux nutritifs comme ingrédients
dans la production du cannabis comestible qui est admi-
nistré ou distribué a des participants humains dans le
cadre d’une recherche non thérapeutique et qui n’est pas
un produit du cannabis ou qui est contenu dans un acces-
soire qui n’est pas un produit du cannabis.
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Irradiated edible cannabis

28.2 The holder of a licence for research that administers
or distributes irradiated edible cannabis to human partici-
pants in the conduct of non-therapeutic research on can-
nabis must ensure that the requirements set out in sub-
section 42(1) have been met in addition to the conditions
set out in paragraph 28.1(4)(d).

Return of cannabis

28.3 (1) For the purposes of subparagraph 9(1)(a)(i)
or (iii) of the Act, a human participant to whom cannabis
was distributed in the conduct of non-therapeutic research
on cannabis is authorized to return the cannabis to the
holder of the licence for research from which the cannabis
was received.

Parcel — requirements

(2) The participant who is returning cannabis under sub-
section (1) must, if they are sending or having delivered a
total quantity of cannabis that exceeds the equivalent of
30 g of dried cannabis,

(a) prepare the parcel in a manner that ensures the
security of its contents, such that

(i) it will not open or permit the escape of its con-
tents during handling and transportation,

(ii) it is sealed so that it cannot be opened without
the seal being broken, and

(iii) it prevents its contents from being identified
without it being opened; and

(b) use a method that ensures the tracking and safe-
keeping of the parcel during transportation.

Record keeping — returned cannabis

28.4 A holder of a licence for research that receives can-
nabis from a human participant under section 28.3 must
retain a document that contains the following information:

(a) the name of the participant;

(b) the address of the location at which the cannabis is
received and, if that location is different from the site or
sites at which the cannabis was produced, the address
of the site or sites, if known;

(c) the date on which the cannabis is received;
(d) the quantity of cannabis that is received;

(e) a description of the cannabis, including, if applic-
able, the brand name; and

(f) if applicable, the lot or batch number of the
cannabis.

Cannabis comestible irradié

28.2 Le titulaire d’'une licence de recherche qui admi-
nistre ou distribue a des participants humains du canna-
bis comestible irradié dans le cadre d’une recherche non
thérapeutique sur le cannabis s’assure que les exigences
prévues au paragraphe 42(1) ont été respectées, en plus de
celles prévues a I’alinéa 28.1(4)d).

Retour du cannabis

28.3 (1) Pour l'application des sous-alinéas 9(1)a)(i)
ou (iii) de la Loi, les participants humains a qui du canna-
bis a été distribué parle titulaire d'une licence de recherche
dans le cadre d’'une recherche non thérapeutique sur le
cannabis sont autorisés a le lui retourner.

Exigences pour le colis

(2) Les participants qui, en vertu du paragraphe (1),
retournent par expédition ou livraison une quantité totale
de cannabis qui excede I’équivalent de 30 g de cannabis
séché :

a) préparent le colis de facon a assurer la sécurité du
contenu de telle maniéere qu’il :

(i) ne puisse s’ouvrir ou perdre de son contenu lors
de la manutention ou du transport,

(ii) soit scellé de facon a en rendre I'ouvrir impos-
sible sans briser le sceau,

(iif) ne puisse révéler la nature de son contenu a
moins d’étre ouvert;

b) ont recours a un moyen qui permet d’assurer le suivi
et la sécurité du colis lors du transport.

Tenue de dossiers — cannabis retourné

28.4 Le titulaire d'une licence de recherche qui recoit du
cannabis d’'un participant humain au titre de l'article 28.3
conserve un document qui contient les renseignements
suivants :

a) le nom du participant;

b) l'adresse de I’endroit ou le cannabis retourné a été
recu et, s’il avait été produit a un ou plusieurs autres
lieux, leur adresse, s’il la connait;

c) la date de réception du cannabis;

d) la quantité de cannabis recgue;

e) la description et, le cas échéant, le nom commercial
du cannabis;

f) le cas échéant, le numéro de lot ou de lot de produc-
tion du cannabis.
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Destruction of returned cannabis

28.5 A holder of a licence for research must destroy any
cannabis that has been returned to them by a human par-
ticipant under section 28.3 no later than 90 days after the
day on which the non-therapeutic research on cannabis
ends.

11 Section 29 of the Regulations is amended by
striking out “and” at the end of paragraph (j), by
adding “and” at the end of paragraph (k) and by
adding the following after paragraph (k):

() in respect of a licence for research that would
authorize activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis, the Minister has reasonable
grounds to believe that

(i) the use of the cannabis proposed in the applica-
tion presents a risk of injury to the health of a human
participant or other person that cannot reasonably
be mitigated, or

(ii) the objectives of the non-therapeutic research
on cannabis that are set out in the application will
not be achieved.

12 Section 30 of the Regulations is amended by
striking out “and” at the end of paragraph (c), by
adding “and” at the end of paragraph (d) and by
adding the following after paragraph (d):

(e) in respect of a licence for research that authorizes
activities in relation to non-therapeutic research on
cannabis, the Minister has reasonable grounds to
believe that

(i) the use of the cannabis in the conduct of the non-
therapeutic research on cannabis presents a risk of
injury to the health of a human participant or other
person that cannot reasonably be mitigated, or

(ii) the objectives of the non-therapeutic research
on cannabis will not be achieved.

13 Section 31 of the Regulations is amended by
striking out “and” at the end of paragraph (d), by
adding “and” at the end of paragraph (e) and by
adding the following after paragraph (e):

(F) in respect of a licence for research that authorizes
activities in relation to non-therapeutic research on
cannabis, the Minister has reasonable grounds to
believe that

(i) the use of the cannabis in the conduct of the non-
therapeutic research on cannabis presents a risk of
injury to the health of a human participant or other
person that cannot reasonably be mitigated, or

(ii) the objectives of the non-therapeutic research
on cannabis will not be achieved.

Destruction du cannabis retourné

28.5 Le titulaire d’'une licence de recherche détruit le
cannabis qui lui est retourné par un participant humain
au titre de l'article 28.3 au plus tard quatre-vingt-dix jours
apres la date a laquelle se termine la recherche non théra-
peutique sur le cannabis.

11 L’article 29 du méme reglement est modifié par
adjonction, aprés I’alinéa k), de ce qui suit :

1) s’agissant d’'une licence de recherche qui autoriserait
des activités liées a une recherche non thérapeutique
sur le cannabis, le ministre a des motifs raisonnables de
croire que, selon le cas :

(i) T'utilisation du cannabis visée dans la demande
présente un risque de préjudice a la santé d’un parti-
cipant humain ou d’'une autre personne qui ne peut
raisonnablement étre atténué,

(ii) les objectifs de la recherche non thérapeutique
sur le cannabis énoncés dans la demande ne seront
pas atteints.

12 L’article 30 du méme réglement est modifié
par adjonction, apreés ’alinéa d), de ce qui suit :

e) s’agissant d'une licence de recherche qui autorise
des activités liées a une recherche non thérapeutique
sur le cannabis, le ministre a des motifs raisonnables de
croire que, selon le cas :

(i) l'utilisation du cannabis dans le cadre de la
recherche non thérapeutique sur le cannabis pré-
sente un risque de préjudice a la santé d’'un partici-
pant humain ou d’'une autre personne qui ne peut
raisonnablement étre atténué,

(ii) les objectifs de la recherche non thérapeutique
sur le cannabis ne seront pas atteints.

13 L’article 31 du méme réglement est modifié
par adjonction, apreés ’alinéa e), de ce qui suit :

f) s’agissant d’'une licence de recherche qui autorise
des activités liées a une recherche non thérapeutique
sur le cannabis, le ministre a des motifs raisonnables de
croire que, selon le cas :

(i) l'utilisation du cannabis dans le cadre de la
recherche non thérapeutique sur le cannabis pré-
sente un risque de préjudice a la santé d’un partici-
pant humain ou d’'une autre personne qui ne peut
raisonnablement étre atténué,

(ii) les objectifs de la recherche non thérapeutique
sur le cannabis ne seront pas atteints.
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14 Section 79.2 of the Regulations is replaced by
the following:

Non-application — holder of licence for analytical
testing or research

79.2 Sections 80 to 87.1 do not apply to
(a) aholder of a licence for analytical testing; or

(b) a holder of a licence for research, except in respect
of non-therapeutic research on cannabis.

Non-application — reference standard

79.3 The requirements of this Part do not apply in respect
of a reference standard and anything that will be used as
an ingredient in the production of a reference standard.

15 Subsection 102(7) of the Regulations is
repealed.

16 The Regulations are amended by adding the
following after section 102.7:

Exemption — sale of cannabis beverage

102.8 (1) A person that is authorized to sell cannabis,
other than the holder of a licence for processing, is exempt
from the application of section 25 of the Act in respect of
the sale of a cannabis beverage that is a cannabis product
if

(a) the cannabis beverage has been packaged or
labelled in accordance with these Regulations, other
than paragraph 123(1)(g); and

(b) the label that is applied to any container in which
the cannabis beverage is packaged contains the state-
ment set out in paragraph 123(1)(g) but the equivalent
quantity of dried cannabis, in grams, that is indicated
on the label is, despite that paragraph, determined on
the basis that 70 g of cannabis beverage is deemed to be
equivalent to 1 g of dried cannabis.

Exemption — distribution of cannabis beverage

(2) A licence holder that is authorized to distribute can-
nabis, other than the holder of a licence for processing, is
exempt from the application of subsection 106(1) in
respect of the distribution of a cannabis beverage that is a
cannabis product if

(a) the applicable requirements set out in sections 108
to 136, other than paragraph 123(1)(g), have been met
in respect of the cannabis beverage; and

(b) the label that is applied to any container in which
the cannabis beverage is packaged contains the state-
ment set out in paragraph 123(1)(g) but the equivalent
quantity of dried cannabis, in grams, that is indicated
on the label is, despite that paragraph, determined on

14 L’article 79.2 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

Non-application — titulaire d'une licence d’essais
analytiques ou de recherche

79.2 Les articles 80 a 87.1 ne s’appliquent pas :
a) au titulaire d’une licence d’essais analytiques;

b) autitulaire d’une licence de recherche, sauf a I'égard
d’une recherche non thérapeutique sur le cannabis.

Non-application — étalons de référence

79.3 Les exigences de la présente partie ne s’appliquent
pas aux étalons de référence et aux choses qui seront utili-
sées comme ingrédients dans la production de ceux-ci.

15 Le paragraphe 102(7) du méme reglement est
abrogé.

16 Le méme reglement est modifié par adjonc-
tion, apres I’article 102.7, de ce qui suit :

Exemption — vente de boissons de cannabis

102.8 (1) Toute personne autorisée a vendre du canna-
bis, autre que le titulaire d’'une licence de transformation,
est soustraite a l'application de l’article 25 de la Loi a
I’égard de la vente de boissons de cannabis qui sont des
produits du cannabis si, a la fois :

a) ces boissons de cannabis sont emballées et étique-
tées conformément aux dispositions du présent regle-
ment, a I’exception de I’alinéa 123(1)g);

b) I'étiquette apposée sur tout contenant dans lequel
elles sont emballées porte la mention prévue a l'ali-
néa 123(1)g), mais I'équivalence en grammes de canna-
bis séché qui y est indiquée est déterminée, malgré cet
alinéa, en tenant compte de I’équivalence suivant
laquelle 70 g de boisson de cannabis sont réputés équi-
valoir a 1 g de cannabis séché.

Exemption — distribution de boissons de cannabis

(2) Le titulaire de licence autorisé a distribuer du canna-
bis, autre que le titulaire d’'une licence de transformation,
est soustrait a 'application du paragraphe 106(1) a I'égard
de la distribution de boissons de cannabis qui sont des
produits du cannabis si, a la fois :

a) les exigences applicables prévues aux articles 108
a 136, a I'exception de I'alinéa 123(1)g), ont été respec-
tées a I’égard de ces boissons de cannabis;

b) I'étiquette apposée sur tout contenant dans lequel
elles sont emballées porte la mention prévue a l'ali-
néa 123(1)g), mais I'équivalence en grammes de can-
nabis séché qui y est indiquée est déterminée, malgré
cet alinéa, en tenant compte de I’équivalence suivant
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the basis that 70 g of cannabis beverage is deemed to be
equivalent to 1 g of dried cannabis.

17 Section 137 of the Regulations is replaced by
the following:

Requirement — cannabis other than a cannabis
product

137 Unless the requirements in section 138 have been
met,

(a) a holder of a licence for processing, a holder of a
licence for analytical testing and the individuals
referred to in section 4 must not sell or distribute a ref-
erence standard; and

(b) a holder of a licence must not export a reference
standard or sell, distribute or export any other canna-
bis that is not a cannabis product.

18 Paragraph 138(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) the name, telephone number and email address of
the holder of the licence that sells, distributes or exports
the cannabis or, in the case where an individual referred
to in section 4 sells or distributes a reference standard,
the name, telephone number and email address of the
laboratory where that individual carries out their dut-
ies; and

19 (1) Subsection 225(1) of the Regulations
is amended by adding the following after
paragraph (d):

(d.1) if the cannabis extract, cannabis topical or edible
cannabis is not referred to in paragraph (d) but is or
will be distributed in the conduct of non-therapeutic
research on cannabis,

(i) the list of ingredients that would be required to
appear on the label if the cannabis extract, cannabis
topical or edible cannabis were a cannabis product
or were contained in a cannabis accessory that is a
cannabis product, and

(ii) the net weight, net volume or concentration by
weight or volume of each of those ingredients;

(2) Subsection 225(1) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of para-
graph (e) and by adding the following after that
paragraph:

(e.1) if the cannabis extract is not referred to in para-
graph (e) but is or will be distributed in the conduct of
non-therapeutic research on cannabis,

(i) an indication of whether each ingredient that
would be required to appear on the label if the

laquelle 70 g de boisson de cannabis sont réputés équi-
valoir a 1 g de cannabis séché.

17 L’article 137 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

Exigences — cannabis qui n’est pas un produit du
cannabis

137 A moins que les exigences de l’article 138 n’aient été
respectées :

a) les titulaires d’une licence de transformation, les
titulaires d’'une licence d’essais analytiques et les indi-
vidus visés a I'article 4 ne peuvent vendre ou distribuer
des étalons de référence;

b) les titulaires d’une licence ne peuvent exporter des
étalons de référence ou vendre, distribuer ou expor-
ter tout autre cannabis qui n’est pas un produit du
cannabis.

18 L’alinéa 138(1)a) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

a) les nom, numéro de téléphone et adresse électro-
nique du titulaire qui vend, distribue ou exporte le can-
nabis ou, s’il s’agit de I'individu visé a l'article 4 qui
vend ou distribue des étalons de référence, les nom,
numéro de téléphone et adresse électronique du labo-
ratoire ou cet individu exerce ses fonctions;

19 (1) Le paragraphe 225(1) du méme réglement
est modifié par adjonction, apres I’alinéa d), de ce
qui suit :

d.1) dans le cas ou l'extrait de cannabis, le cannabis
pour usage topique ou le cannabis comestible n’est pas
visé aI’alinéa d), mais est ou sera distribué dans le cadre
d’une recherche non thérapeutique sur le cannabis :

(i) la liste des ingrédients qui devrait figurer sur
I’étiquette si cet extrait de cannabis, ce cannabis
pour usage topique ou ce cannabis comestible était
un produit du cannabis ou était contenu dans un
accessoire qui est un produit du cannabis,

(ii) le poids ou volume net de chaque ingrédient ou
sa concentration en fonction du poids ou du volume;

(2) Le paragraphe 225(1) du méme reéglement est
modifié par adjonction, apres ’alinéa e), de ce qui
suit :

e.1) dans le cas ot 'extrait de cannabis n’est pas visé a
l’alinéa e), mais est ou sera distribué dans le cadre
d’une recherche non thérapeutique sur le cannabis :

(i) une mention — relativement a chacun des ingré-
dients qui devraient figurer sur I'étiquette si cet
extrait de cannabis était un produit du cannabis ou



2022-12-21 Canada Gazette Part Il, Vol. 156, No. 26

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 26 SOR/DORS/2022-251 4804

cannabis extract were a cannabis product or were
contained in a cannabis accessory that is a cannabis
product is a carrier substance, flavouring agent or
substance that is necessary to maintain the quality
or stability of the cannabis extract,

(ii) any additional information in the possession of
the holder that relates to the purpose of each ingredi-
ent, and

(iii) a description of the flavour, if any, of the can-
nabis extract; and

(3) The portion of subsection 225(1.1) of the Regu-
lations before paragraph (b) is replaced by the
following:

Exception to subparagraph (1)(d)(ii) or (d.1)(ii)
(1.1) The document is not required to contain the infor-
mation referred to in subparagraph (1)(d)(ii) or (d.1)(ii),
as the case may be, in respect of an ingredient if

(a) the ingredient is part of a mixture of substances
that was used in the production of cannabis referred to
in paragraph (1)(d) or (d.1);

(4) The portion of subsection 225(1.2) of the Regu-
lations before paragraph (a) is replaced by the
following:

Exception to subparagraph (1)(e)(i) or (e.1)(i)

(1.2) The document is not required to contain the infor-
mation referred to in subparagraph (1)(e)(i) or (e.1)(i), as
the case may be, in respect of an ingredient if

(5) Paragraph 225(1.2)(b) of the Regulations is
replaced by the following:

(b) the holder includes in the document an indication
of whether the mixture referred to in paragraph (1.1)(a)
contains carrier substances, flavouring agents, sub-
stances that are necessary to maintain the quality or
stability of the cannabis, or a combination of any of
these.

(6) Section 225 of the Regulations is amended by
adding the following after subsection (3):

Exception

(4) Despite subsection (3), in the case of cannabis that
was distributed to human participants in the conduct of
non-therapeutic research on cannabis, the holder of the
licence for research that distributed the cannabis must
retain the documents for at least two years after the day on
which the research ends.

était contenu dans un accessoire qui est un produit
du cannabis — indiquant s’il s’agit d’'une substance
de base, d’'un agent aromatisant ou d’'une substance
nécessaire au maintien de la qualité ou de la stabilité
de I'extrait de cannabis,

(ii) tout autre renseignement dont dispose le titu-
laire de licence au sujet du role de chacun des
ingrédients,

(iii) une description de 'aréme de I'extrait de can-
nabis, le cas échéant;

(3) Le passage du paragraphe 225(1.1) du méme
réglement précédant I’alinéa b) est remplacé par
ce qui suit :

Exception aux sous-alinéas (1)d)(ii) ou d.1)(ii)

(1.1) Le document n’a pas a contenir les renseignements
visés aux sous-alinéas (1)d)(ii) ou d.1)(ii), selon le cas, a
I'égard d’un ingrédient si les exigences ci-apreés sont
respectées :

a) l'ingrédient fait partie d'un mélange de substances
qui a été utilisé dans la production du cannabis visé aux
alinéas (1)d) ou d.1);

(4) Le passage du paragraphe 225(1.2) du méme
réglement précédant I’alinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

Exception aux sous-alinéas (1)e)(i) ou e.1)(i)

(1.2) Le document n’a pas a contenir les renseignements
visés aux sous-alinéas (1)e)(i) ou e.1)(i), selon le cas, a
I’égard d’un ingrédient si, a la fois :

(5) L’alinéa 225(1.2)b) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

b) le titulaire de licence y indique si le mélange de sub-
stances visé a I’alinéa (1.1)a) contient une substance de
base, un agent aromatisant ou une substance néces-
saire au maintien de la qualité ou de la stabilité du can-
nabis, ou toute combinaison de ceux-ci.

(6) L’article 225 du méme reéglement est modifié
par adjonction, apres le paragraphe (3), de ce qui
suit :

Exception

(4) Toutefois, sl s’agit de cannabis distribué a des par-
ticipants humains dans le cadre dune recherche non
thérapeutique sur le cannabis, le titulaire de la licence
de recherche qui a effectué la distribution du cannabis
conserve les documents pour une période d’au moins
deux ans apres la date a laquelle se termine la recherche.
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20 Paragraph 226(1)(f) of the Regulations is
replaced by the following:

(f) if applicable, the lot or batch number of the
cannabis;

21 Subsection 229(3) of the Regulations is replaced
by the following:

Retention period

(3) The document referred to in subsection (1) and the
statement referred to in subsection (2) must be retained
for at least two years after the day on which the cannabis
is destroyed, except if they relate to cannabis destroyed
under section 28.5, in which case they must be retained
for at least two years after the day on which the non-
therapeutic research on cannabis ends.

22 (1) Section 231 of the Regulations is amended
by adding the following after subsection (1):

Non-therapeutic research on cannabis

(1.1) The holder of a licence for research must also retain
a document demonstrating that each lot or batch of can-
nabis that the holder produced or received from another
holder of a licence for research and that has been distrib-
uted to human participants in the conduct of non-
therapeutic research on cannabis, and anything that was
used as an ingredient, was produced, packaged, labelled,
distributed, stored, sampled or tested in accordance with
sections 28.1 and 28.2 and the provisions of Parts 5 and 6,
if applicable.

(2) Subsection 231(2) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of para-
graph (d), by adding “and” at the end of paragraph
(e) and by adding the following after paragraph
(e):

(f) a document referred to in subsection (1.1), for at
least two years after the day on which the non-
therapeutic research on cannabis ends.

23 Subsection 237(2) of the Regulations is replaced
by the following:

Non-therapeutic research on cannabis

(1.1) Aholder of alicence for research must also retain, in
relation to any non-therapeutic research on cannabis that
the holder conducts, the following documents:

(a) a copy of the documents submitted to the Minister
in relation to that research;

(b) a copy of the documents produced in relation to
that research; and

20 L’alinéa 226(1)f) du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

f) le cas échéant, le numéro de lot ou de lot de produc-
tion du cannabis;

21 Le paragraphe 229(3) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

Période de conservation

(3) Le document visé au paragraphe (1) et l'attestation
visée au paragraphe (2) sont conservés pour une période
d’au moins deux ans apres la date de la destruction du
cannabis, sauf s’il s’agit de cannabis détruit en application
de T’article 28.5, auquel cas ils sont conservés pour une
période d’au moins deux ans aprées la date a laquelle se
termine la recherche non thérapeutique sur le cannabis.

22 (1) L’article 231 du méme réglement est modi-
fié par adjonction, apres le paragraphe (1), de ce
qui suit :

Recherche non thérapeutique sur le cannabis

(1.1) Le titulaire d’'une licence de recherche conserve éga-
lement un document établissant, pour chaque lot ou lot de
production du cannabis qu’il a produit ou recu d’un autre
titulaire de licence de recherche et qui a été distribué a des
participants humains dans le cadre d’'une recherche non
thérapeutique sur le cannabis, que le cannabis et les
choses qui ont été utilisées comme ingrédients ont été
produits, emballés, étiquetés, distribués, entreposés ou
échantillonnés ou ont fait I'objet d’essais conformément
aux articles 28.1 et 28.2 et aux dispositions des parties 5
et 6, le cas échéant.

(2) Le paragraphe 231(2) du méme reéglement est
modifié par adjonction, apreés I’alinéa e), de ce qui
suit :

f) s’agissant du document visé au paragraphe (1.1),
pour une période d’au moins deux ans apres la date a
laquelle se termine la recherche non thérapeutique sur
le cannabis.

23 Le paragraphe 237(2) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

Recherche non thérapeutique sur le cannabis

(1.1) Le titulaire d’'une licence de recherche conserve éga-
lement, a I’égard de toute recherche non thérapeutique
sur le cannabis qu’il méne, les documents suivants :

a) une copie des documents fournis au ministre a
I’égard de cette recherche;

(%

b) une copie des documents qui ont été produits
I’égard de cette recherche;
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(c) a copy of any document required by licence condi-
tions that the Minister has imposed under subsec-
tion 62(10) of the Act.

Retention period — general rule

(2) A document referred to in subsection (1) that does not
relate to non-therapeutic research on cannabis must be
retained for at least two years after the day on which it is
prepared.

Retention period — non-therapeutic research on
cannabis

(3) Despite any other provision of these Regulations that
specifies aretention period and except in the case of reports
and records referred to in section 248.2, every document
that the holder of a licence for research must retain under
these Regulations in relation to non-therapeutic research
on cannabis that the holder conducts or in relation to can-
nabis that is distributed in the conduct of such research
must be retained for at least two years after the day on
which the non-therapeutic research on cannabis ends.

24 Section 248 of the Regulations is replaced by
the following:

Definitions of adverse reaction and serious adverse
reaction

248 The following definitions apply in this section and
sections 248.1 and 248.2.

adverse reaction means a noxious and unintended
response to cannabis or a cannabis accessory that con-
tains cannabis. (réaction indésirable)

serious adverse reaction means an adverse reaction
that requires inpatient hospitalization or a prolongation
of existing hospitalization, causes congenital malforma-
tion, results in persistent or significant disability or
incapacity, is life-threatening or results in death. (réac-
tion indésirable grave)

Cannabis products

248.1 (1) A holder of a licence that sells or distributes a
cannabis product must

(a) within 15 days after becoming aware of a serious
adverse reaction to the cannabis product, provide the
Minister with a detailed report containing all informa-
tion in their possession that is associated with the use
of the product by the individual who experienced the
serious adverse reaction; and

(b) prepare an annual summary report that contains a
concise and critical analysis of all adverse reactions to
the cannabis product that the holder became aware of
during the previous 12 months.

c) une copie de tout document requis aux termes des
conditions dont le ministre a assorti la licence en vertu
du paragraphe 62(10) de la Loi.

Période de conservation — régle générale

(2) Le document visé au paragraphe (1) qui ne se rapporte
pas a une recherche non thérapeutique sur le cannabis est
conservé pour une période d’au moins deux ans apres la
date a laquelle il a été établi.

Période de conservation — recherche non
thérapeutique sur le cannabis

(3) Malgré toute autre disposition du présent réglement
prévoyant une période de conservation, sauf s’il s’agit des
rapports et dossiers visés a 'article 248.2, tout document
que le titulaire d’une licence de recherche est tenu de
conserver en application du présent reglement a 1’égard
d’une recherche non thérapeutique sur le cannabis qu'’il
meéne — ou du cannabis distribué dans le cadre de celle-
ci — est conservé pour une période d’au moins deux ans
apres la date a laquelle se termine la recherche non théra-
peutique sur le cannabis.

24 I’article 248 du méme reglement est remplacé
par ce qui suit :

Définitions de réaction indésirable et réaction
indésirable grave

248 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
article et aux articles 248.1 et 248.2.

réaction indésirable Réaction nocive et non voulue a du
cannabis ou a un accessoire qui en contient. (adverse
reaction)

réaction indésirable grave Réaction indésirable qui
nécessite ou prolonge une hospitalisation, entraine une
malformation congénitale, une invalidité ou une incapa-
cité persistante ou importante, met la vie en danger ou
entraine la mort. (serious adverse reaction)

Produits du cannabis

248.1 (1) Le titulaire d'une licence qui vend ou distribue
un produit du cannabis :

a) fournit au ministre, dans les quinze jours suivant la
date a laquelle il a connaissance d’une réaction indési-
rable grave au produit du cannabis, un rapport détaillé
faisant état des données dont il dispose concernant
l'utilisation du produit par I'individu ayant eu la réac-
tion indésirable grave;

b) établit annuellement un rapport de synthése qui
comporte une analyse critique et concise des réactions
indésirables au produit du cannabis dont il a eu
connaissance au cours des douze derniers mois.
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Retention period

(2) The holder must retain the reports for at least 25 years
after the day on which they are prepared.

Non-application

(3) This section does not apply in respect of an adverse
reaction to cannabis, or a cannabis accessory that contains
cannabis, that is distributed to human participants in the
conduct of non-therapeutic research on cannabis.

Non-therapeutic research on cannabis

248.2 (1) During the conduct of non-therapeutic
research on cannabis, the holder of a licence for research
that distributes cannabis, or a cannabis accessory that
contains cannabis, to human participants must,

(a) within seven days after becoming aware of a serious
adverse reaction to the cannabis or cannabis accessory
that is life-threatening or that results in death, notify
the Minister of the serious adverse reaction; and

(b) within eight days after notifying the Minister under
paragraph (a), provide the Minister with a detailed
report containing all information in their possession
that is associated with the use of the cannabis or can-
nabis accessory by the individual who experienced the
serious adverse reaction, including the intended use of
the cannabis or cannabis accessory, an assessment of
the cause of the serious adverse reaction and a state-
ment of what further action, if any, needs to be taken by
the holder of the licence.

Serious adverse reaction not life threatening

(2) The holder of the licence must, within 15 days after
becoming aware of a serious adverse reaction to the can-
nabis or cannabis accessory that is not life-threatening
and does not result in death, provide the Minister with
a detailed report containing all information in their pos-
session that is associated with the use of the cannabis or
cannabis accessory by the individual who experienced the
serious adverse reaction, including the intended use of
the cannabis or cannabis accessory, an assessment of the
cause of the serious adverse reaction and a statement of
what further action, if any, needs to be taken by the holder
of the licence.

Record keeping

(3) The holder must retain a record of each adverse reac-
tion and serious adverse reaction that occurs during the
holder’s conduct of non-therapeutic research on cannabis
and that the holder becomes aware of.

Retention period

(4) The holder must retain the reports and record for at
least 15 years after the day on which they are prepared.

Période de conservation

(2) II conserve les rapports pour une période d’au moins
vingt-cinq ans apres la date a laquelle ils ont été établis.

Non-application

(3) Le présent article ne s’applique pas dans le cas d'une
réaction indésirable au cannabis, ou & un accessoire qui en
contient, distribué a des participants humains dans le
cadre d’'une recherche non thérapeutique sur le cannabis.

Recherche non thérapeutique sur le cannabis

248.2 (1) Le titulaire d’une licence de recherche qui dis-
tribue du cannabis ou un accessoire qui en contient a des
participants humains dans le cadre d’'une recherche non
thérapeutique sur le cannabis doit, au cours de celle-ci :

a) aviser le ministre, dans les sept jours suivant la date
alaquelle il en a connaissance, de toute réaction indési-
rable grave au cannabis ou a 'accessoire qui met la vie
en danger ou entraine la mort;

b) fournir a ce dernier, dans les huit jours suivant la
date de l'avis donné en application de l'alinéa a), un
rapport détaillé qui contient les données dont il dispose
concernant l'utilisation du cannabis ou de l'accessoire
par l'individu ayant eu la réaction indésirable grave,
notamment celle qui était prévue, ainsi qu'une évalua-
tion de la causalité et un énoncé des mesures supplé-
mentaires, le cas échéant, qu’il doit prendre en tant que
titulaire de licence.

Réaction indésirable grave sans danger pour la vie

(2) Dans les quinze jours suivant la date a laquelle il a
connaissance d’'une réaction indésirable grave au canna-
bis ou a l'accessoire qui ne met pas la vie en danger ou
n’entraine pas la mort, le titulaire de licence fournit au
ministre un rapport détaillé qui contient les données
dont il dispose concernant l'utilisation du cannabis ou de
l’accessoire par I'individu ayant eu la réaction indésirable
grave, notamment celle qui était prévue, ainsi qu’une éva-
luation de la causalité et un énoncé des mesures supplé-
mentaires, le cas échéant, qu’il doit prendre en tant que
titulaire de licence.

Tenue de dossiers

(3) Il consigne dans un dossier chacune des réactions
indésirables et des réactions indésirables graves dont il a
connaissance et qui surviennent au cours des recherches
non thérapeutiques sur le cannabis qu’il mene.

Période de conservation

(4) 11 conserve les rapports et le dossier pour une période
d’au moins quinze ans apres la date a laquelle ils ont été
établis.
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Food and Drugs Act

Cannabis Exemption (Food and Drugs
Act) Regulations

25 The Cannabis Exemption (Food and Drugs
Act) Regulations?® are amended by adding the fol-
lowing after section 2:

Non-therapeutic research on cannabis

3 Despite paragraph 1(f), cannabis is exempt from the
application of the Food and Drugs Act if it is sold to be
used for the purpose of non-therapeutic research on
cannabis, as defined in subsection 1(2) of the Cannabis
Regulations, that is conducted in accordance with those
Regulations.

Transitional Provisions

Words and expressions

26 Words and expressions used in sections 27 and
28 have the same meaning as in the Cannabis
Regulations.

Exemption — sale of cannabis beverage

27 (1) The holder of a licence for processing that
is authorized to sell cannabis is exempt from the
application of section 25 of the Act in respect of
the sale of a cannabis beverage that is a cannabis
product if

(a) the cannabis beverage has been packaged or
labelled in accordance with the Cannabis Regu-
lations, other than paragraph 123(1)(g) of those
Regulations; and

(b) the label that is applied to any container in
which the cannabis beverage is packaged con-
tains the statement set out in paragraph 123(1)
(g) of those Regulations but the equivalent
quantity of dried cannabis, in grams, that is
indicated on the label is, despite that para-
graph, determined on the basis that 70 g of can-
nabis beverage is deemed to be equivalentto1g
of dried cannabis.

Exemption — distribution of cannabis beverage

(2) The holder of a licence for processing that is
authorized to distribute cannabis is exempt from
the application of subsection 106(1) of the

2 SOR/2016-231

Loi sur les aliments et drogues

Reglement d'exemption du cannabis
(Loi sur les aliments et drogues)

25 Le Réglement d’exemption du cannabis (Loi
sur les aliments et drogues)’ est modifié par
adjonction, apres I’article 2, de ce qui suit :

Recherche non thérapeutique sur le cannabis

3 Malgré I'alinéa 1f), est soustrait a 'application de la Loi
sur les aliments et drogues le cannabis qui est vendu pour
étre utilisé dans le cadre d’'une recherche non thérapeu-
tique sur le cannabis, au sens du paragraphe 1(2) du
Réglement sur le cannabis, menée conformément aux
dispositions de ce réglement.

Dispositions transitoires

Terminologie

26 Les termes employés aux articles 27 et 28 s’en-
tendent au sens du Reglement sur le cannabis.

Exemption — vente de boissons de cannabis

27 (1) Le titulaire d’une licence de transforma-
tion autorisé a vendre du cannabis est soustrait a
Papplication de P’article 25 de la Loi a I’égard de la
vente de boissons de cannabis qui sont des pro-
duits du cannabis si, a la fois :

a) ces boissons de cannabis sont emballées et
étiquetées conformément aux dispositions du
Reéglement sur le cannabis, a I’exception de
P’alinéa 123(1)g) de ce réglement;

b) I’étiquette apposée sur tout contenant dans
lequel elles sont emballées porte la mention
prévue a I’alinéa 123(1)g) de ce réglement, mais
I’équivalence en grammes de cannabis séché
qui y est indiquée est déterminée, malgré cet
alinéa, en tenant compte de I’équivalence sui-
vant laquelle 70 g de boisson de cannabis sont
réputés équivaloir a 1 g de cannabis séché.

Exemption — distribution de boissons de cannabis

(2) Le titulaire d’une licence de transformation
autorisé a distribuer du cannabis est soustrait a
P’application du paragraphe 106(1) du Réglement

2 DORS/2016-231
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Cannabis Regulations in respect of the distribu-
tion of a cannabis beverage that is a cannabis
product if

(a) the applicable requirements set out in sec-
tions 108 to 136 of those Regulations, other than
paragraph 123(1)(g), have been met in respect
of the cannabis beverage; and

(b) the label that is applied to any container in
which the cannabis beverage is packaged con-
tains the statement set out in paragraph 123(1)
(g) of those Regulations but the equivalent
quantity of dried cannabis, in grams, that is
indicated on the label is, despite that para-
graph, determined on the basis that 70 g of can-
nabis beverage is deemed to be equivalentto1g
of dried cannabis.

Cessation of effect

(3) Subsections (1) and (2) cease to have effect on
the day that, in the 12th month after the month in
which these Regulations come into force, has the
same calendar number as the day on which they
come into force or, if that 12th month has no day
with that number, the last day of that 12th month.

Prohibition — research with human participants

28 (1) The holder of a licence for research that is
valid immediately before the day on which these
Regulations come into force must not, despite
subsection 28(4) of the Cannabis Regulations and
any term or condition of their licence, conduct
research with human participants after the
second anniversary of the day on which these
Regulations come into force unless, on or after
the day on which these Regulations come into
force, the licence holder is authorized to do so in
one of the following circumstances:

(a) in the case of a licence for research that
contains a condition that all research con-
ducted under the licence is reviewed and
endorsed using the licence holder’s Research
Project Administration Framework, the Min-
ister amends the holder’s licence to authorize
activities in relation to any non-therapeutic
research on cannabis;

(b) in any other case, the Minister issues the
holder a new licence for research authorizing
activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis.

sur le cannabis a I'égard de la distribution de
boissons de cannabis qui sont des produits du
cannabis si, a la fois :

a) les exigences applicables prévues aux
articles 108 a 136 de ce réglement, a ’exception
de l’alinéa 123(1)g), ont été respectées a I’égard
de ces boissons de cannabis;

b) I’étiquette apposée sur tout contenant dans
lequel elles sont emballées porte la mention
prévue a I’alinéa 123(1)g) de ce réglement, mais
I’équivalence en grammes de cannabis séché
qui y est indiquée est déterminée, malgré cet
alinéa, en tenant compte de I’équivalence sui-
vant laquelle 70 g de boisson de cannabis sont
réputés équivaloir a 1 g de cannabis séché.

Fin des effets

(3) Les paragraphes (1) et (2) cessent de s’appli-
quer le jour qui, dans le douziéme mois suivant le
mois au cours duquel le présent réglement entre
en vigueur, porte le méme quantiéme que le jour
de cette entrée en vigueur ou, a défaut de quan-
tieme identique, le dernier jour de ce douziéme
mois.

Interdiction — recherche avec des participants
humains

28 (1) Le titulaire d’une licence de recherche qui
est valide avant la date d’entrée en vigueur du pré-
sent réglement ne peut, malgré le paragraphe 28(4)
du Reéglement sur le cannabis et les conditions de
sa licence, mener une recherche avec des partici-
pants humains apreés le deuxiéme anniversaire de
I’entrée en vigueur du présent réglement que si, a
la date d’entrée en vigueur du présent réglement
ou apres cette date, il y est autorisé dans I'une ou
l’autre des circonstances suivantes :

a) dans le cas ou sa licence de recherche est
assortie de la condition que les recherches
menées en vertu de la licence soient examinées
et approuvées a l’aide du Cadre d’administra-
tion des projets de recherche du titulaire de
licence, le ministre modifie sa licence de facon
a ce qu’elle autorise des activités liées a des
recherches non thérapeutiques sur le
cannabis;

b) dans les autres cas, le ministre lui délivre
une nouvelle licence de recherche qui autorise
des activités liées a une recherche non théra-
peutique sur le cannabis.
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Definition of research with human participants

(2) For the purposes of subsection (1), research
with human participants means research that
involves the distribution of cannabis to human
participants and that is not a clinical trial as defined
in section C.05.001 of the Food and Drug Regula-
tions for which the sale of cannabis is authorized
in accordance with section C.05.006 of those
Regulations.

Coming into Force

29 These Regulations come into force on the day
on which they are registered.

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations or the Order.)

Executive summary

Définition de recherche avec des participants humains
(2) Pour ’application du paragraphe (1), recherche
avec des participants humains s’entend d’une
recherche qui prévoit la distribution de cannabis
a des participants humains et qui n’est pas un
essai clinique, au sens de I’article C.05.001 du Reégle-
ment sur les aliments et drogues, a’égard duquel
la vente du cannabis est autorisée conformément
a larticle C.05.006 de ce réglement.

Entrée en vigueur

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

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement ni du Décret.)

Résumé

Issues: The clinical trial framework under the Food
and Drug Regulations regulates a variety of research,
including most research on cannabis with human par-
ticipants for non-therapeutic purposes. This includes
studies to determine the psychological and physio-
logical effects of cannabis. Researchers interested in
carrying out such studies must receive authorization
under the Cannabis Regulations and a No Objection
Letter from Health Canada under the clinical trial
framework of the Food and Drug Regulations. How-
ever, many researchers face difficulties in meeting the
requirements of the clinical trial framework under the
Food and Drug Regulations. These challenges have led
to missed opportunities to advance knowledge about
the use and effects of legal, regulated cannabis prod-
ucts available to adult consumers under the Cannabis
Act. In turn, this knowledge gap limits Canadians’ abil-
ity to make informed decisions about their consump-
tion of cannabis products and its associated risks.

Health Canada has also identified challenges to canna-
bis testing. In particular, only a subset of licence hold-
ers under the Cannabis Regulations are permitted to
produce reference standards and manufacture or
assemble test kits that are used to assess test methods
and to test cannabis, which limits the availability of
these critical products. Easy access to these products by
the legal, regulated industry contributes to maintaining
a quality-controlled supply of cannabis products. In
addition, the educational requirements for the head of

Enjeux : Le cadre des essais cliniques en vertu du
Réglement sur les aliments et drogues réglemente une
variété de recherches, y compris la plupart des
recherches a des fins non thérapeutiques sur le canna-
bis impliquant des participants humains. Cela com-
prend des études ayant pour but de déterminer les
effets psychologiques et physiologiques du cannabis.
Les chercheurs qui souhaitent effectuer de telles études
doivent obtenir une autorisation en vertu du Régle-
ment sur le cannabis et une lettre de non-objection de
Santé Canada en vertu du cadre des essais cliniques du
Réglement sur les aliments et drogues. Cependant, de
nombreux chercheurs rencontrent des difficultés a
satisfaire aux exigences du cadre des essais cliniques
dans le cadre du Réglement sur les aliments et dro-
gues. Ces défis ont mené a des occasions manquées de
faire progresser les connaissances sur I'utilisation et les
effets des produits du cannabis 1égaux et réglementés
offerts aux consommateurs adultes en vertu de la Lot
sur le cannabis. En retour, ce manque de connais-
sances limite la capacité des Canadiens a prendre des
décisions éclairées concernant leur consommation de
produits du cannabis et les risques qui y sont associés.

Santé Canada a également constaté des défis liés aux
essais sur le cannabis. En particulier, seul un sous-
ensemble de titulaires de licence en vertu du Régle-
ment sur le cannabis est autorisé a produire des
étalons de référence et fabriquer ou assembler des
nécessaires d’essai qui sont utilisés afin d’évaluer les
méthodes d’essais et pour procéder a des essais sur le
cannabis, ce qui limite la disponibilité de ces produits
essentiels. L’accés facile a ces produits par 1'indus-
trie légale et réglementée contribue a maintenir un
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laboratory position, which is required for an analytical
testing licence, are more stringent than for a similar
role under the Cannabis Regulations, namely the
qualified person in charge that supervises activities
with respect to cannabis under a cannabis drug licence.
Health Canada considers that candidates with different
education levels, along with the required skills and
knowledge, could fulfill the duties of the position.

Finally, Health Canada has identified an unintended
consequence of the dried cannabis equivalency set for
non-solids containing cannabis. The current equiva-
lency, which is used to determine the public possession
limit for non-dried forms of cannabis, has resulted in a
possession limit that is more restrictive towards can-
nabis beverages relative to other forms of cannabis.

Description: The amendments define “non-therapeutic
research on cannabis” and exempt such research from
the clinical trial requirements under the Food and
Drug Regulations, resulting in such research being
conducted solely with a research licence issued under
the Cannabis Regulations. The amendments also
include appropriate health and safety requirements to
protect the participants. In addition, they allow ana-
Iytical testing licence holders and government labora-
tories to produce, distribute, and sell reference stan-
dards and manufacture and assemble test kits, thereby
increasing access to cannabis testing materials. They
also broaden the educational qualifications for the head
of laboratory position, expanding the pool of eligible
candidates to occupy this role. Finally, they increase
the dried cannabis equivalency for cannabis beverages
so that 1 g of dried cannabis is equal to 570 g of canna-
bis beverages. This, in turn, increases the public pos-
session limit for cannabis beverages for an adult for
non-medical purposes from 2 100 g (approximately
2.1 L)to 17 100 g (approximately 17.1 L). Existing con-
trols in the Cannabis Regulations that address the
risks of overconsumption and accidental consumption
remain in place.

Rationale: The purpose of the Cannabis Act is to pro-
tect public health and public safety and, in particular,
to enhance public awareness of the health risks asso-
ciated with cannabis use, provide access to a quality-
controlled supply of cannabis, and provide for the licit

approvisionnement en produits du cannabis de qualité
controlée. En outre, les exigences liées aux études pour
le poste de chef de laboratoire, poste qui est requis pour
I'obtention d’une licence d’essais analytiques sont plus
rigoureuses que celles pour un role similaire en vertu
du Réglement sur le cannabis, a savoir le responsable
qualifié qui supervise les activités relatives au cannabis
en vertu d’une licence relative aux drogues contenant
du cannabis. Santé Canada considere que des candidats
ayant des niveaux de scolarité différents, ainsi que les
compétences et les connaissances requises, pourraient
remplir les fonctions de ce poste.

Enfin, Santé Canada a identifié une conséquence
imprévue concernant ’équivalence en cannabis séché
pour les produits non solides contenant du cannabis.
L’équivalence actuelle, qui sert a fixer la limite de pos-
session en public des formes de cannabis non séchées,
a entrainé une limite de possession plus restrictive des
boissons de cannabis par rapport a d’autres formes de
cannabis.

Description Les modifications définissent « la
recherche non thérapeutique sur le cannabis » et
exemptent cette recherche des exigences relatives aux
essais cliniques prévues par le Réglement sur les ali-
ments et drogues, ce qui fait que cette recherche est
menée uniquement dans le cadre d'une licence de
recherche délivrée en vertu du Réglement sur le canna-
bis. Ces modifications comprennent également des exi-
gences appropriées en matiere de santé et de sécurité
pour protéger les participants. En outre, elles per-
mettent aux titulaires de licences d’essais analytiques
et aux laboratoires gouvernementaux de produire, de
distribuer et de vendre des étalons de référence et de
fabriquer et d’assembler des nécessaires d’essai, ce qui
accroit I'accés au matériel d’essai du cannabis. Elles
élargissent également les qualifications en matiere de
scolarité pour le poste de chef de laboratoire, agrandis-
sant ainsi le bassin de candidats admissibles pour occu-
per ce poste. Enfin, elles augmentent 1’équivalence en
cannabis séché pour les boissons de cannabis de sorte
que 1 g de cannabis séché est égal a 570 g de boissons de
cannabis. Ceci, par ailleurs, fait passer la limite de pos-
session publique de boissons de cannabis pour un
adulte a des fins non médicales de 2 100 g (environ
2,1 L) a 17 100 g (environ 17,1 L). Les mesures de
controle actuelles dans le Reglement sur le cannabis
qui remédient aux risques associés a la surconsomma-
tion et a la consommation accidentelle restent en
vigueur.

Justification : Le but de la Loi sur le cannabis est de
protéger la santé et la sécurité publiques et, notam-
ment, de mieux sensibiliser le public aux risques que
présente I'usage de cannabis pour la santé, de don-
ner acces a un approvisionnement en cannabis dont
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production of cannabis to reduce illicit activities in
relation to cannabis, among other things. The amend-
ments further support these objectives by facilitating
non-therapeutic research on cannabis to increase the
knowledge of cannabis and the potential risks of using
cannabis products. The amendments also support pro-
viding access to a quality-controlled supply of cannabis
by addressing the limited availability of cannabis test-
ing materials and facilitating cannabis testing. Finally,
amending the dried cannabis equivalency and there-
fore increasing the public possession limit for cannabis
beverages addresses an unintended consequence of the
current equivalency, which restricts the possession of
cannabis beverages relative to other forms of cannabis
(e.g. dried cannabis, cannabis extracts).

The amendments reduce the regulatory burden on
stakeholders. However, due to costs resulting from the
amendments pertaining to cannabis beverages as well
as the need for existing research licence holders con-
ducting “research with human participants” (as defined
in the amendments) to obtain a new research licence or
amend the terms and conditions on their existing
research licence to authorize activities in relation to
non-therapeutic research on cannabis by the second
anniversary of the day on which the amendments come
into force, the cannabis industry and existing research
licence holders will incur some costs. The total net
present value (PV) costs are $4,363,350 over 10 years.
Under the small business lens, the amendments result
in a net reduction in costs to small businesses and
introduce efficiencies. Applying the one-for-one rule
results in a net OUT of $1,326 ($2012) because ana-
Iytical testing licence holders are no longer required to
obtain a processing licence in order to manufacture
and assemble cannabis test kits, and to produce, dis-
tribute and sell cannabis reference standards.

la qualité fait I'objet d’'un contréle et de permettre la
production licite de cannabis afin de limiter I'exercice
d’activités illicites qui sont liées au cannabis, entre
autres. Ces modifications vont dans le sens de ces
objectifs en facilitant la recherche non thérapeutique
sur le cannabis afin d’accroitre les connaissances sur
le cannabis et les risques potentiels liés a I'utilisation
de produits du cannabis. Ces modifications appuient
également I’accés a un approvisionnement de cannabis
dont la qualité fait I'objet d'un contrdle en s’attaquant
a la disponibilité limitée de matériel d’essai du canna-
bis et en facilitant les essais sur le cannabis. Enfin, la
modification de I’équivalence en cannabis séché et, par
conséquent, 'augmentation de la limite de possession
en public de boissons de cannabis permettent de remé-
dier a une conséquence de I'équivalence actuelle, qui
restreint la possession de boissons de cannabis par rap-
port & d’autres formes de cannabis (par exemple canna-
bis séché, extraits de cannabis).

Ces modifications réduisent le fardeau réglementaire
pesant sur les intervenants. Toutefois, en raison des
colits découlant des modifications relatives aux bois-
sons de cannabis ainsi que de la nécessité pour les titu-
laires de licences de recherche actuels menant des
« recherches avec des participants humains » (selon la
définition des modifications) d’obtenir une nouvelle
licence de recherche ou de modifier les conditions de
leur licence de recherche actuelle afin d’autoriser les
activités liées a la recherche non thérapeutique sur le
cannabis avant le deuxiéme anniversaire de la date
d’entrée en vigueur des modifications, I'industrie du
cannabis et les titulaires de licences de recherche
actuels devront assumer certains cofits. Les coflits
totaux de la valeur actualisée nette (VA) sont de
4363 350 $ sur 10 ans. Dans la lentille des petites entre-
prises, les modifications entrainent une réduction nette
des cofits pour les petites entreprises et apportent des
gains d’efficacité. L’application de la regle du « un pour
un » entraine une PERTE nette de 1 326 $ (en dollars de
2012), car les titulaires de licence d’essais analytiques
ne sont plus tenus d’obtenir une licence de transforma-
tion pour fabriquer et assembler des nécessaires d’essai
du cannabis, et pour produire, distribuer et vendre des
étalons de référence du cannabis.

Issues

The Regulations Amending Certain Regulations Con-
cerning Cannabis Research and Testing and Cannabis
Beverages and the Order Amending Schedule 3 to the
Cannabis Act (the amendments) will address four issues.

Non-therapeutic research on cannabis

Research on cannabis with human participants for non-
therapeutic purposes is a diverse area of scientific

Enjeux

Le Reglement modifiant certains réglements concernant
la recherche et les essais sur le cannabis et les boissons de
cannabis et le Décret modifiant l'annexe 3 de la Loi sur le
cannabis (les modifications) aborderont quatre enjeux.

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

La recherche a des fins non thérapeutiques sur le cannabis
impliquant des participants humains est un domaine
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investigation. It can include, for example, studies that
examine the onset and duration of the effects of a canna-
bis product, studies that inform product development,
and studies related to public health. In contrast, research
on cannabis with human participants for therapeutic pur-
poses focuses on research relating to the diagnosis, treat-
ment, mitigation, or prevention of a disease or its symp-
toms, or on the restoration or correction of organic
functions including for the purpose of developing drugs
(in this case, drugs containing cannabis). Most thera-
peutic research on cannabis with human participants,
and, currently, most research on cannabis with human
participants for non-therapeutic purposes meets the def-
inition of a “clinical trial” under the Food and Drug Regu-
lations (FDR). Researchers interested in carrying out the
majority of this type of research must secure authoriza-
tion under the Cannabis Regulations (the Regulations)
and receive a No Objection Letter (NOL) from Health
Canada under the clinical trial framework under the FDR.!

Many researchers have had difficulty securing a NOL for
research on cannabis with human participants for non-
therapeutic purposes. For example, they face challenges
in conducting research with cannabis products available
in Canada’s legal, regulated market, since these products
are manufactured to meet the regulatory requirements for
quality control set out in the Regulations — Good Produc-
tion Practices (GPP) — rather than the quality control
requirements specified in the FDR — Good Manufactur-
ing Practices (GMP).

Cannabis-related research could provide Canadians with
more information on the risks and effects of cannabis,
such as those associated with a certain quantity or use,
thereby allowing them to make informed decisions about
their consumption. The barriers to research using com-
mercially available cannabis products may have the poten-
tial to affect the climate for cannabis research in Canada.
These barriers may result in researchers not being able to
use grants received for cannabis research, and in funding
bodies deciding not to offer grants for cannabis research,
which could create a risk of researchers choosing to pur-
sue their work outside of Canada. Health Canada recog-
nizes the need to fill the knowledge gaps for cannabis and
the need to continue to support Canadians in making
informed decisions.

T If there have not been any deficiencies identified and the Clin-
ical Trial Application is deemed acceptable, and no objections
are made in the 30-day period after the receipt of the Clinical
Trial Application, the clinical trial may proceed by operation of
the FDR. By policy, a NOL is issued by Health Canada.

diversifié d’études scientifiques. II peut s’agir, par
exemple, d’études qui examinent 'apparition et la durée
des effets d'un produit du cannabis, des études qui
éclairent le développement de produits et des études liées
a la santé publique. En revanche, la recherche a des fins
thérapeutiques sur le cannabis impliquant des partici-
pants humains se concentre sur la recherche relative au
diagnostic, au traitement, a 'atténuation ou a la préven-
tion d’'une maladie ou de ses symptomes, ou sur la restau-
ration ou la correction de fonctions organiques, notam-
ment dans le but de développer des médicaments (en
Poccurrence, des médicaments contenant du cannabis).
La plupart des recherches thérapeutiques sur le cannabis
impliquant des participants humains et, actuellement, la
plupart des recherches sur le cannabis a des fins non thé-
rapeutiques impliquant des participants humains
répondent a la définition d’un « essai clinique » au sens du
Réglement sur les aliments et drogues (RAD). Les cher-
cheurs souhaitant effectuer la majorité de ce type de
recherche doivent obtenir une autorisation en vertu du
Reéglement sur le cannabis (le Réglement) et recevoir une
lettre de non-objection (LNO) de la part de Santé Canada
dans le cadre des essais cliniques en vertu du RAD'.

De nombreux chercheurs ont eu de la difficulté a obtenir
une LNO pour la recherche a des fins non thérapeutiques
sur le cannabis impliquant des participants humains. Par
exemple, ils font face a des difficultés pour mener des
recherches avec des produits du cannabis disponibles sur
le marché 1égal et réglementé du Canada, puisque ces pro-
duits sont fabriqués pour satisfaire aux exigences régle-
mentaires de controle de la qualité énoncées dans le
Reéglement — Bonnes pratiques de production (BPP) —
plutot qu’aux exigences de controle de la qualité spécifiées
dans le RAD — Bonnes pratiques de fabrication (BPF).

La recherche sur le cannabis pourrait fournir aux Cana-
diens de plus amples renseignements sur les risques et les
effets du cannabis, comme ceux reliés a certaines quanti-
tés ou utilisations, leur permettant ainsi de prendre des
décisions éclairées concernant leur consommation. Les
obstacles a la recherche utilisant des produits du cannabis
disponibles dans le commerce pourraient avoir une inci-
dence sur le climat de la recherche sur le cannabis au
Canada. Ces obstacles peuvent empécher les chercheurs
d’utiliser les subventions recues pour la recherche sur le
cannabis et les organismes de financement de décider de
ne pas offrir de subventions pour la recherche sur le can-
nabis, ce qui pourrait créer un risque que les chercheurs
choisissent de poursuivre leurs travaux a l'extérieur du
Canada. Santé Canada reconnait la nécessité de combler
les lacunes concernant les connaissances sur le cannabis
et la nécessité de continuer a aider les Canadiens a prendre
des décisions éclairées.

T Si aucune lacune n’a été constatée et que la demande d’essai
clinique est jugée acceptable, et qu’aucune objection n’est for-
mulée au cours de la période de 30 jours suivant la réception de
la demande d’essai clinique, I'essai clinique peut se poursuivre
en vertu du RAD. Par politique, une LNO est émise par Santé
Canada.
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Reference standards and test kits

Reference standards are used to calibrate analytical
instruments and assess testing methods. Currently, only
licensed processors are able to sell reference standards,
which potentially limits their availability and variety.
However, many analytical testing licence holders and gov-
ernment laboratories have the equipment and expertise to
produce high-quality reference standards.

Cannabis test kits are used to test for the presence or
quantity of cannabis (e.g. in a drug-testing device). The
Regulations authorize the sale and distribution of regis-
tered test kits by any person; however, similar to cannabis
reference standards, only licensed processors are able to
manufacture or assemble them. Allowing analytical test-
ing licence holders, as well as government laboratories, to
carry out a broader range of activities with reference stan-
dards and test kits would improve the availability and var-
iety of these products, and strengthen Canada’s cannabis
testing system.

In addition, the current regulatory requirements for refer-
ence standards do not align with their risk profile and pur-
pose. Reference standards are currently subject to certain
requirements. These include GPP requirements under
Part 5 of the Regulations, which are designed to ensure
quality-controlled cannabis products intended for human
consumption, as well as a prohibition under the Cannabis
Act (the Act) on the sale of cannabis that has certain sen-
sory attributes (i.e. cannabis that has an appearance,
shape or function that there are reasonable grounds to
believe could be appealing to young persons). These
requirements are not necessary for reference standards,
as they are not intended to be sold to consumers at the
retail level and are not intended for consumption. Accord-
ingly, the requirement to have a Quality Assurance Person
(QAP) to ensure that GPP requirements are met is not
necessary. Compliance costs to meet GPP requirements
represent a significant expense for licence holders. Fur-
ther, to support a broad range of cannabis products, refer-
ence standards with certain sensory attributes or contam-
inants may be necessary for testing purposes.

Head of laboratory

Under the Regulations, a holder of an analytical testing
licence must employ a person to act as the “head of labora-
tory.” This person is responsible for all cannabis testing
activities that take place at the analytical testing labora-
tory site. Among other qualifications, heads of laboratory
must have a university degree in a relevant science field

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Les étalons de référence sont utilisés pour étalonner les
instruments d’analyse et évaluer les méthodes d’essai.
Actuellement, seuls les titulaires d’une licence de trans-
formation sont en mesure de vendre des étalons de réfé-
rence, ce qui limite potentiellement leur disponibilité et
leur variété. Cependant, de nombreux titulaires de licence
d’essais analytiques et laboratoires gouvernementaux dis-
posent de 'équipement et de 'expertise nécessaires pour
produire des étalons de référence de haute qualité.

Les nécessaires d’essai du cannabis sont utilisés pour
dépister ou quantifier le cannabis (par exemple dans un
instrument d’essai de drogue). En vertu du Reéglement,
toute personne est autorisée a vendre et a distribuer des
nécessaires d’essai autorisés; toutefois, comme pour les
étalons de référence du cannabis, seuls les titulaires de
licence de transformation sont en mesure de les fabriquer
ou de les assembler. Permettre aux titulaires d'une licence
d’essais analytiques, et aux laboratoires gouvernemen-
taux, d’effectuer un plus large éventail d’activités avec des
étalons de référence et des nécessaires d’essai améliore-
rait la disponibilité et la variété de ces produits offerts, et
renforcerait le systeéme canadien d’essai du cannabis.

De plus, les exigences réglementaires actuelles relatives
aux étalons de référence ne correspondent pas a leur pro-
fil de risque et a leur objectif. Les étalons de référence sont
actuellement soumis a certaines exigences. Il s’agit notam-
ment des exigences relatives aux BPP en vertu de la par-
tie 5 du Reglement, qui visent a assurer la qualité contro-
lée des produits du cannabis destinés a la consommation
humaine, ainsi que de 'interdiction, en vertu de la Loi sur
le cannabis (la Loi), de vendre du cannabis ayant certains
attributs sensoriels (c’est-a-dire du cannabis ayant une
apparence, une forme ou une fonction dont il y a des
motifs raisonnables de croire qu’elle pourrait étre
attrayante pour les jeunes). Ces exigences ne sont pas
nécessaires pour les étalons de référence, car ils ne sont
pas destinés a étre vendus aux consommateurs au détail et
ne sont pas destinés a la consommation. Par conséquent,
I'exigence d’avoir un préposé a 'assurance de la qualité
(PAQ) pour s’assurer que les exigences des BPP sont res-
pectées n’est pas nécessaire. Les cofits de mise en confor-
mité avec les exigences des BPP représentent une dépense
importante pour les titulaires de licences. En outre, pour
soutenir une vaste gamme de produits du cannabis, des
étalons de référence avec certains attributs sensoriels ou
contaminants peuvent étre nécessaires a des fins d’essai.

Chef de laboratoire

En vertu du Réglement, un titulaire d’'une licence d’essais
analytiques doit employer une personne pour agir a titre
de « chef de laboratoire ». Cette personne est responsable
de toutes les activités d’essai du cannabis qui sont exer-
cées sur le lieu du laboratoire d’essais analytiques. Entre
autres compétences, les chefs de laboratoire doivent
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from a Canadian university or, if awarded by a foreign
university, that is recognized by a Canadian university or
professional association. These requirements are more
stringent than those used for the qualified person in
charge under the Regulations, which is comparable in
roles and responsibilities to the head of laboratory, and
may limit the pool of eligible head of laboratory candi-
dates. Candidates with different education levels and
qualifications and with the necessary skills and experience
could fulfill the duties of the position.

Cannabis beverages

The Act sets a public possession limit for adults of 30 g of
dried cannabis or its “equivalent” for other forms of can-
nabis for non-medical purposes. The public possession
limit facilitates the investigation and enforcement of the
illegal distribution and sale of cannabis. Schedule 3 to the
Act sets the amounts of various classes of cannabis that
are considered equivalent to 1 g of dried cannabis. “Can-
nabis beverages,” as defined in the amendments (i.e.
edible cannabis that is meant to be consumed by drinking,
and that has a concentration of 3% weight per weight
[w/w] or less of tetrahydrocannabinol [THC]), are cur-
rently part of the “non-solids containing cannabis” class,
where the equivalent amount to 1 g of dried cannabis is
70 g. This means that an adult is able to possess, in public,
a maximum of 2 100 g (or approximately 2.1 L) of cannabis
beverages for non-medical purposes. Effectively, this also
means that consumers can only purchase this amount of
cannabis beverages at a legal retail outlet (which is a pub-
lic place), otherwise they would exceed their public pos-
session limit. Therefore, some provinces and territories
have enacted corresponding sales limits to prevent this
from occurring.

Stakeholder feedback and analysis conducted by Health
Canada revealed that the dried cannabis equivalency set
out in Schedule 3 (the equivalency) unintentionally
restricts the possession and sale of cannabis beverages for
adults, particularly those in standard-sized containers
(e.g. 355 mL cans), more so than other forms of cannabis.
Due to the equivalency factor set for the non-solids con-
taining cannabis class and the relatively high weight of
cannabis beverages compared to other forms of cannabis
in that class, adults are limited to possessing five standard
sized beverages (i.e. 5 x 355 mL cans) in public for non-
medical purposes. Stakeholders have noted that the
equivalency also creates a disincentive for adults to pur-
chase beverages in the legal market, since they can pur-
chase more of other products (e.g. 60 x 0.5 g pre-rolls of
dried cannabis or 45 x 10 g cannabis chocolate bars). The
equivalency and corresponding public possession limit for

posséder un diplome universitaire dans un domaine
scientifique pertinent décerné par une université cana-
dienne ou, s’il est décerné par une université étrangere,
reconnu par une université ou une association profession-
nelle canadienne. Ces exigences sont plus rigoureuses que
celles que le Reglement impose pour le responsable quali-
fié, dont le role et les responsabilités sont comparables a
ceux du chef de laboratoire, et peuvent limiter le bassin de
candidats admissibles au poste de chef de laboratoire. Les
candidats ayant des qualifications et des niveaux d’études
différents et possédant les compétences et 'expérience
nécessaires pourraient remplir les fonctions du poste.

Boissons de cannabis

La Loi fixe une limite de possession en public pour les
adultes de 30 g de cannabis séché ou son « équivalent »
pour les autres formes de cannabis a des fins non médi-
cales. La limite de possession en public facilite les enquétes
et Papplication de la loi concernant les activités de distri-
bution et de vente illégales de cannabis. L’annexe 3 de la
Loi fixe les quantités de diverses catégories de cannabis
qui sont considérées comme équivalentes a 1 g de canna-
bis séché. Les « boissons de cannabis », telles qu’elles sont
définies dans les modifications (c’est-a-dire le cannabis
comestible destiné a étre consommé sous forme de bois-
son et dont la concentration en tétrahydrocannabinol
[THC] est inférieure ou égale a 3 % du poids du produit
[p/p]), font actuellement partie de la catégorie des « sub-
stances qui ne sont pas solides et qui contiennent du can-
nabis », ot la quantité équivalente a 1 g de cannabis séché
est de 70 g. Cela signifie qu'un adulte peut posséder en
public un maximum de 2 100 g (ou environ 2,1 L) de bois-
sons de cannabis a des fins non médicales. En pratique,
cela signifie également que les consommateurs ne peuvent
acheter que cette quantité de boissons de cannabis dans
un point de vente au détail 1égal (c’est-a-dire un lieu
public), sinon ils dépasseraient leur limite de possession
en public. Par conséquent, certaines provinces et certains
territoires ont adopté des limites de vente correspon-
dantes pour empécher que cela ne se produise.

Les commentaires des intervenants et ’'analyse menée par
Santé Canada ont révélé que I’équivalence en cannabis
séché énoncée a I'annexe 3 (I’équivalence) restreint invo-
lontairement la possession et la vente de boissons de can-
nabis pour les adultes, en particulier celles dans des conte-
nants de taille standard (par exemple les canettes de
355 mL), plus que d’autres formes de cannabis. En raison
du facteur d’équivalence établi pour la catégorie des sub-
stances qui ne sont pas solides et qui contiennent du can-
nabis et du poids relativement élevé des boissons de can-
nabis par rapport aux autres formes de cannabis de cette
catégorie, les adultes sont limités a la possession de cinq
boissons de taille standard (c’est-a-dire 5 canettes de
355 mL) en public a des fins non médicales. Les interve-
nants ont noté que I'équivalence dissuade également les
adultes d’acheter des boissons sur le marché légal,
puisqu’ils peuvent acheter davantage d’autres produits
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adults for non-medical purposes applicable to cannabis
beverages were not intended to create a disincentive to the
purchase of beverages compared to other products.

Background

The Act and the Regulations create a strict legal frame-
work for the production, distribution, sale, import, export
and possession of cannabis in Canada. The purpose of the
Act is to protect public health and public safety and, in
particular, to enhance public awareness of the health risks
associated with cannabis use, provide access to a quality-
controlled supply of cannabis, and provide for the licit
production of cannabis to reduce illicit activities in rela-
tion to cannabis, among other things. In addition, the Act
sets out a public possession limit for dried cannabis and
an “equivalent amount” for other types of cannabis,
including cannabis beverages, which helps to deter illegal
activity in relation to cannabis through appropriate sanc-
tions and enforcement measures.

In support of these objectives, the Regulations set out sev-
eral licence classes that authorize various activities involv-
ing cannabis, including activities for the purposes of
research and testing. The research licence class authorizes
licence holders to perform certain activities with cannabis
for the purpose of research. For example, the types of
research that may be conducted with a research licence
include in vitro studies (i.e. studies done in a test tube), in
vivo animal studies (i.e. studies using a living organism),
and clinical trials, among others. The analytical testing
licence class enables activities involving cannabis for the
purpose of testing. Analytical testing activities can involve
testing for chemical contaminants, such as pesticides,
microbial contaminants, cannabinoid content, dissolution
or disintegration, sterility and stability. The Regulations
also authorize employees of government laboratories,
who are involved in the testing of cannabis, to carry out
activities necessary to conduct such testing. Other licence
classes may also allow holders to conduct in-house testing
activities if authorized under their licence, subject to cer-
tain conditions.

Health Canada has identified opportunities to facilitate
further non-therapeutic research involving humans and
testing activities with cannabis, and an opportunity to
adjust the equivalency and public possession limit for can-
nabis beverages so that they are more in line with other
classes of cannabis.

(par exemple, 60 pré-roulés de 0,5 g de cannabis séché ou
45 barres de chocolat au cannabis de 10 g). L’équivalence
et la limite de possession correspondante pour les adultes
a des fins non médicales applicables aux boissons de can-
nabis ne visaient pas a décourager I'achat de boissons par
rapport a d’autres produits.

Contexte

La Loi et le Reglement constituent un cadre juridique
rigoureux pour la production, la distribution, la vente,
I'importation, 'exportation et la possession de cannabis
au Canada. La Loi vise a protéger la santé et la sécurité
publiques et, notamment, a mieux sensibiliser le public
aux risques que présente l'usage du cannabis pour la santé,
a donner acces a un approvisionnement de cannabis dont
la qualité fait 'objet d'un contrdle et a permettre la pro-
duction licite de cannabis afin de limiter I'exercice d’acti-
vités illicites liées au cannabis, entre autres. De plus, la Loi
établit une limite de possession en public pour le cannabis
séché et une « quantité équivalente » d’autres types de
cannabis, y compris les boissons de cannabis, ce qui aide a
prévenir les activités illégales liées au cannabis a 'aide de
sanctions et de mesures d’application appropriées.

A T'appui de ces objectifs, le Réglement établit plusieurs
catégories de licences qui autorisent diverses activités
impliquant le cannabis, notamment des activités a des fins
de recherche et d’essai. La catégorie de licence de
recherche autorise les titulaires de licence a mener cer-
taines activités avec du cannabis a des fins de recherche.
Par exemple, les types de recherche pouvant étre menés
avec une licence de recherche comprennent les études in
vitro (c’est-a-dire les études menées dans une éprouvette),
les études in vivo sur les animaux (c’est-a-dire les études
utilisant un organisme vivant) et les essais cliniques, entre
autres. La catégorie de licence d’essais analytiques permet
de mener des activités impliquant du cannabis a des fins
d’essais. Les activités d’essais analytiques peuvent com-
prendre I'analyse de contaminants chimiques, tels que les
pesticides, les contaminants microbiens, la teneur en can-
nabinoides, la dissolution ou la désintégration, la stérilité
et la stabilité. Le Reéglement autorise également les
employés des laboratoires gouvernementaux, qui parti-
cipent a lanalyse du cannabis, a effectuer les activités
nécessaires a la réalisation de ces analyses. D’autres caté-
gories de licence peuvent également permettre aux titu-
laires d’une licence d’effectuer des essais a l'interne, s’ils y
sont autorisés en vertu de leur licence, sous réserve de cer-
taines conditions.

Santé Canada a trouvé des moyens d’exercer d’autres acti-
vités de recherche a des fins non thérapeutiques impli-
quant des participants humains et d’essai avec du canna-
bis, et un moyen d’ajuster I'équivalence et la limite de
possession en public des boissons de cannabis pour
qu’elles soient plus conformes a celles fixées pour d’autres
catégories de cannabis.
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Non-therapeutic research on cannabis

Many researchers are interested in conducting research
on cannabis involving human participants for non-
therapeutic purposes. This research broadly includes
investigations in respect of cannabis for the purposes of
increasing the knowledge on cannabis and its psycho-
logical and physiological effects; generating knowledge to
inform public health and public safety measures, public
education, and policy; and/or furthering research and
development of cannabis products. Such research sup-
ports the objectives of the Act, which include enhancing
public awareness of the health risks associated with using
cannabis.

Specific forms of research on cannabis with human
participants for non-therapeutic purposes that do not
meet the definition of a clinical trial may be carried out
solely with an authorization under the Regulations (i.e.
a research licence). For example, this includes certain
organoleptic research and research involving cannabis
testing devices. Organoleptic research involves assessing
the taste, touch, sight and smell of cannabis products with
human participants in a controlled setting. Holders of a
cannabis research licence who are authorized to conduct
activities related to organoleptic research may be sub-
ject to additional terms and conditions on their licence,
including submission of attestations. Research licence
holders who are authorized to conduct activities related
to cannabis device testing, which involves the verification,
validation, or standardization of a device detecting can-
nabis, may also be subject to additional terms and condi-
tions on their licence.

It should be noted that observational studies with canna-
bis may not require authorization under the Regulations,
unless the study involves other activities regulated by the
Act. Observational studies are studies where researchers
simply observe an activity or event (e.g. observing the
effects of cannabis among a group of individuals who pur-
chased and consumed the cannabis themselves) without
trying to change who is or is not exposed to the activity or
event. Thus, observational studies do not involve the dis-
tribution of cannabis from a researcher to a participant.

While certain organoleptic research and research involv-
ing cannabis testing devices (such as the aforementioned
studies) may be authorized under the Regulations without
requiring additional authorization under the Food and
Drugs Act (FDA) and its Regulations, most research on
cannabis with human participants for non-therapeutic
purposes met the definition of a clinical trial under the
FDR. Research with cannabis sold to be used for the pur-
pose of a clinical trial must receive authorization under
the Regulations and a NOL, because the cannabis used for

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

De nombreux chercheurs souhaitent mener des recherches
sur le cannabis a des fins non thérapeutiques impliquant
des participants humains. Cette recherche comprend géné-
ralement des enquétes sur le cannabis visant a accroitre
les connaissances sur le cannabis et ses effets psycholo-
giques et physiologiques; a développer des connaissances
pour éclairer les mesures de santé publique et de sécurité
publique, ’éducation du public et les politiques; et/ou a
poursuivre la recherche et le développement de produits
a base de cannabis. Ces recherches appuient les objectifs
de la Loi, qui comprennent la sensibilisation du public aux
risques pour la santé associés a I'usage de cannabis.

Des formes particulieres de recherche a des fins non thé-
rapeutiques sur le cannabis avec des participants humains
qui ne répondent pas a la définition d’'un essai clinique ne
peuvent étre effectuées qu’avec une autorisation en vertu
du Reglement (c’est-a-dire une licence de recherche). Il
s’agit par exemple de certaines recherches organolep-
tiques et de recherches portant sur des instruments d’es-
sai du cannabis. Les recherches organoleptiques consistent
a évaluer le got, le toucher, la vue et 'odeur des produits
du cannabis avec des participants humains dans un cadre
controlé. Les titulaires d’une licence de recherche sur le
cannabis qui sont autorisés a mener des activités liées aux
recherches organoleptiques peuvent étre soumis a des
conditions supplémentaires sur leur licence, notamment
la présentation d’attestations. Les titulaires d’une licence
de recherche qui sont autorisés & mener des activités liées
a l'essai d’instruments de détection du cannabis, ce qui
implique la vérification, la validation ou la normalisation
d’un tel instrument, peuvent également étre soumis a des
conditions supplémentaires sur leur licence.

Il convient de noter que les études d’observation sur le
cannabis peuvent ne pas nécessiter d’autorisation en vertu
du Reéglement, a moins que 1’étude ne porte sur d’autres
activités réglementées par la Loi. Les études d’obser-
vation sont des études dans lesquelles les chercheurs se
contentent d’observer une activité ou un événement (par
exemple, observer les effets du cannabis parmi un groupe
d’individus qui ont acheté et consommé le cannabis eux-
mémes) sans essayer de changer les personnes qui sont ou
ne sont pas exposées a l'activité ou a '’événement. Ainsi,
les études d’observation n’impliquent pas la distribution
de cannabis d’'un chercheur a un participant.

Bien que certaines recherches organoleptiques et d’autres
recherches impliquant des instruments d’essai du canna-
bis (comme les études susmentionnées) puissent étre
autorisées en vertu du Réglement sans nécessiter d’autori-
sation supplémentaire en vertu de la Loi sur les aliments
et drogues (LAD) et de son réglement, la plupart des
recherches a des fins non thérapeutiques sur le cannabis
impliquant des participants humains répondent a la défi-
nition d’un essai clinique en vertu du RAD. Les recherches
avec du cannabis vendu pour étre utilisé dans le cadre
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such a purpose is not exempted from the FDA under the
Cannabis Exemption (Food and Drugs Act) Regulations.

Researchers interested in conducting this type of research
face difficulties in securing a NOL. Many of these challen-
ges stem from the requirement that drugs (including can-
nabis) used in a clinical trial be produced in accordance
with the quality standards set out in the FDR, namely
GMP. Additionally, the clinical trial framework requires
product-specific pre-clinical and non-clinical data. Given
the nature of the framework for cannabis, and since can-
nabis products are not required to have this type of data
prior to sale on the retail market, this data is often
unavailable.

Under the legal framework for cannabis, cannabis prod-
ucts must comply with the GPP quality standards set out
in the Regulations, rather than the GMP requirements
specified in the FDR. GPP and GMP serve similar pur-
poses. They set out strict controls relating to sanitation,
testing and quality assurance, among other activities.
However, GPP requirements are unique to Canada’s can-
nabis framework and address the specific risks associated
with cannabis and cannabis products. This difference, as
well as other requirements of the clinical trial framework,
creates challenges for researchers to obtain a NOL to carry
out studies using the quality-controlled cannabis that is
readily available on the legal, regulated market.

Reference standards and test kits

Reference standards play a vital role in assisting labora-
tories in accurately testing different characteristics of can-
nabis and validating the accuracy of their testing methods,
which contribute to maintaining a quality-controlled sup-
ply of cannabis products. As defined in the Regulations,
test kits contain cannabis; are designed to be used during
the course of a chemical or analytical procedure to test for
the presence or quantity of cannabis for a medical, labora-
tory, industrial, educational, law administration or
enforcement, or research purpose; and are neither
intended nor likely to be consumed or administered. Since
both generally contain only small amounts of cannabis
and are not intended for consumption or administration,
they pose comparatively little risk of diversion or acci-
dental consumption.

Many analytical testers and government laboratories
have the equipment, capacity and expertise to produce,
distribute and sell reference standards and manufacture

d’un essai clinique doivent recevoir une autorisation en
vertu du Réglement et d'une LNO, car le cannabis utilisé a
cette fin n’est pas exempté de la LAD en vertu du Régle-
ment d’exemption du cannabis (Lot sur les aliments et
drogues).

Les chercheurs souhaitant mener ce type de recherches se
heurtent & des difficultés pour obtenir une LNO. Bon
nombre de ces défis découlent de I'exigence selon laquelle
les drogues (y compris le cannabis) utilisées dans un essai
clinique doivent étre produites conformément aux normes
de qualité énoncées dans le RAD, a savoir les BPF. De
plus, le cadre des essais cliniques nécessite des données
précliniques et non cliniques spécifiques au produit. Etant
donné la nature du cadre pour le cannabis, et puisque les
produits du cannabis ne sont pas tenus d’avoir ce type de
données avant la vente sur le marché de détail, ces don-
nées sont souvent indisponibles.

En vertu du cadre juridique du cannabis, les produits du
cannabis doivent étre conformes aux normes de qualité
des BPP énoncées dans le Réglement, plutot qu'aux exi-
gences des BPF spécifiées dans le RAD. Les BPP et BPF
ont des objectifs similaires. Elles établissent des controles
stricts relatifs & ’hygiéne, aux essais et a lassurance
qualité, entre autres activités. Cependant, les exigences
des BPP sont uniques au cadre canadien du cannabis
et traitent des risques spécifiques associés au cannabis
et aux produits du cannabis. Cette différence, ainsi que
d’autres exigences applicables aux essais cliniques, crée
des défis pour les chercheurs désirant obtenir une LNO
dans le but de mener des études en utilisant le cannabis
de qualité controlée qui est facilement disponible sur le
marché 1égal et réglementé.

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Les étalons de référence jouent un role essentiel en aidant
les laboratoires a réaliser des essais précis sur différentes
caractéristiques du cannabis et a valider I'exactitude de
leurs méthodes d’essai, ce qui contribue a maintenir un
approvisionnement en produits du cannabis de qualité
controlée. Selon la définition du Reglement, les néces-
saires d’essai contiennent du cannabis; ils sont concus
pour étre utilisés au cours d’un processus chimique ou
analytique pour tester la présence ou la quantité de canna-
bis a des fins médicales, de laboratoire, industrielles, édu-
catives, d’administration ou d’application de la loi, ou de
recherche; et ils ne sont ni destinés ni susceptibles d’étre
consommés ou administrés. Etant donné que ces deux
instruments ne contiennent généralement que de petites
quantités de cannabis et qu’ils ne sont pas destinés a étre
consommés ou administrés, ils présentent relativement
peu de risques de détournement ou de consommation
accidentelle.

De nombreux responsables d’essais analytiques et plu-
sieurs laboratoires gouvernementaux disposent de I'équi-
pement, de la capacité et de ’expertise nécessaires pour
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and assemble test kits, but cannot do so without becom-
ing licensed processors or without holding an exemption
under the Act. Either pathway imposes a burden that is
not commensurate with reference standards’ or test kits’
risk level. Note that once a test kit is registered, any indi-
vidual can distribute or sell it, thus, authorization under
the Regulations is required only for the manufacture and
assembly of test Kkits.

Furthermore, Health Canada has determined that the
GPP requirements governing cannabis products intended
for retail sale, as well as a provision under the Act that
prohibits the sale of cannabis that has a sensory attribute
that there are reasonable grounds to believe could be
appealing to young persons (e.g. candy flavouring), may
not be appropriate for reference standards. For example,
some reference standards are intended to contain certain
flavours, contaminants, and/or pesticides so that they can
be used to detect or quantify the presence of these materi-
als in test samples. Additionally, reference standards
require the oversight of the licence holder’s QAP, as cur-
rently only licensed processors are allowed to produce ref-
erence standards. On the other hand, test kits are already
exempted from GPP requirements and from the prohibi-
tion under the Act on the sale of cannabis that has a sen-
sory attribute that there are reasonable grounds to believe
could be appealing to young persons.

Head of laboratory

The Regulations stipulate that the person in the head of
laboratory position must have the necessary knowledge
and experience, as well as a university degree in a science
field related to the work. The degree must be from a Can-
adian university or, if awarded by a foreign university, be
recognized by a Canadian university or professional asso-
ciation. These requirements were established to help
ensure that heads of laboratory were sufficiently qualified
to carry out the responsibilities of the position; namely, to
be responsible for the required testing on cannabis —
testing for phytocannabinoids, testing for contaminants,
and dissolution and disintegration testing.” However,
Health Canada has heard concerns that the current provi-
sion may, as a result of its restrictions, be excluding candi-
dates that would be able to fulfill the duties of the position,
but do not have the required education.

The Regulations set out qualification requirements for a
position with a similar role in the cannabis framework,

2 Under subsection 23(1) of the Regulations, the head of labora-
tory is responsible for the testing referred to in sections 90 to
91.1 of the Regulations.

produire, distribuer et vendre des étalons de référence et
fabriquer et assembler des nécessaires d’essai, mais ils
ne peuvent le faire sans devenir des titulaires de licence
de transformation ou sans bénéficier d'une exemption en
vertu de la Loi. L'une ou l'autre voie impose un fardeau
qui n’est pas proportionnel au niveau de risque des éta-
lons de référence et des nécessaires d’essai. Notez qu'une
fois un nécessaire d’essai enregistré, tout individu peut le
distribuer ou le vendre. Ainsi, l'autorisation prévue par
le Reglement n’est requise que pour la fabrication et ’as-
semblage des nécessaires d’essai.

En outre, Santé Canada a établi que les exigences des BPP
régissant les produits du cannabis destinés a la vente au
détail, ainsi qu'une disposition de la Loi qui interdit la
vente de cannabis ayant un attribut sensoriel dont il y a
des motifs raisonnables de croire quil pourrait étre
attrayant pour les jeunes (par exemple ar6me de bonbon),
pourraient ne pas convenir aux étalons de référence. Par
exemple, certains étalons de référence sont destinés a
contenir certains ar6mes, contaminants et/ou pesticides
afin de pouvoir étre utilisés pour détecter ou quantifier la
présence de ces matériaux dans les échantillons d’essai.
En outre, les étalons de référence nécessitent la supervi-
sion du PAQ du titulaire de la licence, car actuellement,
seuls les titulaires de licences de transformation sont
autorisés a produire des étalons de référence. En revanche,
les nécessaires d’essai sont déja exemptés des exigences
des BPP et de l'interdiction, en vertu de la Loi, de vendre
du cannabis ayant un attribut sensoriel dont il y a des
motifs raisonnables de croire qu’il pourrait étre attrayant
pour les jeunes.

Chef de laboratoire

Le Reglement stipule que la personne occupant le poste de
chef de laboratoire doit posséder les connaissances et I’ex-
périence nécessaires, ainsi qu'un diplome universitaire
dans un domaine scientifique lié aux travaux visés. Le
diplome doit avoir été décerné par une université cana-
dienne ou, s’il a été décerné par une université étrangere,
étre reconnu par une université canadienne ou une asso-
ciation professionnelle canadienne. Ces exigences ont été
établies afin de s’assurer que les chefs de laboratoire sont
suffisamment qualifiés pour assumer les responsabilités
du poste, a savoir étre responsables des essais requis sur le
cannabis — essais sur les phytocannabinoides, essais sur
les contaminants et essais de dissolution et de désintégra-
tion®. Toutefois, Santé Canada a entendu des préoccupa-
tions selon lesquelles la disposition actuelle pourrait, en
raison de ses restrictions, exclure des candidats qui
seraient en mesure de remplir les fonctions du poste, mais
qui n’ont pas la formation requise.

Le Reéglement établit les exigences de qualification pour
un poste ayant un réle similaire dans le cadre du cannabis,

2 En vertu du paragraphe 23(1) du Réglement, le chef de labora-
toire est responsable des essais visés aux articles 90 a 91.1 du
Réglement.
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namely the qualified person in charge (QPIC). The QPIC is
responsible for supervising the activities with respect to
cannabis that are authorized under the cannabis drug
licence and for ensuring their compliance. A QPIC must
have a diploma, certificate, or credential from a post-
secondary educational institution in Canada in a field or
occupation that is relevant to their duties, or the equiva-
lent from a foreign educational institution. On the other
hand, the head of laboratory requires a degree in a science
field awarded by a Canadian university, or by a foreign
university that is recognized by a Canadian university or
professional association. It is not Health Canada’s intent
for head of laboratory candidates to have less flexibility
for post-secondary education requirements.

In addition, the Regulations place additional burden on
candidates for the head of laboratory role who have for-
eign qualifications. For the QPIC position, Health Canada
accepts equivalency assessments issued by organizations
or institutions designated by Immigration, Refugees, and
Citizenship Canada (IRCC), among others. However, only
foreign credentials recognized by a Canadian professional
association, or by a Canadian university, are acceptable
equivalency assessments for the head of laboratory pos-
ition. Only one university, the University of Toronto, has a
foreign credential assessment service that is recognized by
IRCC. Many candidates whose foreign credentials have
been assessed as equivalent by an IRCC-designated organ-
ization or institution would need to obtain another assess-
ment, causing undue burden. It is not Health Canada’s
intent that head of laboratory candidates would have less
flexibility for foreign equivalency assessments. Broader
equivalency assessments would still be appropriate given
the duties of the head of laboratory.

Cannabis beverages

The Act sets a public possession limit and distribution
limit for cannabis, which helps to deter illegal activity in
relation to cannabis through appropriate sanctions and
enforcement measures.

Under the Act, adults are prohibited from possessing in
public or distributing to another adult more than 30 g of
dried cannabis or its “equivalent” in other forms of canna-
bis for non-medical purposes. The limit was implemented
based on recommendations made in 2016 by the Task
Force on Cannabis Legalization and Regulation (the Task
Force). The Task Force heard from stakeholders in the law
enforcement community who supported setting public
possession limits, advising that in the event that canna-
bis became legal for adults to possess, a public possession

a savoir la personne qualifiée responsable. La personne
qualifiée responsable est chargée de superviser les activi-
tés relatives au cannabis autorisées au titre de la licence
relative aux drogues contenant du cannabis et d’en assu-
rer la conformité. Une personne qualifiée responsable doit
détenir un diplome, un certificat ou une attestation d'un
établissement d’enseignement postsecondaire au Canada
dans un domaine ou une profession en rapport avec ses
fonctions, ou '’équivalent d’un établissement d’enseigne-
ment étranger. Par ailleurs, le chef de laboratoire doit étre
titulaire d’un diplome dans un domaine scientifique déli-
vré par une université canadienne, ou par une université
étrangere reconnue par une université ou une association
professionnelle canadienne. Santé Canada n’a pas l'inten-
tion de faire en sorte que les candidats chefs de laboratoire
bénéficient de moins de souplesse en ce qui a trait aux exi-
gences en matiere d’études postsecondaires.

En outre, le Reglement impose un fardeau supplémen-
taire aux candidats au poste de chef de laboratoire qui ont
des compétences obtenues a ’étranger. Pour le poste du
responsable qualifié, Santé Canada accepte notamment
les attestations d’équivalence délivrées par des organi-
sations ou des institutions reconnues par Immigration,
Réfugiés et Citoyenneté Canada (IRCC). Cependant, seuls
les diplomes étrangers reconnus par une association pro-
fessionnelle canadienne ou par une université canadienne
remplissent les exigences d’attestation d’équivalence pour
le poste de chef de laboratoire. Une seule université, I'Uni-
versité de Toronto, a un service d’évaluation des diplomes
étrangers reconnu par IRCC. De nombreux candidats
dont les diplomes étrangers ont été reconnus comme
équivalents par une organisation ou un établissement
reconnus par IRCC devraient obtenir une autre évalua-
tion, ce qui entrainerait un fardeau excessif. Santé Canada
ne souhaite pas que les candidats au poste de chef de labo-
ratoire bénéficient de moins de flexibilité concernant les
évaluations d’équivalence internationales. Une plus large
gamme d’évaluations d’équivalence seraient appropriées
compte tenu des fonctions du chef de laboratoire.

Boissons de cannabis

La Loi fixe une limite de possession en public et une
limite de distribution pour le cannabis, ce qui contribue
a dissuader les activités illégales liées au cannabis par le
biais de sanctions et de mesures d’application de la loi
appropriées.

En vertu de la Loi, il est interdit aux adultes de posséder
en public ou de distribuer a un autre adulte plus de 30 g de
cannabis séché ou son « équivalent » sous d’autres formes
de cannabis a des fins non médicales. Cette limite a été
établie selon les recommandations formulées en 2016 par
le Groupe de travail sur la 1égalisation et la réglementation
du cannabis (le Groupe de travail). Le Groupe de travail a
entendu des intervenants des organismes d’application de
la loi qui ont appuyé I'établissement de limites de posses-
sion en public, indiquant que dans le cas ot la possession
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limit would help facilitate the investigation and enforce-
ment of the illegal distribution and sale of cannabis.
Given the intent of this provision, the limit for adults only
applies to how much cannabis they can possess in public.
The Task Force also found that many other jurisdictions
that had legalized cannabis for non-medical purposes had
also established a public possession limit. The Task Force
concluded that instituting a limit in Canada would be a
reasonable measure to assist law enforcement.

Given the diversity of cannabis products produced and
sold (e.g. creams, vape pens, capsules, beverages), the
Task Force also recommended that Health Canada outline
what 30 g of dried cannabis would be equivalent to in
other forms of cannabis for law enforcement purposes.
Schedule 3 to the Act outlines the amount of cannabis, by
class, that is deemed, for the purposes of the Act, to be
equivalent to 1 g of dried cannabis. Equivalent amounts
have been set for six different broad classes, covering all
types of cannabis. Health Canada’s approach to develop-
ing the equivalency amounts set in the Act aligns with the
approach taken in other United States jurisdictions that
had legalized cannabis for non-medical purposes at that
time, such as Washington State and Oregon.

The Act sets 1 g of dried cannabis as equivalent to 70 g of
“non-solids containing cannabis.” This allows an adult to
possess 2 100 g of non-solids containing cannabis in public
for non-medical purposes, which is roughly equal to
2 100 mL of liquid (given the density of water is roughly
1 g/mL). The non-solids containing cannabis class is
defined in the Regulations as substances that are in non-
solid form at a temperature of 22 + 2°C and that have a
concentration of 3% w/w or less of THC, taking into
account the potential to convert tetrahydrocannabinolic
acid (THCA) into THC. This class therefore contains a
wide range of cannabis, such as cannabis beverages (e.g.
sparkling waters, lemonades), lower-THC cannabis oils,
and some cannabis topicals, such as creams. It should be
noted that the Act outlines a separate class, “cannabis
concentrates,” that contains all cannabis with a concen-
tration of more than 3% w/w of THC. This class is subject
to a lower equivalency, and therefore a lower possession
limit, and will not be changed as part of the amendments.

Cannabis beverages available in the legal market are sold
in many different product sizes. Based on sales data
from 355 provincially/territorially authorized cannabis

de cannabis deviendrait 1égale pour les adultes, une limite
de possession en public aiderait a mener les enquétes et a
controler 'application de la loi concernant la distribution
et la vente illégales de cannabis. Compte tenu de l'inten-
tion de cette disposition, la limite applicable aux adultes
ne s’applique qu’a la quantité de cannabis qu’ils peuvent
posséder en public. Le Groupe de travail a également
constaté que de nombreux autres territoires qui avaient
1égalisé le cannabis a des fins non médicales avaient éga-
lement établi une limite de possession en public. Le
Groupe de travail a conclu que I'établissement d’une limite
au Canada serait une mesure raisonnable pour faciliter
I’application de la loi.

Compte tenu de la diversité de produits du cannabis pro-
duit et vendu (par exemple crémes, stylos a vaporisation,
capsules, boissons), le Groupe de travail a également
recommandé a Santé Canada de préciser ce a quoi équi-
vaudrait 30 g de cannabis séché dans d’autres formes de
cannabis a des fins d’application de la loi. L’annexe 3 de la
Loi fixe la quantité de cannabis, par catégorie, considérée,
aux fins de 'application de la Loi, comme équivalente a 1 g
de cannabis séché. Des quantités équivalentes ont été
fixées pour six grandes catégories différentes, couvrant
ainsi tous les types de cannabis. L’approche de Santé
Canada consistant a fixer les quantités d’équivalence dans
la Loi s’aligne sur 'approche adoptée dans d’autres terri-
toires américains qui avaient 1égalisé le cannabis a des fins
non médicales a 'époque, comme 1’Etat de Washington et
I'Oregon.

La Loi fixe a 1 g de cannabis séché ’équivalent de 70 g de
« substances qui ne sont pas solides et qui contiennent du
cannabis ». Cela permet a un adulte de posséder en public
2 100 g de substances qui ne sont pas solides et qui
contiennent du cannabis & des fins non médicales, ce qui
équivaut a peu pres a 2 100 mL de liquide (la densité de
I’eau étant d’environ 1 g/mL). La catégorie des substances
qui ne sont pas solides et qui contiennent du cannabis est
définie dans le Réglement comme étant des substances
qui se présentent sous une forme non solide a une tempé-
rature de 22 + 2°C et qui ont une concentration de THC
d’au plus 3 % p/p, compte tenu du potentiel de transfor-
mer lacide tétrahydrocannabinolique (THCA) en THC.
Cette catégorie contient donc une large gamme de canna-
bis, tels que les boissons de cannabis (par exemple les
eaux gazeuses, les limonades), les huiles de cannabis a
faible teneur en THC, et certains cannabis pour usage
topique, tel que les crémes. Il convient de noter que la Loi
définit une catégorie distincte, celle des « cannabis sous
forme de concentré », qui contient tout le cannabis ayant
une concentration de plus de 3 % p/p de THC. Cette caté-
gorie est sujette a une équivalence inférieure, et donc a
une limite de possession inférieure, et ne sera pas modi-
fiée dans le cadre des modifications.

Les boissons de cannabis disponibles sur le marché légal
sont vendues dans de nombreuses tailles de produits diffé-
rentes. D’apres les données sur les ventes de 355 magasins
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retail stores from March 2020 to December 2020, the most
popular format is 355 mL containers, which is the stan-
dard size for many other beverages. In order for an adult
consumer to respect the public possession limit, they are
effectively limited to purchasing five standard sized bever-
ages (i.e. 5 x 355 mL cans) for non-medical purposes,
given that, as noted above, a retail outlet is considered a
public space.

Health Canada is aware that some provinces and territor-
ies have created an equivalent sales limit in their respect-
ive legal frameworks. This is done so as not to put con-
sumers at risk of breaking the law (i.e. not abiding by the
public possession limit) as they leave an authorized retail
store. Therefore, the public possession limit can limit how
much a consumer can purchase per transaction.

While the public possession limit applies to and therefore
affects the purchase of all cannabis products, data on con-
sumer spending habits and retail prices of cannabis bever-
ages illustrates that cannabis beverages face greater
restrictions. According to data from the 2020 Canadian
Cannabis Survey (CCS), consumers report spending on
average $67 on cannabis for non-medical purposes per
month, and report typically making purchases once per
month.? This average spending is comparable to the aver-
age transactional values reported by provincial whole-
salers in Ontario, British Columbia, Quebec and Nova
Scotia in fiscal year 2019—2020, where consumer spending
per transaction ranged from $35 to $87 and averaged $56.
However, for cannabis beverages, consumers could only
purchase five 355 mL cans per transaction for non-medical
purposes, which have an average market value of $30, a
value that is well below average consumer spending hab-
its. For all other cannabis products, a consumer could
spend that average amount without exceeding the max-
imum quantity of cannabis defined by the public posses-
sion limit.

In addition to the restrictions on purchase, the current
equivalency has the effect, in practice, of imposing stricter
restrictions on total THC for cannabis beverages. Given
that edible cannabis, such as beverages, has a limit of
10 mg of THC per immediate container, the maximum
amount of THC an adult could possess in public for non-
medical purposes in this form is 50 mg (5 cans x 10 mg of
THC). Other forms of cannabis that are also subject to the
10 mg THC cap, such as solid edible cannabis products

3 Health Canada. (2020). Canadian Cannabis Survey 2020:
Summary

de vente au détail de cannabis autorisés par la province ou
le territoire entre mars 2020 et décembre 2020, le format
le plus populaire est celui des contenants de 355 mL, soit
le format standard pour de nombreuses autres boissons.
Pour qu'un consommateur adulte respecte la limite de
possession en public, il est effectivement limité a ’achat
de cing boissons de taille standard (c’est-a-dire 5 canettes
de 355 mL) a des fins non médicales, étant donné que,
comme il est indiqué ci-dessus, un point de vente au détail
est considéré comme un espace public.

Nous savons, a Santé Canada, que certaines provinces et
certains territoires ont créé une limite de vente équiva-
lente dans leurs cadres juridiques respectifs. Cette mesure
est prise de maniére a ne pas exposer les consommateurs a
des risques d’infraction a la loi (c’est-a-dire le non-respect
de la limite de possession en public) lorsqu’ils quittent
un magasin de détail autorisé. Par conséquent, la limite
de possession en public peut limiter la quantité qu'un
consommateur peut acheter par transaction.

Bien que la limite de possession en public s’applique et
affecte donc 'achat de tous les produits du cannabis, les
données sur les habitudes de consommation des consom-
mateurs et les prix de détail des boissons de cannabis
démontrent que les boissons de cannabis sont soumises a
des restrictions plus importantes. Selon les données de
I’Enquéte canadienne sur le cannabis (ECC) de 2020, les
consommateurs déclarent dépenser en moyenne 67 $ par
mois pour du cannabis a des fins non médicales et
déclarent généralement faire des achats une fois par
mois®>. Ces dépenses moyennes sont comparables aux
valeurs moyennes des transactions déclarées par les gros-
sistes provinciaux en Ontario, en Colombie-Britannique,
au Québec et en Nouvelle-Ecosse au cours de 'exer-
cice 2019-2020, ou les dépenses des consommateurs par
transaction variaient de 35 $ 4 87 § et étaient en moyenne
de 56 $. Toutefois, pour les boissons de cannabis, les
consommateurs ne pouvaient acheter que cinq canettes
de 355 mL par transaction a des fins non médicales, dont
la valeur marchande moyenne est de 30 $, une valeur bien
inférieure aux habitudes de dépenses moyennes des
consommateurs. Pour tous les autres produits du canna-
bis, un consommateur pourrait dépenser ce montant
moyen sans dépasser la quantité maximale de cannabis
imposée par la limite de possession en public.

En plus des restrictions d’achat, I’équivalence actuelle a
pour effet d'imposer, en pratique, des restrictions plus
importantes concernant la teneur en THC totale pour les
boissons de cannabis. Etant donné que le cannabis comes-
tible, comme les boissons, a une limite de 10 mg de THC
par contenant immeédiat, la quantité maximale de THC
qu’un adulte pourrait posséder en public a des fins non
médicales sous cette forme est de 50 mg (5 canettes x
10 mg de THC). D’autres formes de cannabis qui sont

3 Santé Canada. (2020). Enquéte canadienne sur le cannabis
de 2020 : Résumé
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(e.g. gummies and chocolate bars), are not affected in the
same manner since their dried cannabis equivalency
allows for the possession of a greater number of these
products. For example, an adult could possess or distrib-
ute 45 x 10 g chocolate bars containing a total of 450 mg of
THC.

Objective

The amendments support the purposes of the Act by
fostering a stronger research climate, facilitating can-
nabis testing, and addressing unintended restrictions on
the legal purchase of cannabis beverages compared to
other products that were a result of the dried cannabis
equivalency.

The creation of a new pathway for “non-therapeutic
research on cannabis,” as defined in the amendments,
addresses challenges faced in the conduct of certain
research on cannabis with human participants for non-
therapeutic purposes and helps create a more robust
research climate that will contribute to addressing know-
ledge gaps and increasing the understanding of canna-
bis. In order to protect the health and safety of partici-
pants, Health Canada will assess applications for research
licences proposing to conduct non-therapeutic research
on cannabis in accordance with the Act and the Regula-
tions. Where appropriate, terms and conditions can be
applied to research licences.

Reference standards and cannabis test kits contribute to
maintaining a quality-controlled supply of cannabis prod-
ucts. Allowing a broader range of licence holders to pro-
duce and sell reference standards and manufacture and
assemble test kits will make them more widely available,
and will help enable cannabis testing activities. In addi-
tion, broadening the educational requirements for the
head of laboratory position will allow for a larger pool of
qualified candidates to occupy this role, while still ensur-
ing that those individuals are able to fulfill the duties of
the position.

Finally, the amendments to Schedule 3 to the Act change
the equivalency of cannabis beverages to dried cannabis,
therefore increasing the amount of cannabis beverages
that may be possessed in public by an adult. This corrects
an unintended consequence of the current equivalency,
which restricted the possession and sale of beverages to a
greater extent than other forms of cannabis. The increase
to the limit on cannabis beverages makes it more in line
with the limits that exist for other forms of cannabis.

également sujettes a la limite de 10 mg de THC, comme les
produits de cannabis comestibles solides (par exemple les
gélatines et les barres de chocolat), ne sont pas affectées
de la méme maniere puisque leur équivalence en cannabis
séché permet la possession d’un plus grand nombre de ces
produits. Par exemple, un adulte pourrait posséder ou dis-
tribuer 45 x 10 g de barres de chocolat contenant un total
de 450 mg de THC.

Objectif

Les modifications appuient les objectifs de la Loi en favo-
risant un climat de recherche plus solide, en facilitant les
essais sur le cannabis et en éliminant les restrictions invo-
lontaires a I’achat 1égal de boissons de cannabis par rap-
port a d’autres produits qui résultaient de I'équivalence en
cannabis séché.

La création d’une nouvelle voie pour la « recherche non
thérapeutique sur le cannabis », telle qu’elle est défi-
nie dans les modifications, permet de relever les défis
que pose la réalisation de certaines recherches a des fins
non thérapeutiques sur le cannabis avec des participants
humains et de créer un climat de recherche plus solide qui
contribuera a combler les lacunes dans les connaissances
et & mieux comprendre le cannabis. Afin de protéger la
santé et la sécurité des participants, Santé Canada éva-
luera les demandes de licences de recherche proposant de
mener des recherches non thérapeutiques sur le cannabis
conformément a la Loi et au Réglement. Lorsqu’indiqué,
des conditions peuvent étre appliquées aux licences de
recherche.

Les étalons de référence et les nécessaires d’essai du can-
nabis contribuent au maintien de I’accés a un approvision-
nement de qualité contrélée en produits du cannabis. En
autorisant un plus grand nombre de titulaires de licences
a produire et a vendre des étalons de référence ainsi qu’a
fabriquer et a assembler des nécessaires d’essai, on rendra
ces produits plus largement disponibles et on favorisera
les activités d’essai du cannabis. En outre, I'élargissement
des exigences en matiere d’éducation pour le poste de chef
de laboratoire permettra a un plus grand nombre de can-
didats qualifiés d’occuper ce poste, tout en garantissant
que ces personnes sont en mesure de remplir les fonctions
du poste.

Enfin, les modifications apportées a 'annexe 3 de la Loi
changent I'équivalence entre les boissons de cannabis et le
cannabis séché, augmentant ainsi la quantité de boissons
de cannabis qu'un adulte peut avoir en sa possession en
public. Cela corrige une conséquence involontaire de
I’équivalence actuelle, qui restreignait la possession et la
vente de boissons dans une plus large mesure que les
autres formes de cannabis. L’augmentation de la limite
pour les boissons de cannabis la rend plus conforme aux
limites en vigueur pour les autres formes de cannabis.
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Description

Non-therapeutic research on cannabis

The Cannabis Exemption (Food and Drugs Act) Regula-
tions are amended to exempt non-therapeutic research on
cannabis from the application of the FDA; such research
remains solely regulated under the Cannabis Act and its
Regulations. As compared to the previous framework, the
amendments expand the type of non-therapeutic research
with human participants that may be conducted exclu-
sively under the Regulations and not as a clinical trial. The
amendments allow a research licence holder under the
Regulations to conduct activities in relation to non-
therapeutic research on cannabis without the need to
receive authorization under the FDR. Note that the
amendments do not affect research licences authorizing
activities in relation to in vitro and in vivo animal studies
with cannabis, which do not require authorization under
the FDR, or research that proceeds by way of a clinical
trial, which still requires authorization under the FDR and
the Cannabis Regulations. The amendments pertain spe-
cifically to research licences authorizing activities in rela-
tion to non-therapeutic research on cannabis.

The amendments also make a number of changes to the
Regulations. In particular, they define non-therapeutic
research on cannabis as research involving the distribu-
tion of cannabis to human participants by the holder of a
licence for research and that is not a clinical trial. As
defined under the Act, and for the purposes of non-
therapeutic research on cannabis, distributing cannabis
includes administering cannabis. In addition, the defin-
ition sets out types of research that are not considered as
non-therapeutic research on cannabis. For example, the
exceptions include research related to the diagnosis, treat-
ment, mitigation or prevention of a disease, disorder or
abnormal physical state or its symptoms or the restora-
tion or correction of organic functions, in human beings
or animals. The definition also excludes any research
involving the participation of, or related to, young per-
sons. For the purpose of the relevant provisions, “young
person” is defined in the Act as an individual who is under
18 years of age.

In addition, the amendments modify the definition of a
drug under the Regulations to add an exclusion with
respect to cannabis manufactured or sold for use in non-
therapeutic research on cannabis. The effect of this
amendment is to exclude “drugs” as defined in the Regula-
tions from being used in non-therapeutic research on
cannabis.

Description

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Le Réglement d’exemption du cannabis (Loi sur les ali-
ments et drogues) est modifié afin d’exempter les
recherches non thérapeutiques sur le cannabis de I’appli-
cation de la LAD; ces recherches restent uniquement
réglementées par la Loi sur le cannabis et son reglement.
Par rapport au cadre précédent, les modifications élar-
gissent le type de recherches non thérapeutiques avec des
participants humains qui peuvent étre menées exclusive-
ment en vertu du Réglement et non comme un essai cli-
nique. Les modifications permettent a un titulaire de
licence de recherche en vertu du Reglement de mener des
activités liées a la recherche non thérapeutique sur le can-
nabis sans avoir besoin d’obtenir une autorisation en
vertu du RAD. Notez que les modifications n’affectent pas
les licences de recherche autorisant des activités liées aux
études in vitro et in vivo sur des animaux avec du canna-
bis, qui ne nécessitent pas d’autorisation en vertu du RAD,
ou la recherche qui se déroule par le biais d’'un essai cli-
nique, qui nécessite toujours une autorisation en vertu du
RAD et du Reglement sur le cannabis. Les modifications
portent spécifiquement sur les licences de recherche auto-
risant des activités liées a la recherche non thérapeutique
sur le cannabis.

Les modifications apportent également un certain nombre
de changements au Reglement. En particulier, elles défi-
nissent les recherches non thérapeutiques sur le cannabis
comme des recherches impliquant la distribution de can-
nabis a des participants humains par le titulaire d’une
licence de recherche et qui ne sont pas des essais cliniques.
Au sens de la Loi, et aux fins des recherches non thérapeu-
tiques sur le cannabis, la distribution de cannabis com-
prend 'administration de cannabis. De plus, la définition
énonce les types de recherche qui ne sont pas considérés
comme des recherches non thérapeutiques sur le canna-
bis. Par exemple, les exceptions comprennent la recherche
liée au diagnostic, au traitement, a Iatténuation ou a la
prévention d'une maladie, dun trouble ou d’un état phy-
sique anormal ou de ses symptomes, ou a la restauration
ou a la correction de fonctions organiques, chez les étres
humains ou les animaux. La définition exclut également
toute recherche impliquant la participation de jeunes ou
ayant un rapport avec eux. Aux fins des dispositions perti-
nentes, le terme « jeune » est défini dans la Loi comme
une personne agée de moins de 18 ans.

En outre, les modifications modifient la définition d’une
drogue en vertu du Reéglement pour ajouter une exclu-
sion a I’égard du cannabis fabriqué ou vendu pour étre
utilisé dans les recherches a des fins non thérapeutiques
sur le cannabis. Cette modification a pour effet d’exclure
les « drogues », telles qu’elles sont définies dans le Regle-
ment, de I'utilisation dans la recherche non thérapeutique
sur le cannabis.
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Further, the amendments set out requirements to protect
participants in non-therapeutic research on cannabis,
building on existing health and safety protections in the
Regulations. First, the amendments require that all can-
nabis distributed to participants comply with GPP require-
ments. They require that the cannabis used in the research
be quality-controlled. This was already required for
organoleptic research, under the terms and conditions of
a cannabis research licence authorizing activities related
to this research, and is required for all cannabis products
sold to consumers, including those individuals accessing
cannabis for medical purposes. Second, while these
amendments allow non-therapeutic research on cannabis
to be conducted with cannabis products as well as canna-
bis that is not a product (such as cannabis that a licence
holder is developing into a cannabis product, regardless if
this is eventually successful or not), all cannabis, includ-
ing cannabis that is not a product, used in the research is
required to comply with the requirements in Part 6 of the
Regulations that apply to cannabis products in the legal,
regulated market. For example, cannabis products must
comply with chemical and microbial contaminant limits
set out in the Regulations. Lastly, the amendments allow
participants in non-therapeutic research on cannabis to
return unused cannabis to the research licence holder that
distributed the cannabis as part of the research. Research
licence holders receiving the unused cannabis are required
to destroy the returned cannabis and comply with applic-
able record-keeping, document retention period and
destruction requirements. In addition, given the applic-
able record-keeping requirements under subsection 226(1)
of the Regulations, information pertaining to the lot or
batch number of the cannabis was amended to account for
situations where this information was not available by
adding the term “if applicable.”

The amendments also modify the Regulations such that
edible cannabis produced by research licence holders for
non-therapeutic research on cannabis may contain vita-
min or mineral nutrients that are food additives, provided
they meet the applicable requirements for food additives
in the Regulations.

The amendments also supplement existing author-
ities in the Act and the Regulations by adding specific
grounds to refuse to issue, renew or amend a licence for
research that involves the distribution of cannabis to par-
ticipants for the purpose of conducting non-therapeutic
research on cannabis. This applies if there are reasonable
grounds to believe that the use of cannabis in the research
would present a risk of injury to the health of a research

De plus, les modifications énoncent des exigences visant a
protéger les participants a des recherches non thérapeu-
tiques sur le cannabis, en s’appuyant sur les protections
existantes en matiére de santé et de sécurité prévues par le
Reéglement. Tout d’abord, les modifications exigent que
tout le cannabis distribué aux participants soit conforme
aux exigences des BPP. Elles exigent que le cannabis uti-
lisé dans le cadre des recherches soit soumis a un controle
de qualité. Ceci était déja requis pour les recherches orga-
noleptiques, selon les conditions dune licence de
recherche sur le cannabis autorisant les activités liées a
ces recherches, et est requis pour tous les produits du can-
nabis vendus aux consommateurs, notamment les per-
sonnes accédant au cannabis a des fins médicales. Deuxié-
mement, bien que ces modifications permettent d’effectuer
des recherches non thérapeutiques sur le cannabis avec
des produits du cannabis ainsi qu’avec du cannabis qui
n’est pas un produit (comme le cannabis qu’un titulaire de
licence est en train de développer pour en faire un produit
du cannabis, que cela réussisse ou non), tout le cannabis,
y compris le cannabis qui n’est pas un produit, utilisé dans
le cadre des recherches doit étre conforme aux exigences
de la partie 6 du Réglement qui s’appliquent aux produits
du cannabis sur le marché légal et réglementé. Par
exemple, les produits du cannabis doivent respecter les
limites de contaminants chimiques et microbiens établies
dans le Réglement. Enfin, les modifications permettent
aux participants a des recherches non thérapeutiques sur
le cannabis de retourner le cannabis inutilisé au titulaire
de licence de recherche qui leur a distribué le cannabis
dans le cadre de la recherche. Les titulaires de licence de
recherche qui regoivent le cannabis non utilisé sont tenus
de détruire le cannabis qui leur est retourné et de se
conformer aux exigences applicables en matiére de tenue
de dossiers, de période de conservation des documents et
de destruction. De plus, compte tenu des exigences appli-
cables en matiere de tenue de dossiers en vertu du para-
graphe 226(1) du Reglement, l'information relative au
numéro de lot ou de lot de fabrication du cannabis a été
modifiée pour tenir compte des situations ou cette infor-
mation n’est pas disponible en ajoutant le terme « le cas
échéant ».

Les modifications modifient également le Reglement de
sorte que le cannabis comestible produit par les titulaires
de licence de recherche pour les recherches non thérapeu-
tiques sur le cannabis peut contenir des vitamines ou des
minéraux nutritifs qui sont des additifs alimentaires, a
condition qu’ils répondent aux exigences applicables aux
additifs alimentaires dans le Réglement.

Les modifications complétent également les pouvoirs
existants dans la Loi et le Réglement en ajoutant des
motifs précis pour refuser de délivrer, de renouveler ou
de modifier une licence pour une recherche qui implique
la distribution de cannabis a des participants dans le but
de mener une recherche non thérapeutique sur le canna-
bis. Cela s’applique s’il existe des motifs raisonnables de
croire que l'utilisation du cannabis dans cette recherche
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participant or another person that cannot reasonably be
mitigated, or if there are reasonable grounds to believe
that the objectives of the research would not be achieved.
Similar grounds are also added to the circumstances for
suspending or revoking a licence.

The amendments set out adverse reaction reporting
requirements for research licence holders conducting non-
therapeutic research on cannabis. They require research
licence holders to record any adverse reactions, also
known as side effects, that occur in the conduct of non-
therapeutic research on cannabis. If the adverse reaction
is life-threatening or fatal, the licence holder is required
to notify Health Canada within 7 days and submit a report
within 8 days thereafter. For all other serious adverse
reactions, research licence holders are required to submit
a report within 15 days. This requirement relies on exist-
ing definitions of “adverse reaction” and “serious adverse
reaction” in the Regulations, and uses reporting time-
lines consistent with the clinical trial framework under
the FDR. This reporting helps to protect participants by
providing information to Health Canada, allowing the
Department to identify and respond to emerging health
and safety issues with cannabis. The record retention time
for adverse reactions occurring under non-therapeutic
research on cannabis is 15 years. This aligns with the
retention period under the clinical trial framework. Due
to the similar rationales for the need of retaining rec-
ords related to adverse reactions and their uses under the
clinical trial framework and non-therapeutic research on
cannabis framework (e.g. to protect research participants
from undue risk), 15 years was deemed sufficient as the
record retention time compared to the original proposed
time of 25 years. In addition, this decreases the cost and
administrative burden on stakeholders conducting non-
therapeutic research on cannabis. Note that the record
retention period for adverse reactions associated with a
cannabis product remains as at least 25 years after the day
on which the reports are prepared. This is similar to the
record retention period of marketed drugs under the FDR
as the rationales for the need to retain such records are
similar.

The amendments also set out record-keeping and reten-
tion requirements for non-therapeutic research on can-
nabis. In particular, they require licence holders to retain
documents demonstrating that the cannabis distributed
to participants in the conduct of non-therapeutic research
on cannabis was produced, packaged, labelled, distrib-
uted, stored, sampled and tested in accordance with the

présenterait un risque de préjudice pour la santé d’un
participant a la recherche ou d’'une autre personne, risque
qui ne peut étre raisonnablement atténué, ou s’il existe
des motifs raisonnables de croire que les objectifs de la
recherche ne seraient pas atteints. Des motifs similaires
sont également ajoutés aux circonstances donnant lieu a
la suspension ou au retrait d’une licence.

Les modifications énoncent les exigences relatives a la
déclaration des effets indésirables pour les titulaires de
licences de recherche menant des recherches non théra-
peutiques sur le cannabis. Elles exigent des titulaires
d’une licence de recherche qu’ils consignent toute réaction
indésirable, également appelée effet secondaire, survenue
dans le cadre de recherches non thérapeutiques sur le can-
nabis. Si l'effet indésirable met la vie en danger ou est
fatal, le titulaire de la licence est tenu d’en informer Santé
Canada dans les 7 jours et de soumettre un rapport dans
les 8 jours suivants. Pour tous les autres effets indésirables
graves, les titulaires de licence de recherche sont tenus de
soumettre un rapport dans les 15 jours. Cette exigence
s’appuie sur les définitions existantes des termes « effet
indésirable » et « effet indésirable grave » dans le Reégle-
ment, et utilise des délais de déclaration conformes au
cadre des essais cliniques en vertu du RAD. Ces rapports
contribuent a la protection des participants en fournissant
des renseignements a Santé Canada, ce qui permet au
Ministére d’identifier et de réagir aux nouveaux pro-
blemes de santé et de sécurité liés au cannabis. La durée
de conservation des dossiers relatifs aux effets indési-
rables survenus dans le cadre de recherches non théra-
peutiques sur le cannabis est de 15 ans. Cela correspond a
la période de conservation prévue dans le cadre des essais
cliniques. En raison des justifications similaires de la
nécessité de conserver les dossiers relatifs aux effets indé-
sirables et a leurs utilisations dans le cadre des essais cli-
niques et dans le cadre des recherches non thérapeutiques
sur le cannabis (par exemple pour protéger les partici-
pants aux recherches d’un risque indu), 15 ans ont été
jugés suffisants comme durée de conservation des dos-
siers par rapport a la durée initialement proposée de
25 ans. En outre, cela réduit le cofit et la charge adminis-
trative pour les intervenants qui menent des recherches
non thérapeutiques sur le cannabis. Notez que la période
de conservation des dossiers pour les effets indésirables
associés a un produit du cannabis reste d’au moins 25 ans
apres le jour ou les rapports sont préparés. Cette période
est comparable a la période de conservation des dossiers
des médicaments commercialisés en vertu du RAD, car les
raisons de la nécessité de conserver ces dossiers sont
similaires.

Les modifications établissent également des exigences
en matiere de tenue de dossiers et de conservation pour
les recherches non thérapeutiques sur le cannabis. En
particulier, elles exigent des titulaires de licence qu’ils
conservent les documents démontrant que le cannabis dis-
tribué aux participants de recherches non thérapeutiques
sur le cannabis a été produit, emballé, étiqueté, distribué,
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applicable provisions of parts 5 (GPP) and 6 (Cannabis
Products) of the Regulations. There are also require-
ments for licence holders to retain documents that list the
ingredients of cannabis used in the research. This is simi-
lar to the requirements for products sold in the consumer
market. Further, research licence holders conducting
non-therapeutic research on cannabis need to retain most
records related to the research for at least two years after
completion of the research.

The amendments set a transition period of two years upon
coming into force for existing research licence holders con-
ducting “research with human participants,” as defined
in the amendments. Note that the definition of “research
with human participants” excludes clinical trials. Fol-
lowing the second anniversary of the day on which these
amendments come into force, research licence holders
conducting research with human participants will no
longer be allowed to distribute cannabis to research par-
ticipants as per subsection 28(4) of the Regulations or to
conduct research with human participants unless they
obtain a new research licence, or they amend the terms and
conditions under their existing licence, to authorize activ-
ities in relation to non-therapeutic research on cannabis.
Specifically, for research licences that contain a condition
that all research conducted under the licence be reviewed
and endorsed using the licence holder’s Research Pro-
ject Administration Framework, the holder can apply to
amend the terms and conditions on their existing licence
to authorize non-therapeutic research on cannabis. The
holders of a licence with the Research Project Adminis-
tration Framework condition are typically an institution,
such as a university or hospital. A research licence issued
to an institution is referred to onwards as an institution-
wide research licence. For other existing research licence
holders conducting research with human participants,
such as those conducting organoleptic research, they
are required to obtain a new research licence authoriz-
ing activities in relation to non-therapeutic research on
cannabis. Research licence holders conducting research
under the clinical trial framework are not impacted by this
transition period. Note that existing research licence hold-
ers conducting research with human participants may
continue to conduct their research during the transition
period. However, even if they are currently authorized
to conduct organoleptic research, they may not conduct
research evaluating chemesthetic and/or sensory-emotive
responses to cannabis during the transition period unless
they obtain a new research licence, or amend the terms
and conditions under their existing licence, to authorize
activities in relation to non-therapeutic research on can-
nabis. This is so because while research on chemesthetic
and/or sensory-emotive responses to cannabis is non-
therapeutic research on cannabis, it extends beyond the
authorized activities under their existing research licence
that authorizes organoleptic research.

stocké, échantillonné et testé conformément aux disposi-
tions applicables des parties 5 (BPP) et 6 (produits du can-
nabis) du Reglement. Les titulaires de licences sont égale-
ment tenus de conserver les documents qui répertorient
les ingrédients du cannabis utilisés dans la recherche.
Ces exigences sont similaires a celles des produits vendus
sur le marché de la consommation. De plus, les titulaires
d’une licence de recherche menant des recherches non
thérapeutiques sur le cannabis doivent conserver la plu-
part des dossiers liés a ces recherches pendant au moins
deux ans apres la fin de la recherche.

Les modifications prévoient une période de transition
de deux ans a compter de leur entrée en vigueur pour les
titulaires de licences de recherche actuels menant des
« recherches avec des participants humains », comme il
est défini dans les modifications. Notez que la définition
de la « recherche avec des participants humains » exclut
les essais cliniques. A la suite du deuxiéme anniversaire
de 'entrée en vigueur de ces modifications, les titulaires
de licences de recherche menant des recherches avec des
participants humains ne seront plus autorisés a distribuer
du cannabis aux participants a des recherches, confor-
mément au paragraphe 28(4) du Reglement, ni & mener
des recherches avec des participants humains, a moins
qu’ils n’obtiennent une nouvelle licence de recherche ou
qu’ils ne modifient les conditions de leur licence exis-
tante afin d’autoriser les activités liées a la recherche non
thérapeutique sur le cannabis. Plus précisément, pour
les licences de recherche qui contiennent une condition
selon laquelle toutes les recherches menées en vertu de
la licence doivent étre examinées et approuvées a I'aide
du Cadre d’administration des projets de recherche du
titulaire de la licence, ce dernier peut demander de modi-
fier les conditions de sa licence existante afin d’étre auto-
risé a mener des recherches non thérapeutiques sur le
cannabis. Les détenteurs d’une licence avec la condition
du Cadre d’administration des projets de recherche sont
généralement un établissement, tel quune université ou
un hopital. Une licence de recherche délivrée a un établis-
sement est appelée licence de recherche a I’échelle d’'un
établissement. Pour les autres titulaires de licence de
recherche actuels qui menent des recherches avec des par-
ticipants humains, comme ceux qui font des recherches
organoleptiques, ceux-ci sont tenus d’obtenir une nou-
velle licence de recherche autorisant les activités liées a
toute recherche non thérapeutique sur le cannabis. Les
titulaires de licence de recherche menant des recherches
dans le cadre des essais cliniques ne sont pas touchés
par cette période de transition. Notez que les titulaires
de licence de recherche existants menant des recherches
avec des participants humains peuvent continuer 8 mener
leurs recherches pendant la période de transition. Cepen-
dant, méme s’ils sont actuellement autorisés a mener des
recherches organoleptiques, ils ne peuvent pas mener de
recherche évaluant les réponses chimiothérapeutiques et/
ou sensorielles au cannabis, pendant la période de transi-
tion, a moins qu’ils n’obtiennent une nouvelle licence de
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Reference standards and test kits

The amendments make a series of changes to the Regula-
tions to support testing activities with cannabis. They
define a “reference standard” to mean a standardized
form of cannabis that is intended to be used as a measure-
ment base when testing a substance to confirm its iden-
tity, strength, quality or purity for a medical, laboratory,
industrial, educational, law administration or enforce-
ment, or research purpose. Reference standards cannot be
used in cannabis products or packaged and labelled for
sale to a consumer at the retail level. Test kits are already
defined in the Regulations and remain unchanged.

The amendments exempt reference standards from cer-
tain requirements under the Regulations. They are exempt
from GPP requirements, since they are not authorized for
sale to consumers, and they are exempt from the require-
ments relating to QAP that apply to licensed processors.
In addition, the amendments exempt reference standards
from the provisions of the Act that prohibit the sale of can-
nabis that has a sensory attribute that there are reasonable
grounds to believe it could be appealing to young persons,
in order to allow reference standards to contain such can-
nabis for the purpose of testing. Note that these exemp-
tions already exist for test kits and remain unchanged.

The amendments also authorize individuals working in
government laboratories and analytical testing licence
holders to produce, distribute, and sell reference stan-
dards, as well as to manufacture and assemble test kits.
This enables them to conduct a broader range of activities
with cannabis for their own testing purposes, and to sell
and distribute reference standards to other licence hold-
ers or authorized persons for cannabis testing activities.
Finally, there are minor amendments to allow research
licence holders to sell cannabis plants and cannabis plant
seeds to analytical testers and individuals working in gov-
ernment laboratories for research purposes. This enables
further testing on cannabis plants and cannabis plant
seeds by these parties.

recherche ou ne modifient les conditions de leur licence
existante afin d’autoriser les activités liées a la recherche
non thérapeutique sur le cannabis. En effet, méme si la
recherche sur la chimiothérapie et/ou les réponses sen-
sorielles et émotionnelles constitue une recherche non
thérapeutique sur le cannabis, elle s’étend au-dela des
activités autorisées par leur licence de recherche actuelle
qui autorise la recherche organoleptique.

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Les modifications apportent une série de changements au
Réglement afin de soutenir les activités d’essai sur le can-
nabis. Elles définissent un « étalon de référence » comme
une forme normalisée de cannabis destinée a étre utilisée
comme base de mesure lors de 'essai d'une substance
pour confirmer son identité, sa force, sa qualité ou sa
pureté a des fins médicales, de laboratoire, industrielles,
éducatives, d’administration ou d’application de la loi, ou
de recherche. Les étalons de référence ne peuvent pas étre
utilisés dans les produits du cannabis ou emballés et éti-
quetés pour étre vendus au détail a un consommateur. Les
nécessaires d’essai sont déja définis dans le Reglement et
restent inchangés.

Les modifications exemptent les étalons de référence de
certaines exigences du Reglement. Ils sont exemptés des
exigences des BPP, puisqu’ils ne sont pas autorisés a la
vente aux consommateurs, et ils sont exemptés des exi-
gences relatives au PAQ qui s’appliquent aux titulaires de
licences de transformation. En outre, les modifications
exemptent les étalons de référence des dispositions de la
Loi qui interdisent la vente de cannabis ayant un attribut
sensoriel dont il y a des motifs raisonnables de croire qu'’il
pourrait étre attrayant pour les jeunes, afin de permettre
aux étalons de référence de contenir ce cannabis a des fins
d’essai. Notez que ces exemptions existent déja pour les
nécessaires d’essai et restent inchangées.

Les modifications autorisent également les personnes tra-
vaillant dans des laboratoires gouvernementaux et les
titulaires de licence d’essais analytiques a produire, distri-
buer et vendre des étalons de référence, ainsi qu’a fabri-
quer et assembler des nécessaires d’essai. Cela leur per-
met de mener un plus large éventail d’activités avec du
cannabis pour leurs propres essais, et de vendre et distri-
buer des étalons de référence a d’autres titulaires de
licence ou a des personnes autorisées pour des activités
d’essai liées au cannabis. Enfin, des modifications
mineures ont été apportées pour permettre aux titulaires
d’une licence de recherche de vendre des plantes de can-
nabis et des graines de plantes de cannabis aux personnes
faisant des essais analytiques et aux personnes travaillant
dans des laboratoires gouvernementaux a des fins de
recherche. Cela permet a ces parties de procéder a d’autres
essais sur les plantes de cannabis et les graines de plantes
de cannabis.
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Head of laboratory

The amendments amend the qualifications required for a
person to become head of laboratory. They expand the eli-
gible credentials to include a diploma, certificate or cre-
dential from a Canadian post-secondary educational insti-
tution in a field or occupation relevant to the duties of the
head of laboratory position. They also expand the recogni-
tion of international credentials for this position. They
permit accepting equivalency assessments issued by
organizations or institutions designated by IRCC or recog-
nized by a province.

Cannabis beverages

Finally, the amendments also increase the quantity of can-
nabis beverages equivalent to 1 g of dried cannabis, which
have the effect of increasing the public possession limit for
adults for cannabis beverages for non-medical purposes
from2100g (2.1 L)to 17100 g (17.1 L) by amending Sched-
ule 3 to the Act. Under subsection 151(2) of the Act, Sched-
ule 3 can be amended by an Order in Council.

The amendments replace the non-solids containing can-
nabis class by two new classes of cannabis in Schedule 3.
The first class encompasses cannabis beverages, including
those that are commercially prepared or homemade. Can-
nabis beverages are defined as edible cannabis that is
intended to be consumed by drinking and that has a con-
centration of 3% w/w or less of THC, taking into account
the potential to convert THCA into THC. The second class
encompasses non-solids containing cannabis other than
cannabis beverages, such as cannabis oils and topicals. It
is defined as substances that are in non-solid form at a
temperature of 22 + 2°C and that have a concentration of
3% w/w or less of THC, taking into account the potential
to convert THCA into THC. The equivalency for the latter
class remains at 70 g, which is the current dried cannabis
equivalency set for the non-solids containing cannabis
class. This amendment increases solely the equivalency
for cannabis beverages to 570 g. As a result, the amount of
cannabis beverages that an adult could possess for non-
medical purposes in public is equivalent to 48 standard-
sized beverage cans. Although there is no federal limit on
purchase or sale, it effectively increases the amount of
cannabis beverages an adult can purchase without being
at risk of exceeding the federal public possession limit.
Provinces and territories could choose whether to align

Chef de laboratoire

Les modifications apportent des changements aux qualifi-
cations requises pour devenir chef de laboratoire. Elles
élargissent les titres de compétences admissibles pour
inclure un diplome, un certificat ou une attestation d’un
établissement d’enseignement postsecondaire canadien
dans un domaine ou une profession en rapport avec les
fonctions du poste de chef de laboratoire. Elles élargissent
également la reconnaissance des titres de compétences
internationaux pour ce poste. Elles permettent d’accepter
les évaluations d’équivalence délivrées par des organisa-
tions ou des institutions désignées par IRCC ou reconnues
par une province.

Boissons de cannabis

Enfin, les modifications augmentent également la quan-
tité de boissons de cannabis équivalant a 1 g de cannabis
séché, ce qui a pour effet de faire passer la limite, pour les
adultes, de la possession en public de boissons de canna-
bis a des fins non médicales de 2 100 g (2,1 L) a 17 100 g
(17,1 L) en modifiant ’'annexe 3 de la Loi. En vertu du
paragraphe 151(2) de la Loi, 'annexe 3 peut étre modifiée
par un décret.

Les modifications remplacent la catégorie de substances
qui ne sont pas solides et qui contiennent du cannabis par
deux nouvelles catégories de cannabis dans ’'annexe 3. La
premiére catégorie englobe les boissons de cannabis,
notamment celles qui sont préparées commercialement
ou faites a la maison. Les boissons de cannabis sont défi-
nies comme du cannabis comestible qui est destiné a étre
bu et dont la concentration en THC est d’au plus 3 % p/p,
compte tenu du potentiel de transformation de 'TATHC en
THC. La seconde catégorie englobe les substances qui ne
sont pas solides et qui contiennent du cannabis, autres
que les boissons de cannabis, tels que les huiles de canna-
bis et les produits a usage topique. On les définit comme
des substances qui se présentent sous une forme non
solide a une température de 22 + 2°C et qui ont une
concentration en THC d’au plus 3 % p/p, compte tenu du
potentiel de transformation de TATHC en THC. L’équiva-
lence pour cette derniére classe reste a 70 g, ce qui est
I’équivalence actuelle en cannabis séché fixée pour la
classe des substances qui ne sont pas des solides et qui
contiennent du cannabis. Cette modification augmente
uniquement I’équivalence pour les boissons de cannabis a
570 g. Ainsi, la quantité de boissons de cannabis qu’un
adulte pourrait posséder a des fins non médicales en
public équivaut a 48 canettes de boisson de taille standard.
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their respective public possession or sale limits to this
increased limit.*

Schedule 3 to the Act is also used to set out quantities of
cannabis that can be possessed by certain persons covered
under the Regulations pertaining to access to cannabis for
medical purposes (Part 14 of the Regulations). Therefore,
the amendment to Schedule 3 also impacts how many can-
nabis beverages they can possess in public. For example, a
person who is authorized to access cannabis for medical
purposes can be authorized to possess up to the equivalent
of 150 g of dried cannabis for medical purposes in public,
in addition to any other quantity authorized under the Act
(i.e. the 30 g that adults may possess). By increasing the
dried cannabis equivalency, they will be able to possess an
amount of cannabis beverages that is more in line with
what they can currently possess of other classes of canna-
bis, such as dried cannabis.

Although the amendment increases the amount of canna-
bis beverages an adult could possess in public, this amend-
ment is not expected to have any public health impacts,
such as creating inducements to use cannabis. Adult con-
sumers can already possess and purchase much higher
quantities of other cannabis products per transaction,
such as 60 x 0.5 g pre-rolls of dried cannabis or 45 x 10 g
cannabis chocolate bars, yet rarely do. It is also important
to note that there are a number of aspects of the regula-
tory framework that focus on preventing the unique risks
associated with the consumption of cannabis beverages,
namely overconsumption and accidental consumption,
which remain in place. For example, the limit of 10 mg of
THC per immediate container and the requirement that
containers be child-resistant remain. This amendment is
also not expected to have an impact on the risks of illegal
access to cannabis beverages by youth, because these
amendments pertain to the legal, regulated retail market,
which includes numerous controls and safeguards to pre-
vent illegal access to cannabis. Finally, it should be noted
that the federal framework does not set limits on how
many cannabis beverages an adult can possess at home.

4 Some provinces and territories have set sale limits and/or pub-
lic possession limits in their respective regulatory frameworks,
most of which cross-reference Schedule 3 to the Act. Health
Canada is working with provinces and territories to ensure they
are aware of the amendments to Schedule 3 to the Act and the
effect it will have on the public possession limits. The Depart-
ment has encouraged them to consider if they may want to
amend their regulatory frameworks in advance of the coming
into force of these amendments to ensure continued alignment
with the federal limits.

Bien qu’il n’y ait pas de limite fédérale a I’achat ou a la
vente, cela augmente effectivement la quantité de bois-
sons de cannabis qu'un adulte peut acheter sans risquer
de dépasser la limite fédérale de possession en public. Les
provinces et les territoires peuvent choisir d’harmoniser
leurs limites respectives de possession ou de vente en
public avec cette limite plus élevée®.

L’annexe 3 de la Loi indique également les quantités de
cannabis que peuvent avoir en leur possession certaines
personnes en vertu du Reéglement sur 'accés au cannabis
a des fins médicales (partie 14 du Reéglement). Ainsi, la
modification de ’'annexe 3 a également une incidence sur
le nombre de boissons de cannabis qu’ils peuvent possé-
der en public. Par exemple, une personne autorisée a
accéder au cannabis a des fins médicales peut étre autori-
sée a posséder en public jusqu’a I'équivalent de 150 g de
cannabis séché a des fins médicales, en plus de toute autre
quantité autorisée par la Loi (c’est-a-dire les 30 g que les
adultes peuvent avoir en leur possession). En augmentant
I’équivalence de cannabis séché, elles pourront avoir en
leur possession une quantité de boissons de cannabis qui
est mieux harmonisée a la quantité qu’elles peuvent
actuellement avoir en leur possession d’autres catégories
de cannabis, telles que le cannabis séché.

Bien que la modification augmente la quantité de boissons
de cannabis qu'un adulte peut posséder en public, cette
modification ne devrait pas avoir de répercussions sur la
santé publique, comme la création d’incitations a la
consommation de cannabis. Les consommateurs adultes
peuvent déja posséder et acheter des quantités beaucoup
plus importantes d’autres produits de cannabis par tran-
saction, comme 60 x 0,5 g de pré-roulés de cannabis séché
ou 45 x 10 g de barres de chocolat au cannabis, mais ils le
font rarement. Il est également important de noter qu'un
certain nombre d’aspects du cadre réglementaire axés sur
la prévention des risques uniques associés a la consom-
mation de boissons de cannabis, a savoir la surconsom-
mation et la consommation accidentelle, restent en place.
Par exemple, la limite de 10 mg de THC par contenant
immédiat et l'exigence que les contenants soient a
I’épreuve des enfants demeurent en vigueur. Cette modifi-
cation ne devrait pas non plus avoir de répercussions sur
les risques d’acces illégal aux boissons de cannabis par les
jeunes, car ces modifications concernent le marché de
détail 1égal et réglementé, qui comprend de nombreux
controles et mesures de protection pour empécher I'acces

4 Certaines provinces et certains territoires ont établi des limites
de vente et/ou des limites de possession en public dans leurs
cadres réglementaires respectifs, dont la plupart renvoient a
I'annexe 3 de la Loi. Santé Canada travaille avec les provinces
et les territoires pour s’assurer qu'’ils sont au courant des modi-
fications apportées a I'annexe 3 de la Loi et de I'effet qu’elles
auront sur les limites de possession en public. Le Ministere les
a encouragés a envisager de modifier leurs cadres réglemen-
taires avant I'entrée en vigueur de ces modifications afin d'as-
surer une harmonisation continue avec les limites fédérales.
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In addition to amending Schedule 3, there is a transitional
provision to provide the cannabis industry with sufficient
time to update the labels of affected cannabis products.
The Regulations require that the label of any container in
which edible cannabis products are packaged must include
a public possession limit statement outlining the amount
of dried cannabis that the product is equivalent to (based
on the dried cannabis equivalency amounts in Schedule 3
to the Act). This provides a tool for consumers and law
enforcement to determine whether an individual is com-
pliant with the federal public possession limit. With the
coming into force of the amendments to Schedule 3, the
labels of cannabis beverages need to be updated with a
new public possession limit statement. To reduce the
impact of these changes on the industry, the amendments
allow most licence holders and persons authorized to dis-
tribute or sell edible cannabis products (e.g. federally
licensed sellers of cannabis for medical purposes, provin-
cially and territorially authorized distributors and retail-
ers) to distribute or sell cannabis beverages that have been
packaged and labelled in accordance with the current
requirements under the Act and Regulations. However, in
the case of holders of a licence for processing, there is a
transitional provision allowing them to distribute or sell
cannabis beverages that have been packaged and labelled
in accordance with the current requirements under the
Act and Regulations for a period of 12 months. Following
the 12-month transition period, all cannabis beverages
distributed and sold by holders of a licence for processing
are required to include a public possession limit state-
ment that is reflective of this amendment. Other author-
ized persons (e.g. federally licensed sellers of cannabis for
medical purposes, provincially and territorially author-
ized distributors and retailers) can continue to sell previ-
ously labelled and packaged products (in order to sell or
distribute their existing inventory of these products).

This means that consumers may continue to see cannabis
beverages with a public possession limit statement based
on the current dried cannabis equivalency even though the
equivalency will have been amended. While some consum-
ers may have difficulty understanding how many cannabis
beverages they can possess in public, it is unlikely that a
consumer would be placed in a position of unknowingly
possessing more cannabis beverages in public than they
are permitted to, because cannabis beverages labelled in
accordance with the current requirements will actually be
equivalent to a lower amount of dried cannabis. In addi-
tion, all other packaging and labelling provisions continue

illégal au cannabis. Enfin, il convient de noter que le cadre
fédéral ne fixe pas de limites au nombre de boissons de
cannabis qu’un adulte peut posséder a la maison.

Outre la modification de 'annexe 3, une disposition tran-
sitoire est prévue pour donner a l'industrie du cannabis
suffisamment de temps pour mettre a jour les étiquettes
des produits de cannabis concernés. Le Réglement exige
que I’étiquette de tout contenant dans lequel des produits
de cannabis comestibles sont emballés comprenne une
déclaration relative a la limite de possession en public
décrivant la quantité de cannabis séché a laquelle le pro-
duit est équivalent (selon les quantités équivalentes de
cannabis séché stipulées a ’'annexe 3 de la Loi). Cela donne
un outil aux consommateurs et aux organismes d’applica-
tion de la loi pour déterminer si une personne respecte la
limite de possession en public établie par le gouvernement
fédéral. Avec l'entrée en vigueur des modifications a I'an-
nexe 3, les étiquettes des boissons de cannabis doivent
étre mises a jour avec une nouvelle déclaration de limite
de possession en public. Afin de réduire I'impact de ces
changements sur I'industrie, les modifications permettent
ala plupart des titulaires de licence et aux personnes auto-
risées a distribuer ou a vendre des produits de cannabis
comestibles (par exemple les vendeurs de cannabis a des
fins médicales autorisés par le gouvernement fédéral, les
distributeurs et les détaillants autorisés par les provinces
et les territoires) de distribuer ou de vendre des boissons
de cannabis qui ont été emballées et étiquetées conformé-
ment aux exigences actuelles de la Loi et du Réglement.
Toutefois, dans le cas des titulaires d’une licence de trans-
formation, une disposition transitoire leur permet de dis-
tribuer ou de vendre des boissons de cannabis qui ont été
emballées et étiquetées conformément aux exigences
actuelles de la Loi et du Réglement pour une période de
12 mois. Apreés la période de transition de 12 mois, toutes
les boissons de cannabis distribuées et vendues par les
titulaires d’une licence de transformation doivent inclure
une déclaration de limite de possession en public qui tient
compte de cette modification. D’autres personnes autori-
sées (par exemple les titulaires d'une licence de vente de
cannabis a des fins médicales, les distributeurs et les
détaillants autorisés par les provinces et les territoires)
peuvent continuer a vendre des produits précédemment
étiquetés et emballés (afin de vendre ou de distribuer leur
stock actuel de ces produits).

Cela signifie que les consommateurs peuvent continuer a
voir des boissons de cannabis avec une déclaration de
limite de possession en public basée sur 1'équivalence
actuelle en cannabis séché, méme si I’équivalence aura été
modifiée. Bien que certains consommateurs puissent
avoir du mal a comprendre combien de boissons de can-
nabis ils peuvent posséder en public, il est peu probable
qu’un consommateur soit placé dans une situation ou il
posséderait sans le savoir plus de boissons de cannabis en
public qu’il n’est autorisé a le faire, car les boissons de
cannabis étiquetées conformément aux exigences actuelles
seront en fait équivalentes & une quantité inférieure de
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to apply, including requirements to label the net volume of
the product, which could be used by consumers to deter-
mine how much a product contributes to their public pos-
session limit. Furthermore, through engagement with law
enforcement in advance of the coming-into-force date,
law enforcement is aware of the increased limit and are
not expected to rely solely on the possession limit state-
ment on cannabis beverages to assess compliance.

Health Canada has a proactive communication strat-
egy regarding this change that includes having ongoing
engagement with law enforcement and the public to
ensure awareness, supporting provinces and territories in
updates they choose to make to their respective sale limits
and public possession limits, and promoting awareness of
Health Canada’s online calculator to support law enforce-
ment’s and consumers’ understanding of how much can-
nabis can be possessed.

Regulatory development
Consultation

Since the Act and the Regulations first came into force on
October 17, 2018, stakeholders have indicated that the
framework for cannabis research under Health Canada’s
various regimes has resulted in challenges in conducting
research on cannabis with human participants for non-
therapeutic purposes. Health Canada has met and corres-
ponded with the research community and cannabis indus-
try on these issues since the legalization and regulation of
cannabis for non-medical purposes.

Health Canada held several discussions with stakeholders
on the issues addressed in this proposal. For example, in
March 2020, officials took part in a teleconference with
academic researchers to discuss their ongoing difficulties
in securing authorization and/or a NOL for research on
cannabis with human participants for non-therapeutic
purposes.

On December 12, 2020, Health Canada published a Notice
of Intent (NOI) in the Canada Gazette, Part 1, for stake-
holders to comment on the proposal to address cannabis
research and testing. Health Canada received 236 submis-
sions from a diverse group of stakeholders, including uni-
versities and researchers, cannabis licence holders, can-
nabis industry associations, public health stakeholders,
health care associations, provinces and territories and
individual Canadians.

cannabis séché. En outre, toutes les autres dispositions
relatives a 'emballage et a I'étiquetage continuent de s’ap-
pliquer, y compris les exigences relatives a I'étiquetage du
volume net du produit, qui pourrait étre utilisé par les
consommateurs pour déterminer dans quelle mesure un
produit contribue a leur limite de possession en public. En
outre, grace a la consultation avec les organismes d’appli-
cation de la loi avant la date d’entrée en vigueur, ces der-
niers sont au courant de ’augmentation de la limite et ne
sont pas censés se fier uniquement a la déclaration de
limite de possession sur les boissons de cannabis pour
évaluer la conformité.

Santé Canada a une stratégie de communication proac-
tive concernant ce changement qui comprend un dialogue
continu avec les organismes d’application de la loi et le
public pour assurer la sensibilisation, le soutien aux pro-
vinces et aux territoires dans les mises a jour qu’ils choi-
sissent d’apporter a leurs limites respectives de vente et
de possession en public, et la sensibilisation au calcula-
teur en ligne de Santé Canada pour aider les organismes
d’application de la loi et les consommateurs a comprendre
la quantité de cannabis qu’ils peuvent avoir en leur
possession.

Elaboration de la réglementation
Consultation

Depuis la premieére entrée en vigueur de la Loi et du Regle-
ment le 17 octobre 2018, les intervenants ont indiqué que
le cadre de la recherche sur le cannabis en vertu des divers
régimes de Santé Canada a entrainé des difficultés pour
mener des recherches a des fins non thérapeutiques sur le
cannabis avec des participants humains. Santé Canada a
rencontré des représentants du milieu de la recherche et
de I'industrie du cannabis, et a correspondu avec eux sur
ces enjeux depuis la 1égalisation et la réglementation du
cannabis a des fins non médicales.

Santé Canada a tenu plusieurs discussions avec les inter-
venants sur les questions abordées dans cette proposition.
Par exemple, en mars 2020, des fonctionnaires ont parti-
cipé a une téléconférence avec des chercheurs universi-
taires pour discuter de leurs difficultés persistantes a
obtenir une autorisation et/ou une LNO pour la recherche
a des fins non thérapeutiques sur le cannabis avec des par-
ticipants humains.

Le 12 décembre 2020, Santé Canada a publié un Avis d’in-
tention (AI) dans la Partie I de la Gazette du Canada, afin
que les intervenants puissent commenter la proposition
visant a aborder la recherche et les essais sur le cannabis.
Santé Canada a recu 236 réponses provenant dun groupe
diversifié d’intervenants, notamment des universités et
des chercheurs, des titulaires de licence de cannabis, des
associations de l'industrie du cannabis, des intervenants
en santé publique, des associations de soins de santé, des
provinces et des territoires et des particuliers canadiens.
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Most respondents were supportive of the proposed
amendments to create a framework for non-therapeutic
research on cannabis under the Regulations, expand the
production, distribution and sale of reference standards
and test kits for certain licence holders and government
laboratories, expand the qualifications for the head of lab-
oratory, and change the dried cannabis equivalency to
therefore increase the public possession limit for cannabis
beverages. They indicated that these proposed amend-
ments would help enable research and testing activities
and permit the possession and sale of a greater number of
cannabis beverages per transaction.

The feedback obtained through these consultations
informed the development of the proposed amendments.
On March 12, 2022, Health Canada published the pro-
posed Regulations Amending Certain Regulations Con-
cerning Cannabis Research and Testing and Cannabis
Beverages and Order Amending Schedule 3 to the Can-
nabis Act in the Canada Gazette, Part I, launching a
45-day public consultation period to solicit public input
and views on these amendments. A total of 83 submissions
were received during the public consultation period. A
wide variety of stakeholders provided comments, includ-
ing researchers, public health organizations, provincial
stakeholders, members of the general public, cannabis
licence holders, and cannabis industry associations. Over-
all, the majority of the submissions were supportive of the
proposed amendments.

Non-therapeutic research on cannabis

Submissions were received regarding the proposed
amendments on non-therapeutic research on cannabis,
the majority of which were supportive. In line with the
proposal, many respondents indicated that the require-
ments to conduct non-therapeutic research on canna-
bis should be less stringent than those that apply to the
clinical trial framework under the FDR, in order to better
facilitate research. Notwithstanding this broad support,
some feedback was received on record retention require-
ments. Two respondents requested that record retention
requirements for adverse reactions be reduced to 15 years
from the proposed 25 years, in order to align with the clin-
ical trial record retention requirements under the FDR
that were finalized in early 2022. This has been reflected
in the amendments.

Some feedback was also received from industry stake-
holders to revise the Regulations to allow for the publica-
tion of information on labels of cannabis products that
resulted from evidence generated from non-therapeutic
research on cannabis (e.g. time to onset of effects). Health
Canada continues to follow the advice of the Task Force,

La plupart des répondants étaient favorables aux modifi-
cations proposées visant a créer un cadre pour la recherche
non thérapeutique sur le cannabis en vertu du Réglement,
a élargir la production, la distribution et la vente d’étalons
de référence et de nécessaires d’essai pour certains titu-
laires de licence et laboratoires gouvernementaux, a élar-
gir les qualifications du chef de laboratoire et a modifier
I’équivalence en cannabis séché afin d’augmenter la limite
de possession de boissons de cannabis en public. Ils ont
indiqué que ces modifications proposées faciliteraient les
activités de recherche et d’essai et permettraient la pos-
session et la vente d’'un plus grand nombre de boissons de
cannabis par transaction.

Les commentaires obtenus dans le cadre de ces consulta-
tions ont orienté I'élaboration des modifications propo-
sées. Le 12 mars 2022, Santé Canada a publié le Réglement
modifiant certains réglements concernant la recherche et
les essais sur le cannabis et les boissons de cannabis et
le Décret modifiant U'annexe 3 de la Loi sur le cannabis
proposés, dans la Partie I de la Gazette du Canada, lan-
cant ainsi une période de consultation publique de 45 jours
pour solliciter les commentaires et les opinions du public
sur ces modifications. Au total, 83 soumissions ont été
recues pendant la période de consultation publique. Une
grande variété d’intervenants ont fourni des commen-
taires, notamment des chercheurs, des organismes de
santé publique, des intervenants provinciaux, des
membres du grand public, des titulaires de licence de can-
nabis et des associations de I'industrie du cannabis. Dans
I'ensemble, la majorité des commentaires appuyaient les
modifications proposées.

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Nous avons regu des commentaires sur les modifications
proposées concernant la recherche non thérapeutique sur
le cannabis, la majorité d’entre eux étant favorables a ces
modifications. En accord avec la proposition, de nom-
breux répondants ont indiqué que les exigences relatives a
la tenue de recherches non thérapeutiques sur le cannabis
devraient étre moins strictes que celles qui s’appliquent
au cadre des essais cliniques en vertu du RAD, afin de
mieux faciliter la recherche. A part ce vaste soutien, nous
avons recu quelques commentaires sur les exigences de
conservation des dossiers. Deux répondants ont demandé
que les exigences de conservation des dossiers pour les
effets indésirables soient réduites a 15 ans par rapport aux
25 ans proposés, afin de sharmoniser avec les exigences
de conservation des dossiers d’essais cliniques en vertu du
RAD qui ont été finalisées au début de 2022. Cela a été pris
en compte dans les modifications.

Les intervenants de I'industrie ont également fait part de
leurs commentaires concernant la révision du Réglement
afin de permettre la publication, sur les étiquettes des pro-
duits de cannabis, de renseignements découlant de don-
nées probantes issues de recherches non thérapeutiques
sur le cannabis (par exemple le délai d’apparition des
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which strongly supported strict labelling requirements to
reduce attractiveness and appeal of cannabis products.
The regulatory text has not been amended to address
inclusion of information generated through non-
therapeutic research on cannabis.

Other feedback received included requests to allow
research on non-intoxicating cannabinoids, which are
captured under the definition of “cannabis” under the
Act, to be conducted outside of the Act, and to increase
the age limit to over 25 years of age for the purposes of
participating in non-therapeutic research on cannabis.
Research on non-intoxicating cannabinoids will continue
to be regulated under the Act and the Regulations as data
is limited on cannabinoids that are considered as non-
intoxicating and there are no plans at this time to amend
the definition of “cannabis” in the Act and schedules 1
and 2 to the Act. Therefore, non-intoxicating cannabin-
oids remain subject to regulatory requirements pertaining
to cannabis research. Health Canada also maintained the
age limit at 18 years of age or older for participation in
non-therapeutic research on cannabis to be consistent
with the age limits for cannabis possession and distribu-
tion under the Act. Changing the age limit to over 25 years
would preclude the collection of data on a large portion of
the population that can legally purchase and possess can-
nabis. However, non-therapeutic research on cannabis
remains subject to provincial and territorial laws, which
may set higher age limits for cannabis possession and dis-
tribution than those indicated under the Act. Other minor
comments were received and did not result in changes to
the amendments.

During the public consultation, stakeholders emphasized
the need for guidance pertaining to the application
requirements to conduct non-therapeutic research on
cannabis. To that end, Health Canada has set out in an
administrative guide the application requirements and
has accordingly updated the existing administrative guide
for research licences, namely, the Cannabis Licensing
Application: Research Licence. The updates are designed
to better protect the health and safety of research partici-
pants and to better support the public health and public
safety objectives of the Act.

Reference standards and test kits

Submissions were received regarding reference standards
and test kits, the majority of which were supportive. Many
respondents indicated that the proposed amendments
would make test kits and reference standards easier to
obtain. However, some respondents indicated to varying
degrees that quality standards should be put into place for
either test kits and reference standards, analytical testing

effets). Santé Canada continue de suivre I'avis du Groupe
de travail, qui a fortement appuyé les exigences strictes en
matiere d’étiquetage afin de réduire I'attrait et le caractere
séduisant des produits de cannabis. Le texte réglemen-
taire n’a pas été modifié pour tenir compte de I'inclusion
des renseignements issus des recherches non thérapeu-
tiques sur le cannabis.

On a également recu d’autres commentaires, notamment
des demandes visant a permettre que les recherches sur
les cannabinoides non intoxicants, qui sont compris dans
la définition du « cannabis » en vertu de la Loi, soient
menées en dehors de la Loi, et a augmenter la limite d’age
a plus de 25 ans pour participer a des recherches non thé-
rapeutiques sur le cannabis. Les recherches sur les canna-
binoides non intoxicants continueront d’étre réglementées
par la Loi et le Réglement, car les données sont limitées
sur les cannabinoides considérés comme non intoxicants
et il n’est pas prévu pour le moment de modifier la défini-
tion du « cannabis » dans la Loi et les annexes 1 et 2 de la
Loi. Ainsi, les cannabinoides non intoxicants restent sou-
mis aux exigences réglementaires relatives a la recherche
sur le cannabis. Santé Canada a également maintenu la
limite d’age a 18 ans ou plus pour la participation a des
recherches non thérapeutiques sur le cannabis afin d’étre
conforme aux limites d’age pour la possession et la distri-
bution de cannabis en vertu de la Loi. Changer la limite
d’age a plus de 25 ans empécherait la collecte de données
sur une grande partie de la population qui peut 1également
acheter et posséder du cannabis. Toutefois, les recherches
non thérapeutiques sur le cannabis demeurent assujet-
ties aux lois provinciales et territoriales, qui peuvent fixer
des limites d’age pour la possession et la distribution de
cannabis plus élevées que celles indiquées dans la Loi.
On a recu d’autres commentaires mineurs qui n’ont pas
entrainé de changements dans les modifications.

Lors de la consultation publique, les parties prenantes ont
souligné la nécessité d’une orientation concernant les exi-
gences relatives aux demandes pour mener des recherches
non thérapeutiques sur le cannabis. A cette fin, Santé
Canada a énoncé dans un guide administratif les exigences
relatives aux demandes et a mis a jour en conséquence le
guide administratif existant pour les licences de recherche,
a savoir la Demande de licence de cannabis : Licence de
recherche. Les mises & jour visent & mieux protéger la
santé et la sécurité des participants a la recherche et a
mieux soutenir les objectifs de la Loi en matiere de santé
et de sécurité publiques.

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Nous avons recu des commentaires concernant les étalons
de référence et les nécessaires d’essai, la majorité d’entre
eux étant favorables. De nombreux répondants ont indi-
qué que les modifications proposées rendraient les néces-
saires d’essai et les étalons de référence plus faciles a
obtenir. Certains répondants ont toutefois indiqué, a des
degrés divers, que des normes de qualité devraient étre
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methods, or both, in order to ensure they are comparable
and consistent across laboratories and to address existing
concerns with variability in analytical testing methods
within the cannabis industry.

Health Canada continues its existing efforts to assess the
issue of quality standards for reference standards and test
kits and analytical testing methods. It has determined
not to introduce amendments to set new quality stan-
dards for reference standards and test kits at this time, as
other policy instruments, such as guidance, may be more
appropriate.

Head of laboratory

Submissions were received regarding the qualifications
for the head of laboratory position, the majority of which
were supportive. Respondents were generally supportive
of the proposed changes to the evaluation of foreign cre-
dentials. However, some respondents were concerned
that the expanded qualifications from Canadian institu-
tions may be insufficient, and could result in candidates
who may not be able to adequately perform the duties of
the position. Suggested changes included adding regula-
tory requirements for hands-on experience or skills
assessments for the head of laboratory position, in order
to ensure a candidate’s ability to sufficiently meet the
requirements of the position. Of the submissions that
were opposed to the proposed amendments, most were
opposed to the changes out of concern that these would
lead to decreased quality of testing.

Health Canada has determined that the requirements of a
similar position, namely, the QPIC required for holders of
a cannabis drug licence, are appropriate for the head of
laboratory. Further, licence holders maintain the author-
ity to evaluate the skill set of individual candidates who
apply for the head of laboratory position, and they may
impose criteria beyond those identified in the amend-
ments (e.g. hands-on experience requirements). Further
changes have therefore not been made to the amendments
pertaining to head of laboratory.

Cannabis beverages

Several submissions were received regarding the pro-
posed amendments to the dried cannabis equivalency for
cannabis beverages, the majority of which were support-
ive. Respondents indicated that the proposed changes
would be beneficial for the cannabis industry and con-
sumers alike. Several stakeholders requested that Health
Canada implement the beverages amendments as soon as
possible in order to mitigate the negative consequences of

mises en place soit pour les nécessaires d’essai et les éta-
lons de référence, soit pour les méthodes d’essai analy-
tique, soit pour les deux, afin de s’assurer qu’elles sont
comparables et cohérentes d’'un laboratoire a l'autre et
de répondre aux préoccupations actuelles concernant la
variabilité des méthodes d’essai analytique au sein de I'in-
dustrie du cannabis.

Santé Canada poursuit ses efforts actuels pour évaluer la
question des normes de qualité pour les étalons de réfé-
rence, les nécessaires d’essai et les méthodes d’essai. Le
Ministére a décidé de ne pas introduire de modifications
visant & fixer de nouvelles normes de qualité pour les
étalons de référence et les nécessaires d’essai a 'heure
actuelle, car d’autres instruments politiques, tels que des
orientations, pourraient étre plus appropriés.

Chef de laboratoire

Nous avons re¢u des commentaires concernant les qualifi-
cations pour le poste de chef de laboratoire, dont la majo-
rité était favorable. Les répondants appuyaient générale-
ment les changements proposés a ’évaluation des titres
de compétences étrangers. Toutefois, certains répondants
craignaient que les qualifications élargies des établisse-
ments canadiens ne soient insuffisantes et que les candi-
dats ne soient peut-étre pas en mesure d’exercer adéqua-
tement les fonctions du poste. Les changements suggérés
comprennent I'ajout d’exigences réglementaires concer-
nant l'expérience pratique ou I’évaluation des compé-
tences pour le poste de chef de laboratoire, afin de garan-
tir la capacité d’un candidat a répondre adéquatement aux
exigences du poste. Parmi les commentaires qui s’oppo-
saient aux modifications proposées, la plupart étaient
opposés aux changements par crainte qu’ils n’entrainent
une baisse de la qualité des essais.

Santé Canada a déterminé que les exigences d’'un poste
similaire, a savoir le responsable qualifié requis pour les
titulaires d’une licence relative au cannabis, sont appro-
priées pour le chef de laboratoire. En outre, les titulaires
de licence conservent le pouvoir d’évaluer I’ensemble des
compétences des candidats individuels qui postulent au
poste de chef de laboratoire, et ils peuvent imposer des
critéres autres que ceux identifiés dans les modifications
(par exemple les exigences liées a I’expérience pratique).
Ainsi, aucun autre changement n’a été apporté aux modi-
fications relatives au chef de laboratoire.

Boissons de cannabis

On a recu plusieurs commentaires concernant les modifi-
cations proposées a ’équivalence en cannabis séché pour
les boissons de cannabis, et la majorité d’entre eux étaient
favorables. Les répondants ont indiqué que les change-
ments proposés seraient bénéfiques tant pour I'industrie
du cannabis que pour les consommateurs. Plusieurs inter-
venants ont demandé que Santé Canada mette en ceuvre
les modifications relatives aux boissons le plus



2022-12-21 Canada Gazette Part Il, Vol. 156, No. 26

Gazette du Canada Partie Il, vol. 156, n° 26 SOR/DORS/2022-251 4836

the unintended restriction on cannabis beverages on both
industry and consumers. Health Canada has accordingly
prioritized the implementation of these amendments to
the extent possible.

Some respondents also requested that the restrictions on
the public possession limit for cannabis beverages be fur-
ther reduced. The purpose of the proposed amendments
to cannabis beverages was to address the unintended con-
sequences of the current dried cannabis equivalency,
which had resulted in a disproportionate restriction on
the public possession limit for cannabis beverages. Health
Canada has deemed the new equivalency to be appropri-
ate to address the unintended consequence and, as such,
has not pursued further changes.

Some respondents requested allowing multipacks of can-
nabis beverages to be sold with more than 10 mg of THC in
total for the multi-pack (e.g. 6 cans of cannabis beverages
each containing 2 mg of THC, a total of 12 mg of THC).
Given that consumers can purchase multiple cannabis
beverages that are packaged individually, and that the
total THC of all the cannabis beverages could be more than
10 mg, no changes were made in relation to multipacks.

On the other hand, some stakeholders suggested that the
proposed increase to the dried cannabis equivalency and
corresponding changes to the public possession limit for
cannabis beverages be made more conservative in order to
better support public health objectives. As the suggested
change to amend the dried cannabis equivalency to a
lesser amount would not address the disproportionate
restriction on the possession of cannabis beverages,
Health Canada has not made further changes to the dried
cannabis equivalency amount for cannabis beverages.

Some respondents also suggested alternatives for deter-
mining the public possession limits (e.g. based on stan-
dard THC dosing and product size/volume). The sug-
gested changes to revise how the public possession limit is
determined is beyond the scope of the amendments.

It is worth noting that while a few respondents opposed
the proposed changes to cannabis beverages, most of
these respondents advocated for the removal of the public
possession limits altogether. Public possession limits were
developed in the interests of public safety. The Task Force
determined that they are a reasonable precaution to pro-
tect against illegal trafficking of cannabis, and serve as a
tool to aid law enforcement in addressing illegal activities.
Health Canada will therefore continue to implement pub-
lic possession limits. The Government of Canada

rapidement possible afin d’atténuer les conséquences
négatives de la restriction involontaire sur les boissons de
cannabis, tant pour I'industrie que pour les consomma-
teurs. Santé Canada a donc donné la priorité a la mise en
ceuvre de ces modifications dans la mesure du possible.

Certains répondants ont également demandé que les res-
trictions concernant la limite de possession en public de
boissons de cannabis soient encore réduites. Le but des
modifications proposées relatives aux boissons de canna-
bis était de remédier aux conséquences imprévues de
I’équivalence actuelle en cannabis séché, qui avait entrainé
une restriction disproportionnée de la limite de posses-
sion en public de boissons de cannabis. Santé Canada a
jugé que la nouvelle équivalence était appropriée pour
faire face a cette conséquence imprévue et, par consé-
quent, n’a pas apporté d’autres changements.

Certains répondants ont demandé que les paquets de plu-
sieurs boissons de cannabis puissent étre vendus avec
plus de 10 mg de THC au total pour le paquet (par exemple
6 canettes de boissons de cannabis contenant chacune
2 mg de THC, soit un total de 12 mg de THC). Etant donné
que les consommateurs peuvent acheter plusieurs bois-
sons de cannabis emballées individuellement et que la
teneur totale en THC de toutes les boissons de cannabis
peut dépasser 10 mg, aucun changement n’a été apporté
en ce qui concerne les emballages multiples.

D’autre part, certains intervenants ont suggéré que 'aug-
mentation proposée de I’équivalence de cannabis séché et
les modifications correspondantes de la limite de posses-
sion en public de boissons de cannabis soient plus conser-
vatrices afin de mieux soutenir les objectifs de santé
publique. Etant donné que la modification suggérée visant
a modifier la quantité équivalente de cannabis séché a une
quantité moindre ne réglerait pas la restriction dispropor-
tionnée sur la possession de boissons de cannabis, Santé
Canada n’a pas apporté d’autres modifications a la quan-
tité équivalente de cannabis séché pour les boissons de
cannabis.

Certains répondants ont également suggéré des alterna-
tives pour déterminer les limites de possession en public
(par exemple en fonction du dosage standard de THC et de
la taille/volume du produit). Les changements suggérés
pour réviser la maniére de déterminer la limite de posses-
sion en public sont au-dela de la portée des modifications.

Il convient de noter que, si quelques répondants se sont
opposés aux changements proposés pour les boissons de
cannabis, la plupart d’entre eux ont préconisé la suppres-
sion pure et simple des limites de possession en public.
Les limites de possession en public ont été établies dans
l'intérét de la sécurité publique. Le Groupe de travail a
déterminé qu’elles constituaient une précaution raison-
nable pour se protéger contre le trafic illégal de cannabis
et qu’elles servaient d’outil pour aider les organismes
d’application de la loi a lutter contre les activités illégales.
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continues to provide informational resources and to
engage in public education efforts to support the public in
understanding the legal cannabis system, how to reduce
risks associated with cannabis use, and the potential
impacts of cannabis use.

Other changes since prepublication

Through internal and external consultations, Health
Canada identified a few issues, which have been addressed
accordingly in the amendments.

A barrier was identified preventing the return of unused
cannabis to research licence holders by research partici-
pants in non-therapeutic research on cannabis at off-site
locations from the licensed research site (e.g. research
involving participants self-administering cannabis in
their homes). Since the Act prohibits an individual from
distributing cannabis to an organization and from distrib-
uting more than the equivalent of 30 g of dried cannabis,
a gap resulted related to the handling of unused cannabis
after it has been distributed to research participants. If
the research licence holder was an organization (i.e. not
an individual), participants would have been unable to
return cannabis to the research licence holder that distrib-
uted the cannabis as part of the research, if they wanted
to, in the event that they withdrew from the research and
were unable to destroy the unused cannabis themselves,
or in the event that the research licence holder requested
the return of the cannabis. This gap has been addressed
through the amendments.

The amendments also correct an unintended oversight in
the proposed amendments regarding the permitted
ingredients in edible cannabis that is produced by research
licence holders conducting non-therapeutic research on
cannabis. The amendments now reflect that edible can-
nabis produced by research licence holders for non-
therapeutic research on cannabis may contain vitamin or
mineral nutrients that are food additives provided that
they meet the applicable requirements for food additives
in the Regulations, as was intended by Health Canada.

The amendments also permit the sale of reference stan-
dards that have a sensory attribute that there are reason-
able grounds to believe it could be appealing to young per-
sons. This was identified as a gap in the proposed
amendments. Given that one of the objectives of these
amendments is to facilitate cannabis research and testing,
Health Canada determined it was necessary to allow for

Santé Canada continuera donc de mettre en place des
limites de possession en public. Le gouvernement du
Canada continue de fournir des ressources d’information
et de s’engager dans des activités d’éducation du public
pour aider celui-ci a comprendre le systeme légal du can-
nabis, comment réduire les risques associés a la consom-
mation de cannabis et les répercussions potentielles de la
consommation de cannabis.

Autres changements depuis la publication préalable

Grace a des consultations internes et externes, Santé
Canada a identifié quelques problémes, qui ont été abor-
dés en conséquence dans les modifications.

Un obstacle a été identifié empéchant le retour du can-
nabis non utilisé aux titulaires de licence de recherche
par les participants a des recherches non thérapeutiques
sur le cannabis dans des lieux hors du site de recherche
autorisé (par exemple des recherches impliquant des
participants s’administrant du cannabis a leur domicile).
Comme la Loi interdit a un particulier de distribuer du
cannabis a un organisme et de distribuer plus que I'équi-
valent de 30 g de cannabis séché, un écart s’est produit
relativement a la manipulation du cannabis non utilisé
aprés sa distribution aux participants a la recherche. Si
le titulaire de la licence de recherche était une organisa-
tion (c’est-a-dire autre qu'un particulier), les participants
n’auraient pas pu retourner le cannabis au titulaire de la
licence de recherche qui 'avait distribué dans le cadre
de la recherche, s’ils le souhaitaient, dans le cas ou ils se
seraient retirés de la recherche et n’auraient pas été en
mesure de détruire eux-mémes le cannabis inutilisé, ou
dans le cas ou le titulaire de la licence de recherche aurait
demandé le retour du cannabis. Cette lacune a été com-
blée par le biais des modifications.

Les modifications corrigent également un oubli involon-
taire dans les modifications proposées concernant les
ingrédients autorisés dans le cannabis comestible qui est
produit par les titulaires de licence de recherche menant
des recherches non thérapeutiques sur le cannabis. Les
modifications tiennent maintenant compte du fait que le
cannabis comestible produit par les titulaires de licence
de recherche pour la recherche non thérapeutique sur le
cannabis peut contenir des vitamines ou des minéraux
nutritifs qui sont des additifs alimentaires, a condition
quils répondent aux exigences applicables aux additifs
alimentaires dans le Reglement, comme l'avait prévu
Santé Canada.

Les modifications permettent également la vente d’étalons
de référence ayant une caractéristique sensorielle dont il
existe des motifs raisonnables de croire qu’elle pourrait
étre attrayante pour les jeunes. Cela a été identifié comme
une lacune dans les modifications proposées. Etant donné
que 'un des objectifs de ces modifications est de faciliter
la recherche et les essais sur le cannabis, Santé Canada a
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the sale of these types of reference standards for testing
purposes.

Lastly, Health Canada identified that a transition period
was needed for existing research licence holders con-
ducting research with human participants (e.g. organo-
leptic research). The transition period will sufficiently bal-
ance the needs of researchers by allowing them to complete
their in-progress research, while providing sufficient time
to obtain a new research licence, or to amend the terms
and conditions on their existing licence, to authorize
activities in relation to non-therapeutic research on can-
nabis. The absence of a transition period following the
coming into force of the amendments would have resulted
in research licence holders conducting research with
human participants being subject to different frameworks
based only on when their licence was issued, even though
they would be conducting the same type of research. With-
out a transition period, existing research licence holders
conducting research with human participants could do so
until their licences expire, which, in some cases, are as late
as 2027.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

These amendments impact federal cannabis licence hold-
ers (e.g. licensed processors, researchers, and analytical
testers) and government laboratories. The amendments
also impact anyone participating in cannabis-based
research and testing activities, and consumers of canna-
bis beverages, which could affect all Canadians, including
Indigenous peoples.

Health Canada has not specifically engaged with Indigen-
ous peoples on the amendments. However, as part of its
consultations with Canadians during the Canada Gazette,
Part I, consultation period, the Department sought feed-
back and comments to ensure that the amendments are
informed by, and responsive to, the cannabis industry,
cannabis researchers and other relevant stakeholders,
which include Indigenous-affiliated licence holders. To
support engagement, participation and feedback from
Indigenous peoples on the proposed amendments, Health
Canada also published a notice in the First Nations Gaz-
ette and informed Indigenous organizations, associations
and representative entities of the public consultation dir-
ectly through a notification email. A similar approach to
engagement will occur for these amendments.

déterminé qu’il était nécessaire de permettre la vente de
ces types d’étalons de référence a des fins d’essai.

Enfin, Santé Canada a déterminé qu’une période de tran-
sition était nécessaire pour les titulaires de licence de
recherche actuels menant des recherches avec des par-
ticipants humains (par exemple recherches organolep-
tiques). La période de transition équilibrera suffisamment
les besoins des chercheurs en leur permettant de terminer
leurs recherches en cours, tout en leur accordant suffi-
samment de temps pour obtenir une nouvelle licence de
recherche, ou pour modifier les conditions de leur licence
existante, pour autoriser des activités liées aux recherches
non thérapeutiques sur le cannabis. L’absence de période
de transition apres I'entrée en vigueur des modifications
aurait eu pour conséquence que les titulaires de licences
de recherche menant des recherches avec des partici-
pants humains auraient été soumis a des cadres différents
en fonction uniquement de la date de délivrance de leur
licence, méme s’ils menaient le méme type de recherche.
Sans période de transition, les titulaires de licence de
recherche actuels menant des recherches avec des par-
ticipants humains pourraient le faire jusqu'a I'expira-
tion de leur licence, ce qui, dans certains cas, peut aller
jusqu’en 2027.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Ces modifications ont des répercussions sur les titulaires
de licences fédérales pour le cannabis (par exemple les
titulaires de licence de transformation, les chercheurs et
les responsables d’essais analytiques) et les laboratoires
gouvernementaux. Les modifications ont également des
répercussions sur toute personne participant a des activi-
tés de recherche et d’essai sur le cannabis, de méme que
sur les consommateurs de boissons de cannabis, ce qui
pourrait toucher tous les Canadiens, y compris les peuples
autochtones.

Santé Canada n’a pas engagé de dialogue spécifique avec
les peuples autochtones au sujet de ces modifications.
Toutefois, dans le cadre de ses consultations avec les
Canadiens au cours de la période de consultation de la
Partie I de la Gazette du Canada, le Ministére a sollicité
des commentaires et des réactions afin de s’assurer que
les modifications sont éclairées par I'industrie du canna-
bis, les chercheurs dans le domaine du cannabis et d’autres
intervenants pertinents, dont les titulaires de licence affi-
liés a des Autochtones, et qu'elles répondent a leurs
besoins. Pour favoriser la mobilisation, la participation et
la rétroaction des peuples autochtones a ’égard des modi-
fications proposées, Santé Canada a également publié un
avis dans la Gazette des Premiéres Nations et a informé
les organisations, les associations et les entités représen-
tatives autochtones de la consultation publique directe-
ment par un courriel de notification. Une approche simi-
laire en matiére de mobilisation sera adoptée pour ces
modifications.
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These amendments do not trigger a duty to consult with
Indigenous peoples, but engagement and outreach activ-
ities will continue to, where possible, further inform the
collective understanding of the impact of the Act and the
Regulations on Indigenous peoples and their commun-
ities’ public health and public health objectives when it
comes to addressing the risks and harms associated with
cannabis.

These regulatory amendments are not expected to impact
on the rights of Indigenous peoples recognized and
affirmed under section 25 of the Constitution Act, 1982
and are not expected to impact modern treaties with the
Indigenous peoples of Canada.

Instrument choice
Non-therapeutic research on cannabis

Health Canada considered a variety of non-regulatory
actions. For example, the Department investigated the
possibility of allowing GPP-compliant cannabis to be used
in clinical trials if the cannabis met additional require-
ments (e.g. further testing) similar to those for GMP.
Licence holders interested in carrying out such research
would have been subject to additional terms and condi-
tions on their cannabis research licence. However, Health
Canada determined that this approach risked compromis-
ing mutual international GMP recognition agreements
and undermined the integrity of the clinical trial frame-
work. As an interim measure, the Department published
guidance for stakeholders, which was revised on May 31,
2021, that noted that Health Canada intended to allow
some flexibility with respect to the data required for clin-
ical trial applications involving therapeutic or non-
therapeutic research on cannabis. Despite this interim
measure, Health Canada determined that additional poli-
cies to further reduce the regulatory burden for research-
ers conducting non-therapeutic research on cannabis
under the FDR would weaken the integrity of the clinical
trial framework, and risk compromising Canada’s stand-
ing regarding international agreements and standards on
clinical trials. Regulatory amendments, in contrast, would
allow researchers to use commercially available cannabis
products and support the objectives of the Act. Note that
the interim measures with respect to non-therapeutic
research on cannabis will cease to apply once the amend-
ments come into force.

Health Canada also considered using terms and condi-
tions on a licence to impose requirements pertaining to
non-therapeutic research on cannabis, rather than pro-
posing regulatory amendments. As provided for by the

Ces modifications n’entrainent pas I'obligation de consul-
ter les peuples autochtones, mais les activités de mobili-
sation et de sensibilisation se poursuivront pour, dans la
mesure du possible, éclairer davantage la compréhension
collective des incidences de la Loi et du Réglement sur
les objectifs de santé publique et de santé publique des
peuples autochtones et de leurs communautés lorsqu’il
s’agit d’aborder les risques et les méfaits associés au
cannabis.

Ces modifications réglementaires ne devraient pas avoir
d’incidence sur les droits des peuples autochtones recon-
nus et confirmés en vertu de I'article 25 de la Loi constitu-
tionnelle de 1982 et ne devraient pas avoir d’incidence sur
les traités modernes avec les peuples autochtones du
Canada.

Choix de I'instrument

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Santé Canada a envisagé diverses mesures non réglemen-
taires. Par exemple, le Ministere a étudié la possibilité
d’autoriser l'utilisation de cannabis conforme aux BPP
dans les essais cliniques, si le cannabis répond a des exi-
gences supplémentaires (par exemple des essais supplé-
mentaires) similaires a celles des BPF. Les titulaires de
licence qui souhaitent effectuer de telles recherches
auraient été soumis a des conditions supplémentaires sur
leur licence de recherche sur le cannabis. Toutefois,
Santé Canada a déterminé que cette approche risquait de
compromettre les accords internationaux de reconnais-
sance mutuelle des BPF et d’affaiblir I'intégrité du cadre
des essais cliniques. A titre de mesure provisoire, le Minis-
tére a publié des orientations a l'intention des interve-
nants, qui ont été révisées le 31 mai 2021, indiquant que
Santé Canada avait 'intention de faire preuve d’'une cer-
taine souplesse en ce qui a trait aux données requises pour
les demandes relatives aux essais cliniques portant sur des
recherches thérapeutiques ou non thérapeutiques sur le
cannabis. Malgré cette mesure provisoire, Santé Canada a
déterminé que des politiques supplémentaires visant a
réduire davantage le fardeau réglementaire des cher-
cheurs menant des recherches non thérapeutiques sur le
cannabis en vertu du RAD affaibliraient I'intégrité du
cadre des essais cliniques et risqueraient de compromettre
la position du Canada concernant les ententes et les
normes internationales sur les essais. Les modifications
réglementaires, en revanche, permettraient aux cher-
cheurs d’utiliser des produits du cannabis disponibles
dans le commerce et de soutenir les objectifs de la Loi.
Notez que les mesures provisoires relatives aux recherches
non thérapeutiques sur le cannabis cesseront d’exister
une fois les modifications entrées en vigueur.

Santé Canada a également envisagé d’utiliser les condi-
tions d’une licence pour imposer des exigences relatives
a la recherche non thérapeutique sur le cannabis, plut6t
que de proposer des modifications réglementaires. Tel
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Act, the Minister may make a licence subject to terms and
conditions. This approach was used for certain organo-
leptic research, where terms and conditions governing
adverse reaction reporting, quality controls and other ele-
ments were applied to the research licence. Health Canada
considered the pros and cons of relying on terms and con-
ditions on a licence, taking into account the complexity
of the regime, stakeholder feedback, and other considera-
tions. Health Canada determined that the best approach
was proposing regulatory amendments and applying
additional terms and conditions on a licence as needed,
to protect the health and safety of research participants.

Reference standards and test kits

Health Canada considered the option of issuing exemp-
tions under section 140 of the Act, which would allow
interested analytical testers and government laboratories
to produce, distribute and sell reference standards and
manufacture and assemble test kits. However, this option
would increase the regulatory burden for licence holders
and government laboratories, would lack transparency
and would not address the burden caused by requiring
reference standards to be compliant with GPP require-
ments. The amendments are a more comprehensive
approach to address the current challenges with reference
standards and test kits.

Head of laboratory

As educational qualifications are specified in the Regula-
tions, regulatory amendments are the only appropriate
instrument.

Cannabis beverages

An Order in Council is required to amend Schedule 3 to
the Act to remove one class of cannabis and create two
new classes of cannabis, pursuant to subsection 151(2) of
the Act. Therefore an Order in Council is the only appro-
priate instrument.

Health Canada considered changing the equivalency for
the entire non-solids containing cannabis class. However,
this would have raised the public possession limit for all
other cannabis in this class, including certain liquid can-
nabis oils and cannabis topicals. Based on the feedback
Health Canada received from stakeholders and from addi-
tional analysis, it was determined that this issue is specific
to the equivalency for cannabis beverages. Health Can-
ada decided to focus the amendments in a manner that
would address the unique and unintended restrictions the
dried cannabis equivalency currently poses on cannabis
beverages.

qu’il est prévu par la Loi, le ministre peut assujettir une
licence a des conditions. Cette approche a été utilisée
pour certaines recherches organoleptiques, ou des condi-
tions régissant la déclaration des effets indésirables, les
controles de qualité et d’autres éléments ont été appli-
quées a la licence de recherche. Santé Canada a examiné
les avantages et les inconvénients de recourir aux condi-
tions d’une licence, en tenant compte de la complexité du
régime, des commentaires des intervenants et d’autres
considérations. Santé Canada a déterminé que la meil-
leure approche consistait a proposer des modifications
réglementaires et a appliquer des conditions supplémen-
taires a une licence, au besoin, afin de protéger la santé et
la sécurité des participants de la recherche.

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Santé Canada a envisagé I'option d’accorder des exemp-
tions, en vertu de l'article 140 de la Loi, qui permettrait
aux titulaires d’une licence d’essais analytiques intéressés
et aux laboratoires gouvernementaux de produire, de dis-
tribuer et de vendre des étalons de référence et de fabri-
quer et assembler des nécessaires d’essai. Cependant,
cette option augmenterait le fardeau réglementaire des
titulaires d’'une licence et des laboratoires gouvernemen-
taux, manquerait de transparence et ne résoudrait pas le
fardeau causé par I'exigence que les étalons de référence
respectent les exigences des BPP. Les modifications
constituent une approche globale pour relever les défis
actuels concernant les étalons de référence et les néces-
saires d’essai.

Chef de laboratoire

Comme les qualifications relatives aux études sont préci-
sées dans le Réglement, les modifications réglementaires
sont le seul instrument approprié.

Boissons de cannabis

Un décret est nécessaire pour modifier 'annexe 3 de la Loi
afin de supprimer une catégorie de cannabis et d’en créer
deux nouvelles, conformément au paragraphe 151(2) de la
Loi. Un décret est donc le seul instrument approprié.

Santé Canada a envisagé de modifier I'équivalence pour
toute la catégorie des produits non solides contenant du
cannabis. Toutefois, cela aurait relevé la limite de posses-
sion en public pour tous les autres produits de cannabis de
cette catégorie, y compris certaines huiles de cannabis
liquides et produits de cannabis a usage topique. D’apres
les commentaires regus par Santé Canada de la part des
intervenants et d’autres analyses, il a été déterminé que ce
probleme est spécifique a I'équivalence pour les boissons
de cannabis. Santé Canada a décidé d’orienter les modifi-
cations de maniére a tenir compte des restrictions uniques
et involontaires que l’équivalence en cannabis séché
impose actuellement aux boissons de cannabis.
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Regulatory analysis

The costs and benefits of the amendments have been
assessed in accordance with the Treasury Board Secretar-
iat Canadian Cost-Benefit Analysis Guide: Regulatory
Proposals. The cost-benefit analysis attempts to evaluate
and monetize the economic and social impacts of the
regulatory changes (the regulatory scenario) relative to a
world in which these changes did not occur (the baseline
scenario). Monetized values are reported in present values
(PV) over 2023-2032, discounted at 7% and expressed
in 2021 dollars unless otherwise noted.

Benefits and costs

The amendments are necessary so that the Government of
Canada can continue to fully and effectively implement
the Act. This includes meeting the objectives of enhancing
public awareness of the health risks associated with can-
nabis use by continuing to enable research on cannabis, as
well as providing access to a quality-controlled supply of
cannabis by facilitating cannabis testing. Based on stake-
holder consultations and Health Canada subject matter
experts’ opinions, it is expected that the amendments
result in total costs of $4,363,350 (PV) over 10 years for the
cannabis industry and the Government of Canada.

The costs calculated here represent an increase in costs
from the prepublication of these amendments, which esti-
mated them to be $3,046,514 in 2020 dollars. The increase
in costs results from an additional amendment added
after prepublication and the change in the number of dis-
tinct cannabis beverages on the market. The new transi-
tional provision introduces the requirement for existing
research licence holders conducting research with human
participants to obtain a research licence, or to amend the
terms and conditions of their existing research licence, to
authorize activities in relation to non-therapeutic research
on cannabis by the second anniversary of the day on which
these amendments come into force. This requirement has
resulted in an additional cost to the cannabis industry
associated with completing research licence applications
whether for a new licence or an amendment. This in turn
has contributed to the need for an additional full-time
equivalent (FTE) to receive and review research licence
applications under the new framework, which has
increased the costs to the Government of Canada. Finally,
the number of distinct cannabis beverages on the market
that would be impacted by the amendments has greatly
increased, from 46 at the time of prepublication to
166 products as of June 2022. This has led to an increase in
costs associated with updating their dried cannabis
equivalency on labels and updating their retail point-of-
sale systems.

Analyse de la réglementation

Les cofits et les avantages des modifications ont été éva-
lués conformément au document du Secrétariat du Conseil
du Trésor intitulé Guide d’analyse coftits-avantages pour
le Canada : Propositions de réglementation. L’analyse
colits-avantages tente d’évaluer et de monétiser les réper-
cussions économiques et sociales des modifications régle-
mentaires (le scénario réglementaire) par rapport a un
monde dans lequel ces modifications ne se sont pas intro-
duites (le scénario de référence). Les valeurs monétisées
sont rapportées en valeurs actuelles (VA) pour la
période 2023-2032, actualisées a 7 % et exprimées en dol-
lars de 2021, sauf indication contraire.

Avantages et colts

Les modifications sont nécessaires pour que le gouverne-
ment du Canada puisse continuer a mettre en ceuvre la Loi
de facon complete et efficace. Cela comprend la réalisation
des objectifs de mieux sensibiliser le public aux risques
que présente I'usage du cannabis pour la santé en conti-
nuant de permettre la recherche sur le cannabis, ainsi que
de donner acces a un approvisionnement de cannabis dont
la qualité fait I'objet d’'un controle en facilitant les essais
de cannabis. Selon les consultations avec les intervenants
et les opinions des experts en la matiére de Santé Canada,
on s’attend a ce que les modifications entrainent des cotits
totaux de 4 363 350 $ (VA) sur 10 ans pour I'industrie du
cannabis et le gouvernement du Canada.

Les cofits calculés ici représentent une augmentation des
colits par rapport a la publication préalable de ces modifi-
cations, qui les a estimés a 3 046 514 $ en dollars de 2020.
L’augmentation des cofits résulte d'une modification sup-
plémentaire ajoutée apres la publication préalable et du
changement du nombre de boissons de cannabis dis-
tinctes sur le marché. La nouvelle disposition transitoire
introduit l'obligation pour les titulaires de licences de
recherche actuels menant des recherches avec des partici-
pants humains d’obtenir une licence de recherche, ou de
modifier les conditions de leur licence de recherche
actuelle, afin d’autoriser les activités liées a la recherche
non thérapeutique sur le cannabis avant le deuxieme
anniversaire de la date d’entrée en vigueur de ces modifi-
cations. Cette exigence a entrainé un cofit supplémentaire
pour l'industrie du cannabis associé au traitement des
demandes de licence de recherche, qu’il s’agisse dune
nouvelle licence ou d’'une modification. Cela a alors contri-
bué a la nécessité d'un équivalent temps plein (ETP) sup-
plémentaire pour recevoir et examiner les demandes de
licence de recherche en vertu du nouveau cadre, ce qui a
augmenté les cofits pour le gouvernement du Canada.
Enfin, le nombre de boissons de cannabis distinctes sur le
marché qui seraient touchées par les modifications a
considérablement augmenté, passant de 46 au moment de
la publication préalable a 166 produits en juin 2022. Cela a
entrainé une augmentation des cofits associés a la mise a
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Baseline versus regulatory scenario

The cost-benefit analysis evaluates incremental changes
for cannabis researchers, analytical testing licence hold-
ers, the cannabis beverage industry, the public and the
government. The amendments and their impacts have
been examined so that costs and benefits can be compared
in both the baseline and regulatory scenarios. Table 1 pre-
sents the baseline scenario and the regulatory scenario
requirements, as well as incremental changes due to the
amendments.

jour de leur équivalence de cannabis séché sur les éti-
quettes et a la mise a jour de leurs systemes de point de
vente au détail.

Scénario de référence par rapport au scénario
réglementaire

L’analyse colits-avantages évalue les changements pro-
gressifs pour les personnes menant des recherches sur le
cannabis, les titulaires de licences d’analyse, I'industrie
des boissons de cannabis, le public et le gouvernement.
Les modifications et leurs incidences ont été examinées de
maniere a pouvoir comparer les cofits et les avantages tant
dans le scénario de référence que dans le scénario régle-
mentaire. Le tableau 1 présente les exigences relatives au
scénario de référence et au scénario réglementaire, ainsi

Table 1: Baseline versus regulatory scenario

que les changements progressifs dus aux modifications.

Amendments

Baseline scenario

Regulatory scenario

Changes due to the amendments

Non-therapeutic
research on

This type of research is
regulated under both the FDA

This type of research is
regulated under the Act.

Enables non-therapeutic research
on cannabis with GPP-compliant

exemption under the Act or
become a licensed processor
to produce, distribute and sell
cannabis reference standards
and manufacture and assemble
test kits.

cannabis reference standards
and manufacture and assemble
test kits under their existing
authorizations, if authorized
under their licence.

Government laboratories will
be able to produce, distribute,
and sell cannabis reference
standards and manufacture and
assemble test kits.

cannabis and the Act. - . cannabis.
Existing research licence
holders conducting research e Government of Canada requires
with human participants will four full-time employees to review
no longer be allowed to do so research applications, enforce the
after the second anniversary Regulations, and ensure compliance.
of the day on which these .
amendments come into force, . Researc_h licence holde_rs currently
unless they obtain a research conqu_ctlng resparch with h“f?‘a“
licence authorizing, or the participants will need to obtain a new
terms and conditions on their research [l(_:ence, or ar?“e”‘? the terms
existing licence are amended to a_nd confjltlons on their eX|st|ng .
authorize, activities in relation !lcence: in order to conduct activities
to non-therapeutic research on in relation to non-therapeutic
cannabis. research on cannabis.

Reference Analytical testing licence holders | Amendments allow analytical e Avoids transactional fees associated

standards and and government laboratories testing licence holders to with applying for a processing

test kits are required to obtain an produce, distribute and sell licence.

Avoids costs associated with
acquiring GPP compliance.

Avoids administrative burden
associated with applying for a
processing licence, replaced by the
less stringent and less expensive
process of applying for an
amendment to their current analytical
testing licence.

Enables the sale of cannabis
reference standards and test kits
among analytical testing licence
holders.

Helps to enable access to a quality-
controlled supply of cannabis
products.
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containing cannabis. Therefore,
an adult could possess 2100 g
(or approximately 2.1 L) of
cannabis beverages for non-
medical purposes in public.

beverages, and 70 g of
non-solids containing cannabis
other than cannabis beverages.
As such, an adult can possess
17 100 g (approximately 17.1 L)
of cannabis beverages for
non-medical purposes in public,
and 2 100 g of non-solids
containing cannabis other than
cannabis beverages for non-
medical purposes.

Amendments Baseline scenario Regulatory scenario Changes due to the amendments
Head of Health Canada recognizes Health Canada expands the e Avoids cost of potential
laboratory university degrees in a relevant educational credentials, re-assessment of degrees.
science field. The degree must and accepts equivalency . . . .
be from a Canadian university assessments issued by ¢ Provides analytical testing licence
or from a foreign university organizations or institutions hold'e.rs access to a larger pool of
recognized by a Canadian designated by IRCC or qualified candidates.
university or professional recognized by a province.
association.
Cannabis 1 g of dried cannabis is 1 g of dried cannabis is o Facilitates sale of cannabis beverages
beverages equivalent to 70 g of non-solids equivalent to 570 g of cannabis for the legal market.

Allows adult consumers to purchase
a greater amount of cannabis
beverages without being at risk

of exceeding the federal public
possession limit.

Cannabis industry is impacted

by paying to update the labelling
of the beverages, point of sale
systems and e-commerce systems
to accommodate the new public
possession limit.

Government of Canada incurs
implementation costs, such
as engaging in additional
communication and outreach
activities.

Tableau 1 : Scénario de référence par rapport au

scénario réglementaire

Modifications

Scénario de référence

Scénario réglementaire

Changements dus aux modifications

Recherches non
thérapeutiques
sur le cannabis

Ce type de recherche est
réglementé a la fois par la LAD
et la Loi.

Ce type de recherche est
réglementé par la Loi.

Les titulaires actuels de

licences de recherche menant
des recherches avec des
participants humains ne seront
plus autorisés a le faire apres

le deuxieme anniversaire de la
date d’entrée en vigueur de ces
modifications, a moins qu’ils
n’obtiennent une licence de
recherche autorisant, ou que

les conditions de leur licence
existante ne soient modifiées
pour autoriser, les activités liées
a la recherche non thérapeutique
sur le cannabis.

Permet la recherche
non thérapeutique sur le cannabis
avec du cannabis conforme aux BPP.

Le gouvernement du Canada a
besoin de quatre employés a temps
plein pour examiner les demandes de
recherche, appliquer le Réglement et
assurer la conformité.

Les titulaires de licence de recherche
menant actuellement des recherches
avec des participants humains
devront obtenir une nouvelle

licence de recherche ou modifier

les conditions de leur licence
actuelle afin de pouvoir mener des
activités liées a la recherche non
thérapeutique sur le cannabis.

Etalons de
référence et
nécessaires
d’essai

Les titulaires de licences d’essais
analytiques et les laboratoires
gouvernementaux sont tenus
d’obtenir une exemption en
vertu de la Loi ou de se procurer
une licence de transformation
pour produire, distribuer et
vendre des étalons de référence
du cannabis et fabriquer et
assembler des nécessaires
d’essai.

Les modifications permettent
aux titulaires de licences
d’essais analytiques de produire,
de distribuer et de vendre des
étalons de référence du cannabis
et de fabriquer et d'assembler
des nécessaires d’essai dans

le cadre de leurs autorisations
existantes, s’ils y sont autorisés
par leur licence.

Les laboratoires
gouvernementaux pourront
produire, distribuer et vendre
des étalons de référence

du cannabis et fabriquer et
assembler des nécessaires
d’essai.

Evite les frais de transaction associés
a la demande d’une licence de
transformation.

Evite les colits associés a I'acquisition
de la conformité relative aux BPP.

Evite le fardeau administratif associé
a la demande d’une licence de
transformation, remplacée par le
processus moins rigoureux et moins
colteux de demande de modification
de leur licence actuelle d’essais
analytiques.

Permet la vente d’étalons de
référence et de nécessaires d’essai
du cannabis parmi les titulaires de
licences d’essais analytiques.

Aide a permettre I'accés a un
approvisionnement en produits du
cannabis de qualité controlée.
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Modifications Scénario de référence Scénario réglementaire Changements dus aux modifications
Chef de Santé Canada reconnait les Santé Canada élargit les titres o Evite le colit d’'une éventuelle
laboratoire diplémes universitaires dans un de scolarité et accepte les réévaluation des diplomes.

domaine scientifique pertinent. évaluations d'équivalence . . .
Le dipléome doit provenir d'une délivrées par des organisations ¢ Pfarme.t aux tltu_la|res d,e Ilqenceg N
université canadienne ou d'une ou des institutions désignées d’essais analytiques d'avoir acces a
université étrangere reconnue par IRCC ou reconnues par une un p!q§ grand nombre de candidats
par une université ou une province. qualifiés.
association professionnelle
canadienne.
Boissons de 1 g de cannabis séché équivaut 1 g de cannabis séché équivaut e Facilite la vente de boissons de
cannabis a 70 g de substances qui ne sont | a 570 g de boissons de cannabis, cannabis pour le marché légal.
pas solides et qui contiennent et a 70 g de substances qui
du cannabis. Ainsi, un adulte ne sont pas solides et qui ¢ P,ermet aux consommateurs adu_ltgs
pourrait posséder 2 100 g (ou contiennent du cannabis, autres 3 acl;hz_ater unz plus grabr]de quantite
environ 2,1 L) de boissons que des boissons de cannabis. € boissons de f:ar_maf)s,sans risquer
de cannabis a des fins non Ainsi, un adulte peut posséder de depa§ser la I|m|t.e edérale de
médicales en public. en public 17 100 g (environ possession en public.
17,1 L) de boissons de cannabis | e L’industrie du cannabis est touchée
a des fins non médicales, et par le fait qu’elle doit payer pour
2 100 g de substances qui mettre a jour I'étiquetage des
ne sont pas solides et qui boissons, les systémes de points de
contiennent du cannabis, autres vente et les systétmes de commerce
que des boissons de cannabis a ¢électronique afin de tenir compte de
des fins non médicales. la nouvelle limite de possession en
public.

e Le gouvernement du Canada assume
les colits de mise en ceuvre, comme
la participation a des activités
supplémentaires de communication
et de sensibilisation.

Costs Coiits

Compliance with the requirements results in incremental
costs to the cannabis industry totalling $272,420 (PV) over
the period of 2023 to 2032. This cost results from the
amendments pertaining to cannabis beverages as well as
the need for existing research licence holders conducting
research with human participants to obtain a research
licence, or to amend the terms and conditions on their
existing research licence, to authorize activities in relation
to non-therapeutic research on cannabis by the second
anniversary of the day on which these amendments come
into force. In addition, it is expected that the amendments
result in total costs of $4,090,931 for the Government of
Canada, over the same period. The majority of these costs
result from receiving and reviewing research licence appli-
cations, enforcing the Regulations and ensuring
compliance.

Non-therapeutic research on cannabis

Under the baseline scenario, most non-therapeutic
research on cannabis met the definition of a clinical trial
and needed to comply with requirements under the FDA
as well as the Act. The requirements under the FDA and
the FDR (e.g. GMP requirements) posed barriers for the
researchers who wanted to use commercially available
cannabis products, which comply with the GPP require-
ments under the Regulations, in their research. Due to
the amendments, non-therapeutic research on cannabis

La conformité aux exigences entraine des cofts différen-
tiels pour I'industrie du cannabis totalisant 272 420 $ (VA)
au cours de la période de 2023 a 2032. Ce cotit résulte des
modifications relatives aux boissons de cannabis ainsi que
de la nécessité pour les titulaires actuels de licences de
recherche menant des recherches avec des participants
humains d’obtenir une licence de recherche ou de modi-
fier les conditions de leur licence de recherche actuelle
afin d’autoriser les activités liées a la recherche non théra-
peutique sur le cannabis avant le deuxiéme anniversaire
de la date d’entrée en vigueur de ces modifications. De
plus, on s’attend a ce que les modifications entrainent des
colits totaux de 4 090 931 $ pour le gouvernement du
Canada, au cours de la méme période. La majorité de ces
colts résultent de la réception et de l'examen des
demandes de licences de recherche, de l'application du
Réglement et de I'assurance de la conformité.

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Selon le scénario de référence, la plupart des recherches
non thérapeutiques sur le cannabis répondaient a la
définition d’'un essai clinique et devaient se conformer
aux exigences de la LAD et de la Loi. Les exigences de la
LAD et du RAD (par exemple les exigences en matiere
de BPF) ont constitué des obstacles pour les chercheurs
qui souhaitaient utiliser dans leurs recherches des pro-
duits du cannabis disponibles dans le commerce, qui sont
conformes aux exigences en matiere de BPP prévues par
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is solely regulated under the Act and the Regulations and
stakeholders are still required to obtain an authorization
under the Act before conducting this type of research.
However, they are no longer required to obtain an author-
ization relating to clinical trials under the FDA and the
FDR. In addition, the amendments better reflect the dif-
ferences between the cannabis used and the risks from
non-therapeutic research on cannabis compared to the
clinical trial framework under the FDA and its Regula-
tions. For example, unlike the FDA, the amendments do
not require product-specific pre-clinical data in every
circumstance, or extensive chemistry and manufactur-
ing data. As a result, it is expected that the amendments
would reduce the regulatory burden in comparison to
the previous framework where such research would
require the authorizations under the FDR and the Regula-
tions, and there would not be incremental costs to these
stakeholders.

To ensure the safety of participants in these studies, the
amendments require researchers to report serious adverse
reactions associated with cannabis distributed during the
course of the research. Despite these amendments, this
will not lead to incremental costs, as the adverse reaction
reporting requirements are consistent to those under the
FDR (baseline scenario) over the 10-year analytical frame-
work. Consequently, it is not expected that the amend-
ments result in incremental costs to stakeholders.

To further protect public health and public safety, the
amendments allow for participants in non-therapeutic
research on cannabis to return their unused cannabis to
the research licence holder that distributed the cannabis
as part of the research. Research licence holders must
destroy this cannabis and keep records of the cannabis
they obtain from other persons and its destruction for at
least two years after the completion of their study. How-
ever, this does not result in an incremental cost to stake-
holders, as similar record-keeping requirements are
already in place; the amendments only expand the author-
ity of allowing certain individuals to distribute cannabis to
research licence holders.

Research licence holders who are currently conducting
research with human participants will be required to
obtain a research licence, or to amend the terms and
conditions of their existing research licence, to authorize
activities in relation to non-therapeutic research on can-
nabis by the second anniversary of the day on which these
amendments come into force. Assuming that this window
will end on January 1, 2025, a total of 88 research licences
will be impacted, as these licences would have expired
after January 1, 2025, in the baseline scenario. Of these
research licences, 80 are held by individuals or certain

le Reglement. En raison des modifications, les recherches
non thérapeutiques sont uniquement régies par la Loi et le
Réglement et les intervenants sont toujours tenus d’obte-
nir une autorisation en vertu de la Loi avant de mener ce
type de recherche. Toutefois, ils ne sont plus tenus d’obte-
nir une autorisation relative aux essais cliniques en vertu
dela LAD et du RAD. En outre, les modifications reflétent
mieux les différences entre le cannabis utilisé et les risques
liés a la recherche non thérapeutique sur le cannabis par
rapport au cadre des essais cliniques prévu par la LAD
et son Réglement. Par exemple, contrairement a la LAD,
les modifications n’exigent pas de données pré-cliniques
spécifiques au produit dans toutes les circonstances, ni
de données exhaustives sur la composition chimique et
la fabrication. Par conséquent, on s’attend a ce que les
modifications réduisent le fardeau réglementaire par rap-
port au cadre précédent ou de telles recherches nécessi-
taient les autorisations en vertu du RAD et du Réglement,
et il n’y aurait pas de coflits supplémentaires pour ces
intervenants.

Pour assurer la sécurité des participants a ces études, les
modifications obligent les chercheurs a signaler des réac-
tions indésirables graves associées au cannabis distribué
au cours des recherches. Malgré ces modifications, cela
n’entrainera pas de cotits supplémentaires, car les exi-
gences en matiere de notification des effets indésirables
sont conformes a celles de la LAD (scénario de référence)
sur le cadre analytique de 10 ans. On ne s’attend donc pas
a ce que les modifications entrainent des cofits supplé-
mentaires pour les intervenants.

Afin de protéger davantage la santé et la sécurité publiques,
les modifications permettent aux participants a des
recherches non thérapeutiques sur le cannabis de retour-
ner leur cannabis inutilisé au titulaire de licence de
recherche qui a distribué le cannabis dans le cadre de la
recherche. Les titulaires de licence de recherche doivent
détruire ce cannabis et tenir des dossiers du cannabis
qu’ils obtiennent d’autres personnes et de sa destruction
pendant au moins deux ans apres la fin de leur étude. Tou-
tefois, cela n’entraine pas de cofit supplémentaire pour les
intervenants, car des exigences similaires en matiére de
tenue de dossiers sont déja en place; les modifications ne
font qu’étendre le pouvoir de permettre a certaines per-
sonnes de distribuer du cannabis aux titulaires de licence
de recherche.

Les titulaires de licence de recherche qui menent actuelle-
ment des recherches avec des participants humains seront
tenus d’obtenir une licence de recherche ou de modifier
les conditions de leur licence de recherche actuelle pour
autoriser les activités liées a la recherche non thérapeu-
tique sur le cannabis d’ici le deuxiéme anniversaire de la
date a laquelle ces modifications entrent en vigueur. En
supposant que cette fenétre se termine le 1* janvier 2025,
un total de 88 licences de recherche seront touchées, car
ces licences auraient expiré apres le 1" janvier 2025 dans
le scénario de référence. Parmi ces licences de recherche,
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organizations while 8 of them are institution-wide research
licences. It is assumed that existing research licence hold-
ers will apply for at least one research licence application
for activities in relation to non-therapeutic research on
cannabis to continue their ongoing research. Institution-
wide research licence holders will, on average, apply for
two separate amendments to their research licences to
be authorized for activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis. This gives a total of 96 applications
that will need to be completed by the industry. Health
Canada expects that existing research licence holders
would likely already have most of the information needed
for an application under the new framework in order to
conduct their current research with human participants.
Therefore, Health Canada expects that those who reapply
likely have most of the required application information at
their disposal. Thus, it is expected that it will take less time
for existing licence holders to complete the applications
compared to a new applicant. Applications for a research
licence to conduct activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis by new applicants takes, on aver-
age, 45 hours to complete, while the application for exist-
ing licence holders, whether for a new research licence or
amendment to their existing licence, are expected to take
30 hours. These 30 hours will be divided between a Biolo-
gist or Related Scientist (75%) with an hourly wage rate
of $46.38 (including overhead) and a Senior Researcher
(25%) with an hourly wage rate of $65.76 (including over-
head). The application processes for existing licence hold-
ers is expected to take place in 2024. The resulting costs to
industry stakeholders from this amendment are $137,868
(PV), occurring in 2024.

Health Canada incurs incremental costs to receive and
review research licence applications, enforce the amended
Regulations, and ensure compliance. It is expected that
four full-time employees are needed to complete these
tasks. The associated costs to the Government are esti-
mated to be $4,089,141 (PV) over the 10-year analytical
framework (2023-2032). Health Canada will administer
the amended Regulations with existing funds.

Cannabis beverages

The Regulations require the label of any container in
which certain cannabis products are packaged, including
edible cannabis, to include a public possession limit state-
ment that outlines the amount of dried cannabis that the
product is equivalent to (based on the dried cannabis
equivalency amounts in Schedule 3 to the Act). As a result
of the amendments, licensed processors are required to
update labels of cannabis beverages in accordance with

80 sont détenues par des particuliers ou certaines organi-
sations tandis que 8 d’entre elles sont des licences de
recherche a I’échelle de I'établissement. On suppose que
les titulaires actuels d’une licence de recherche feront au
moins une demande de licence de recherche pour des acti-
vités liées a la recherche non thérapeutique sur le canna-
bis afin de poursuivre leurs recherches en cours. Les titu-
laires delicences de recherche aI’échelle de I'établissement
demanderont, en moyenne, deux modifications distinctes
a leurs licences de recherche afin d’étre autorisés a mener
des activités liées a la recherche non thérapeutique sur le
cannabis. Cela donne un total de 96 demandes qui devront
étre remplies par I'industrie. Santé Canada s’attend a ce
que les titulaires de licence de recherche actuels possedent
probablement déja la plupart des renseignements néces-
saires pour une demande en vertu du nouveau cadre afin
de mener leurs recherches actuelles avec des participants
humains. Santé Canada s’attend donc a ce que les per-
sonnes qui présentent une nouvelle demande aient proba-
blement a leur disposition la plupart des renseignements
requis. Ainsi, on s’attend a ce que les titulaires de licence
actuels prennent moins de temps pour remplir les
demandes par rapport a un nouveau demandeur. Les
demandes d’autorisation de recherche pour mener des
activités liées a la recherche non thérapeutique sur le can-
nabis par de nouveaux candidats prennent, en moyenne,
45 heures, tandis que les demandes des titulaires de
licences actuels, qu’il s’agisse d’'une nouvelle licence de
recherche ou d'une modification de leur licence actuelle,
devraient prendre 30 heures. Ces 30 heures seront répar-
ties entre un biologiste ou un scientifique du méme type
(75 %) dont le taux de salaire horaire est de 46,38 $ (frais
généraux compris) et un chercheur principal (25 %) dont
le taux de salaire horaire est de 65,76 $ (frais généraux
compris). Les processus de demande pour les titulaires de
licences actuels devraient avoir lieu en 2024. Les cofits
résultants de cette modification pour les intervenants de
I'industrie sont de 137 868 $ (VA), et surviennent en 2024.

Santé Canada assume des cofits différentiels pour recevoir
et examiner les demandes de licence de recherche, appli-
quer le Reglement modifié et assurer la conformité. On
s’attend a ce que quatre employés a temps plein soient
nécessaires pour accomplir ces taches. Les coits affé-
rents pour le gouvernement sont estimés a 4 089 141 $
(VA) sur le cadre analytique de 10 ans (2023-2032). Santé
Canada administrera le Reglement modifié avec les fonds
existants.

Boissons de cannabis

Le Reglement exige que I'étiquette de tout contenant dans
lequel certains produits de cannabis sont emballés, y com-
pris les produits de cannabis comestibles, comprenne une
déclaration de limite de possession en public qui décrit la
quantité de cannabis séché a laquelle le produit est équi-
valent (en fonction des quantités équivalentes de cannabis
séché stipulées a 'annexe 3 de la Loi). A la suite de ces
modifications, les titulaires de licence de transformation
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the amendments to Schedule 3 to the Act. Based on point-
of-sale data collected from 835 provincially and territor-
ially authorized cannabis retail stores across Canada
between June 2021 and June 2022, it is estimated that
166 unique cannabis beverages are impacted by the
amendments to Schedule 3. Since updating the equiva-
lency on the product label only requires minor changes, it
is expected that updating each product label requires
two hours of additional work for a food labelling specialist
(at $33.25 per hour, including overhead), resulting in a
one-time cost in 2023 of approximately $11,039 (PV) over
10 years. In order to reduce the impacts of these amend-
ments on the industry, a 12-month transition period is
provided. During this period, licensed processors are per-
mitted to deplete stocks of existing products. Any canna-
bis beverages packaged and labelled in accordance with
the previous provisions in the Regulations, prior to the
end of the 12-month transition period, may continue to be
sold indefinitely by authorized retailers and licence hold-
ers authorized to sell cannabis products. Therefore,
assuming that licensed processors sell or distribute their
existing stock of cannabis beverages within one year, it is
not expected that the amendments would require them to
relabel their existing products or replace their existing
label stock.

In addition, Health Canada is aware that retailers (online
and in store) have systems that enable them to calculate
the equivalent amount of cannabis purchased in dried
cannabis. These systems help to ensure that consumers do
not purchase more cannabis than the public possession
limit permits. The equivalencies and limits for affected
cannabis products need to be updated in cannabis sales
systems according to the amendments to Schedule 3. Both
e-commerce (for online sales) and point of sale (for in
store sales) are designed to easily incorporate these chan-
ges. Based on stakeholder consultation, approximately
46 different companies will need to update the equiva-
lency ratio of the 166 affected cannabis beverages in their
systems. Incorporating the changes to the equivalencies
and public possession limits into the sale systems would
require a maximum of 0.5 hours of additional work per
product per system for a sale system analyst (at $32.35 per
hour, including overhead), resulting in a one-time cost
in 2022 of approximately $123,512 (PV).

Finally, Health Canada incurs some costs in order to com-
municate with stakeholders about the amendments to
Schedule 3 to the Act. Implementation costs include
updating relevant Health Canada web pages and social
media channels, issuing a letter and guidance documents

sont tenus de mettre a jour les étiquettes des boissons de
cannabis conformément aux modifications apportées a
Pannexe 3 de la Loi. Selon les données recueillies aux
points de vente dans 835 magasins de détail de cannabis
autorisés par les provinces et les territoires du Canada
entre juin 2021 et juin 2022, on estime que 166 boissons de
cannabis distinctes sont touchées par les modifications
apportées a I'annexe 3. Etant donné que la mise & jour de
I’équivalence sur I'étiquette du produit ne nécessite que
des changements mineurs, on s’attend a ce que la mise a
jour de chaque étiquette de produit nécessite deux heures
de travail supplémentaires pour un spécialiste de I'étique-
tage des aliments (a 33,25 $ 'heure, y compris les frais
généraux), ce qui entraine un cofit unique en 2023 d’envi-
ron 11 039 $ (VA) sur 10 ans. Afin de réduire les incidences
de ces modifications sur I'industrie, une période de transi-
tion de 12 mois est prévue. Pendant cette période, les titu-
laires de licence de transformation peuvent épuiser leurs
stocks de produits existants. Toute boisson de cannabis
emballée et étiquetée conformément aux dispositions pré-
cédentes du Réglement, avant la fin de la période de tran-
sition de 12 mois, peut continuer a étre vendue indéfini-
ment par les détaillants autorisés et les titulaires de licence
autorisés a vendre des produits du cannabis. Ainsi, en
supposant que les titulaires de licences de transformation
vendent ou distribuent leur stock existant de boissons de
cannabis dans un délai d’un an, on ne s’attend pas a ce que
les modifications les obligent a ré-étiqueter leurs produits
actuels ou a remplacer leur stock actuel d’étiquettes.

En outre, Santé Canada est conscient que les détaillants
(de vente en ligne et en magasin) disposent de systémes
leur permettant de calculer la quantité équivalente de can-
nabis achetée en cannabis séché. Ces systéemes contri-
buent a garantir que les consommateurs n’achetent pas
plus de cannabis que ne le permet la limite de possession
en public. Les équivalences et les limites des produits du
cannabis concernés doivent étre mises a jour dans les sys-
témes de vente de cannabis conformément aux modifica-
tions apportées a 'annexe 3. Tant le commerce électro-
nique (pour les ventes en ligne) que les points de vente
(pour les ventes en magasin) sont congus pour intégrer
facilement ces changements. D’apres la consultation des
intervenants, environ 46 entreprises différentes devront
mettre a jour le rapport d’équivalence des 166 boissons de
cannabis concernées dans leurs systémes. L’intégration
des modifications apportées aux équivalences et aux
limites de possession en public dans les systémes de vente
nécessiterait un maximum de 0,5 heure de travail supplé-
mentaire par produit et par systéme pour un analyste des
systémes de vente (a 32,35 $ 'heure, frais généraux com-
pris), ce qui entrainerait un cofit unique en 2022 d’environ
123 512 $ (VA).

Enfin, Santé Canada assume certains cotts afin de com-
muniquer avec les intervenants au sujet des modifications
apportées a 'annexe 3 de la Loi. Les colits de mise en
ceuvre comprennent la mise a jour des pages Web et des
canaux de médias sociaux pertinents de Santé Canada,
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to licensed sellers of cannabis for medical purposes,
licensed processors, and law enforcement authorities and
conducting outreach activities with the provinces and ter-
ritories. It is expected that these activities require 25 hours
of additional work for a senior policy analyst in 2023 (at
$71.57 per hour, including overhead), resulting in a one-
time cost of approximately $1,789 (PV).

Benefits

Since the amendments are expected to be a low cost, the
benefits are discussed qualitatively. The amendments are
necessary so that the Department can continue to fully
and effectively implement the Act. This includes meeting
the objectives of enhancing public awareness of the health
risks associated with cannabis use by continuing to enable
research with cannabis, and providing access to a quality-
controlled supply of cannabis by facilitating cannabis
testing.

Non-therapeutic research on cannabis

The amendments remove non-therapeutic research on
cannabis from the application of the FDA; such research
remains regulated under the Act and its Regulations. This
helps to create a more robust research climate that would
contribute to addressing the current knowledge gaps and
increasing the understanding of cannabis. The evidence
and data gathered would provide information to help
inform consumer decision-making and further increase
public awareness of the potential health risks associated
with consuming cannabis. In addition, the evidence and
data gathered would inform Health Canada, the provinces
and territories, and stakeholders in the public health sec-
tor in producing better public education materials and
enabling better public health decision-making and public
health measures. Specifically, these amendments allow
researchers to investigate cannabis and its effects from a
non-therapeutic perspective and allow more research in
the context of cannabis product development. The results
from the product development studies would likely feed
into licence holders’ business decisions regarding the
release of new cannabis products and allow consumers to
have better information about the effects of cannabis,
thereby better protecting public health and safety. Fur-
ther, adverse reaction reporting requirements generally
similar to those that already applied to sponsors of a clin-
ical trial under the FDR apply to licence holders con-
ducting non-therapeutic research on cannabis, helping to
protect participants.

I’envoi d’une lettre et de documents d’orientation aux ven-
deurs autorisés de cannabis a des fins médicales, aux titu-
laires de licences de transformation et aux organismes
d’application de la loi, ainsi que la réalisation d’activités
de sensibilisation aupres des provinces et des territoires.
On s’attend a ce que ces activités nécessitent 25 heures de
travail supplémentaires pour un analyste principal des
politiques en 2023 (a 71,57 $ I'heure, y compris les frais
généraux), ce qui représente un cofit unique d’environ
1789 $ (VA).

Avantages

Comme on s’attend a ce que les modifications repré-
sentent un faible cofit, les avantages sont discutés sur le
plan qualitatif. Les modifications sont nécessaires pour
que le Ministére puisse continuer a appliquer pleinement
et efficacement la Loi. Il s’agit notamment d’atteindre les
objectifs consistant a mieux sensibiliser le public aux
risques que présente l'usage de cannabis pour la santé en
continuant & permettre la recherche sur le cannabis, et a
donner accés a un approvisionnement en cannabis dont la
qualité fait I'objet d’un controéle en facilitant les essais sur
le cannabis.

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Les modifications soustraient les recherches non théra-
peutiques sur le cannabis a I'application de la LAD; ces
recherches restent réglementées par la Loi et son regle-
ment. Cela permet de créer un climat de recherche plus
solide qui contribuerait a combler les lacunes actuelles en
matiére de connaissances et a améliorer la compréhen-
sion du cannabis. Les preuves et les données recueillies
fourniraient des renseignements pour aider a éclairer la
prise de décision des consommateurs et accroitre davan-
tage la sensibilisation du public aux risques potentiels que
présente I'usage du cannabis pour la santé. De plus, les
preuves et les données recueillies aideraient Santé Canada,
les provinces et les territoires, ainsi que les intervenants
du secteur de la santé publique a produire de meilleurs
documents pédagogiques destinés au public et & permettre
de meilleures décisions et mesures de santé publique. Plus
précisément, ces modifications permettent aux cher-
cheurs d’étudier le cannabis et ses effets d'un point de vue
non thérapeutique et autorisent davantage de recherches
dans le contexte du développement de produits du canna-
bis. Les résultats des études sur le développement des
produits seraient probablement pris en compte dans les
décisions commerciales des titulaires de licences concer-
nant la mise sur le marché de nouveaux produits du can-
nabis et permettraient aux consommateurs d’étre mieux
informés sur les effets du cannabis, protégeant ainsi mieux
la santé et la sécurité publiques. En outre, les exigences en
matiére de signalement des effets indésirables, générale-
ment similaires a celles qui s’appliquent déja aux promo-
teurs d’un essai clinique en vertu du RAD, s’appliquent
aux titulaires de licences menant des recherches non thé-
rapeutiques sur le cannabis, ce qui contribue a protéger
les participants.
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Reference standards and test kits

Without the amendments, analytical testing licence hold-
ers and government laboratories would continue to need
to apply for an exemption under the Act or apply for a pro-
cessing licence in order to produce, distribute and sell ref-
erence standards and manufacture and assemble test Kkits.
The amendments allow analytical testing licence holders
to undertake those activities without going through those
processes and instead apply for an amendment on their
current licences and allow government laboratories to
produce, distribute and sell reference standards and
manufacture and assemble test kits as part of their author-
ized activities. They benefit from avoiding the costs asso-
ciated with getting a processing licence. For example, they
no longer need to pay for the application and additional
security clearance fees. Further, they no longer need to
meet the associated GPP and QAP requirements for the
processing licence.

As of August 2022, there are 149 analytical testing licence
holders.’ It is expected that the demand from the cannabis
industry for reference standards and test kits could be met
by approximately 13 analytical testing licence holders
engaging in the production and sale of reference stan-
dards and manufacture and assembly of test kits. These
13 analytical testing licence holders no longer need to
spend time obtaining a processing licence to undertake
these activities but instead are able to apply for an amend-
ment to produce, distribute and sell reference standards
and manufacture and assemble test kits on their existing
licence. Hence, they benefit from administrative cost sav-
ings, which are discussed in the “one-for-one rule” section
below. As a result of more licence holders producing, dis-
tributing and selling reference standards and manufactur-
ing and assembling test kits, these materials, which are
necessary to conduct cannabis testing and integral to
maintaining access to a quality-controlled supply of can-
nabis, will be more widely available in the market.

Head of laboratory

The amendments to expand the acceptable qualifications
for a person to become a head of laboratory benefit ana-
lytical testing licence holders by giving them access to a
larger pool of qualified candidates. Moreover, candidates
whose foreign credentials have already been recognized
by a designated organization or institution by IRCC are no
longer required to obtain another assessment, which
results in cost savings.

5 List of laboratories authorized to conduct analytical testing
under the Act

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Sans les modifications, les titulaires de licences d’essais
analytiques et les laboratoires gouvernementaux devraient
continuer a demander une exemption en vertu de la Loi ou
a demander une licence de transformation pour pouvoir
produire, distribuer et vendre des étalons de référence et
fabriquer et assembler des nécessaires d’essai. Les modifi-
cations permettent aux titulaires de licences d’essais ana-
Iytiques d’entreprendre ces activités sans passer par ces
processus et de demander plutét une modification de
leurs licences actuelles et permettent aux laboratoires
gouvernementaux de produire, de distribuer et de vendre
des étalons de référence et de fabriquer et d’assembler des
nécessaires d’essai dans le cadre de leurs activités autori-
sées. Ils ont I’'avantage d’éviter les cofits liés a 'obtention
d’une licence de transformation. Par exemple, ils ne
doivent plus payer la demande et les frais supplémen-
taires d’habilitation de sécurité. De plus, ils n’ont plus
besoin de satisfaire aux exigences associées aux BPP et au
PAQ pour la licence de transformation.

En date du mois d’aotit 2022, il y a 149 titulaires de licences
d’essais analytiques®. On s’attend a ce que la demande
d’étalons de référence et de nécessaires d’essai émanant
de I'industrie du cannabis puisse étre satisfaite par envi-
ron 13 titulaires de licences d’essais analytiques qui se
livrent a la production et a la vente d’étalons de référence
ainsi qu’a la fabrication et a 'assemblage de nécessaires
d’essai. Ces 13 titulaires de licence d’essais analytiques
n’ont plus besoin de passer du temps a obtenir une licence
de transformation pour entreprendre ces activités, mais
peuvent plutét demander une modification pour produire,
distribuer et vendre des étalons de référence et fabriquer
et assembler des nécessaires d’essai sur leur licence exis-
tante. Ils bénéficient donc d’économies de colits adminis-
tratifs, qui sont abordées dans la section sur la régle du
« un pour un » ci-dessous. Comme un plus grand nombre
de titulaires de licence produisent, distribuent et vendent
des étalons de référence et fabriquent et assemblent des
nécessaires d’essai, ces matériaux, qui sont nécessaires
pour effectuer des essais sur le cannabis et font partie
intégrante du maintien de ’accés a un approvisionnement
en cannabis de qualité contro6lée, seront plus largement
disponibles sur le marché.

Chef de laboratoire

Les modifications visant a élargir les qualifications accep-
tables pour devenir chef de laboratoire profitent aux titu-
laires de licences d’essais analytiques en leur donnant
acces a un plus grand bassin de candidats qualifiés. En
outre, les candidats dont les titres de compétences étran-
gers ont déja été reconnus par une organisation ou une
institution désignée par IRCC ne sont plus tenus d’obtenir
une autre évaluation, ce qui entraine des économies.

5 Liste des laboratoires autorisés a effectuer des essais analy-
tiques en vertu de la Loi
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Cannabis beverages

Amending the dried cannabis equivalency for cannabis
beverages, specifically, amending Schedule 3 to the Act,
corrects an unintended consequence of the current dried
cannabis equivalency, which restricts public possession
and sale of cannabis beverages to a greater extent than
other forms of cannabis. Increasing the amount of canna-
bis beverages that an adult can possess in public benefits
adults who consume cannabis beverages as well as busi-
nesses that produce cannabis beverages, as there may be
an increase in demand.

Cost-benefit statement

The total costs will be $4,363,350 (PV) over 10 years. The
benefits associated with these amendments are described
qualitatively.

Number of years: 10 years (from 2023 to 2032)
Base year for costing: 2021

Present value base year: 2023

Discount rate: 7%

Table 2: Monetized costs (in thousands)

Boissons de cannabis

La modification de I’équivalence en cannabis séché pour
les boissons de cannabis, plus précisément la modification
de lannexe 3 de la Loi, corrige une conséquence non
intentionnelle de I’équivalence actuelle en cannabis séché,
qui restreint la possession en public et la vente de bois-
sons de cannabis dans une plus grande mesure que
d’autres formes de cannabis. L’augmentation de la quan-
tité de boissons de cannabis qu'un adulte peut posséder en
public profite aux adultes qui consomment des boissons
de cannabis ainsi qu'aux entreprises qui produisent des
boissons de cannabis, car il peut y avoir une augmentation
de la demande.

Enoncé des colits et avantages

Le cofit total sera de 4 363 350 $ (VA) sur 10 ans. Les avan-
tages associés a ces modifications sont décrits de facon
qualitative.

Nombre d’années : 10 ans (de 2023 4 2032)
Année de référence du calcul des cofits : 2021
Année de référence de la valeur actuelle : 2023
Taux d’actualisation : 7 %

Other Total

Impacted
stakeholder

Description of cost

Base year
(2023)

relevant
years (2024)

Final year
(2032)

(present
value)

Annualized
value

Government

Four full-time employees to
receive and review research
licence applications, enforce the
amended Regulations, and ensure
compliance

$544.1

$544.1

$544.1

$4089.1

$582.2

Government

Implementation and
communication of the updated
equivalencies and public
possession limits for cannabis
beverages

$1.8

$0.0

$0.0

$1.8

$0.3

Industry

Updating cannabis beverage
labelling

$11.0

$0.0

$0.0

$11.0

$1.6

Industry

Updating the cannabis
equivalencies and public
possession limits in retail sales
systems

$123.5

$0.0

$0.0

$123.5

$17.6

Industry

Existing research licence holders
obtaining a new research licence or
amending the terms and conditions
to their existing research licence
under the new framework for
non-therapeutic research

on cannabis by the second
anniversary of the day on which the
amendments come into force

$0.0

$147.5

$0.0

$137.9

$19.6

All
stakeholders

Total costs

$680.5

$691.6

$544.1

$4363.4

$621.2
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Tableau 2 : Colits monétisés (en milliers)

Intervenant
touché

Description du coit

Année de
référence
(2023)

Autres
années
pertinentes
(2024)

Derniére
année (2032)

Total (valeur
actuelle)

Valeur
annualisée

Gouvernement

Quatre employés a temps plein

5441 $

5441 $

5441 $

4089,1 $

582,2 $

pour recevoir et examiner

les demandes de licences de
recherche, appliquer le Réglement
modifié et assurer la conformité

Gouvernement

Mise en ceuvre et communication
des nouvelles équivalences et
limites de possession en public
pour les boissons de cannabis

1.88%

00$ 00%$ 1.88% 03%

Industrie

Mise a jour de I'étiquetage des
boissons de cannabis

11,0$

00$% 00%$ 11,0$ 1,6%

Industrie

Mise a jour des équivalences
de cannabis et des limites de
possession en public dans les
systemes de vente au détail

1235%

00%$ 00%$ 1235% 17,6 $

Industrie

Titulaires actuels de licence de
recherche obtenant une nouvelle
licence de recherche ou modifiant
les conditions de leur licence de
recherche actuelle en vertu du
nouveau cadre de recherche non
thérapeutique sur le cannabis au
plus tard le deuxiéeme anniversaire
de la date d’entrée en vigueur des
modifications

00%$

1475 % 00% 1379 % 19,6 $

Tous les
intervenants

Colits totaux

680,5 $

691,6 $ 544,1$ 4363,4 $ 621,2$

Qualitative benefits

Positive impacts

Head of laboratory applicants whose foreign creden-
tials have already been recognized by a designated
organization or institution by IRCC would benefit from
cost savings.

The amendments enhance public awareness of the
health risks associated with cannabis use by further
enabling research with cannabis and by providing
access to a quality-controlled supply of cannabis by
facilitating cannabis testing.

The amendments to increase the equivalency for can-
nabis beverages increase the amount of cannabis bev-
erages an adult can possess in public.

Small business lens

Analysis under the small business lens® concluded that the
amendments impact small businesses. These amend-
ments are expected to have a net reduction in costs to
small businesses due to expanding authorized activities

8 Treasury Board (2018). Policy on Limiting Regulatory Burden

on Business, subsection 7.2.4.

Avantages qualitatifs

Impacts positifs

Les candidats au poste de chef de laboratoire dont les
titres de compétences étrangers ont déja été reconnus
par une organisation ou un établissement désigné par
IRCC bénéficieraient de réductions de cofits.

Ces modifications permettent de mieux sensibiliser le
public aux risques que présente l'usage de cannabis
pour la santé en permettant davantage la recherche sur
le cannabis et en donnant acceés a un approvisionne-
ment de cannabis dont la qualité fait I'objet dun
controle en facilitant les essais sur le cannabis.

Les modifications visant & augmenter '’équivalence des
boissons de cannabis augmentent la quantité de bois-
sons de cannabis qu'un adulte peut posséder en public.

Lentille des petites entreprises

L’analyse sous la lentille des petites entreprises® a conclu
que les modifications ont une incidence sur les petites
entreprises. Ces modifications devraient entrainer une
réduction nette des cofits pour les petites entreprises, en

8 Conseil du Trésor (2018). Politique sur la limitation du fardeau

réglementaire sur les entreprises, sous-section 7.2.4.
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under existing analytical testing licences and changes to
the requirements for the head of laboratory position.
Since the amendments are relieving in nature, no flexible
approaches were considered; however, proactive steps
will be taken to further reduce the cost imposed on small
businesses.

Small businesses benefit from the amendments allowing
analytical testing licence holders to produce, distribute
and sell reference standards and manufacture and assem-
ble test kits. Of the 149 analytical testing licence holders as
of August 2022,” 78 are considered small businesses. Ten
of these small businesses are expected to engage in the
production and sale of reference standards and the manu-
facture and assembly of test kits. These ten small busi-
nesses benefit from avoiding the costs associated with get-
ting a processing licence, including the administrative
costs discussed in the “one-for-one rule” section. More-
over, other small analytical testing licence holders benefit
from these products becoming more widely available for
them to purchase.

The amendments to expand the acceptable qualifications
for a person to become a head of laboratory benefit small
business analytical testing licence holders by enlarging
the pool of eligible candidates. Candidates whose foreign
credentials that are already recognized by an IRCC desig-
nated organization or institution are no longer required to
obtain another assessment, which results in cost savings.

The amendments to Schedule 3 to the Act allow adult con-
sumers to purchase more cannabis beverages, thereby
benefiting small businesses that produce them. Specific-
ally, these small businesses may benefit from an increase
in demand for cannabis beverages. Based on data from
Health Canada’s Cannabis Tracking System, a national
inventory tracking system administered by Health
Canada, 9 of the 18 affected holders of a licence for pro-
cessing are small businesses. These small businesses pro-
duce 34 of the 166 impacted products. However, in some
cases, small businesses may have a limited ability to
accrue benefits from the amendments. Small businesses
operating under a micro-processing licence may only pos-
sess up to the equivalent of 600 kg of dried cannabis in a
calendar year, with the table setting out this equivalency
being found in section 21 of the Regulations. This equiva-
lency is not being changed and remains at 1 g of dried can-
nabis being equivalent to 10 g of non-solids containing
cannabis. As a result, micro-processing licence holders
may have a limited ability to expand production of can-
nabis beverages regardless of the increase in demand.

7 List of laboratories authorized to conduct analytical testing
under the Act

raison de I'expansion des activités autorisées aux termes
des licences d’essais analytiques existantes et des modifi-
cations apportées aux exigences du poste de chef de labo-
ratoire. Etant donné que les modifications sont de nature
a alléger le fardeau, aucune approche flexible n’a été envi-
sagée; toutefois, des mesures proactives seront prises pour
réduire davantage le colit imposé aux petites entreprises.

Les petites entreprises bénéficient des modifications per-
mettant aux titulaires de licences d’essais analytiques de
produire, de distribuer et de vendre des étalons de réfé-
rence et de fabriquer et d’assembler des nécessaires d’es-
sai. Sur les 149 titulaires de licence d’essais analytiques en
date du mois d’aofit 20227, 78 sont considérés comme des
petites entreprises. On s’attend a ce que dix de ces petites
entreprises s’engagent dans la production et la vente
d’étalons de référence et dans la fabrication et 'assem-
blage de nécessaires d’essai. Ces dix petites entreprises
bénéficient de 'exemption des cofits associés a la demande
d’une licence de transformation, y compris les cotits admi-
nistratifs discutés dans la section régle du « un pour un ».
De plus, d’autres titulaires d’une licence d’essais analy-
tiques bénéficieraient du fait que ces produits devien-
draient plus largement disponibles a ’achat.

Les modifications visant a élargir les compétences accep-
tables pour une personne qui souhaite devenir chef de
laboratoire profitent aux titulaires de licences d’essais
analytiques pour petites entreprises en élargissant le bas-
sin de candidats admissibles. Les candidats dont les titres
de compétences étrangers sont déja reconnus par une
organisation ou un établissement reconnu par I'IRCC ne
seraient plus tenus d’obtenir une autre évaluation, ce qui
entraine des économies de cofits.

Les modifications apportées a 'annexe 3 de la Loi per-
mettent aux consommateurs adultes d’acheter davantage
de boissons de cannabis, ce qui profite aux petites entre-
prises qui les produisent. Plus précisément, ces petites
entreprises pourraient bénéficier d’'une augmentation de
la demande de boissons de cannabis. Selon les données
du Systeme de suivi du cannabis de Santé Canada, un sys-
téme national de suivi des stocks administré par Santé
Canada, 9 des 18 titulaires d’'une licence de transformation
concernés sont des petites entreprises. Ces petites entre-
prises fabriquent 34 des 166 produits concernés. Tou-
tefois, dans certains cas, les petites entreprises peuvent
avoir une capacité limitée a tirer profit des modifications.
Les petites entreprises opérant en vertu d'une licence de
micro-transformation ne peuvent posséder que jusqu’a
I’équivalent de 600 kg de cannabis séché dans une année
civile, le tableau établissant cette équivalence se trouvant
a larticle 21 du Reglement. Cette équivalence n’est pas
modifiée et reste de 1 g de cannabis séché équivalant a
10 grammes de substances qui ne sont pas solides et qui
contiennent du cannabis. Par conséquent, les titulaires de

7 Liste des laboratoires autorisés a effectuer des essais analy-
tiques en vertu de la Loi
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However, micro-processing licence holders may produce
specialty cannabis products, and so they may still benefit
from an increase in demand if they set a higher price for
their products and customers are willing to pay for it.

These amendments also result in some costs to small busi-
nesses. Holders of a licence for processing are required to
update product labels as a result of the amendments to
Schedule 3 to the Act. This means that the aforementioned
9 small businesses will incur costs to update the labels of
34 impacted products. Cannabis retailers have systems
that enable them to ensure that consumers do not pur-
chase more cannabis than the public possession limit.
While not a regulatory requirement, to continue ensuring
that consumers do not purchase more than the public pos-
session limit, the equivalencies and limits for affected can-
nabis products need to be updated in cannabis sales sys-
tems according to the amendments to Schedule 3. Based
on stakeholder consultations, approximately 12 compan-
ies that need to update cannabis retail point-of-sale and
e-commerce systems are small businesses. It is expected
that incorporating the amended equivalencies and limits
into these systems result in some costs to small
businesses.

An additional source of costs to small businesses comes
from the need for research licence holders currently con-
ducting research with human participants to obtain a
research licence, or to amend the terms and conditions on
their existing licence, to authorize activities in relation to
non-therapeutic research on cannabis by the second anni-
versary of the day on which these amendments come into
force. Of the 88 impacted research licences, 39 are owned
by small businesses. These consist of 37 research licences
held by individuals and organizations and 2 research
licences held by institutions. Given the assumptions out-
lined in the cost section, small businesses would need to
submit 41 research licence applications, whether for a
new research licence application or amendment, in 2024,
incurring an associated cost.

In considering the impact of these amendments on small
businesses, cannabis beverage producers are being pro-
vided with a 12-month transition period to sell and use
existing products and labels. As a result, small businesses
are not expected to pay any additional costs to relabel
existing products or replace their existing label stock.
Additionally, research licence holders conducting research
with human participants are being provided until the

licences de micro-transformation peuvent avoir une capa-
cité limitée d’accroitre la production de boissons de can-
nabis, quelle que soit 'augmentation de la demande. Tou-
tefois, les titulaires de licence de micro-transformation
peuvent produire des produits de cannabis spécialisés, et
ils peuvent donc encore bénéficier d'une augmentation de
la demande s’ils fixent un prix plus élevé pour leurs pro-
duits et que les clients sont préts a payer pour cela.

Ces modifications entrainent également certains cofits
pour les petites entreprises. Les titulaires de licences de
transformation sont également tenus de mettre a jour les
étiquettes des produits a la suite des modifications appor-
tées a 'annexe 3 de la Loi. Cela signifie que les 9 petites
entreprises susmentionnées engageront des frais pour
mettre & jour les étiquettes des 34 produits concernés. Les
détaillants de cannabis ont des systémes qui leur per-
mettent de s’assurer que les consommateurs n’achétent
pas plus de cannabis que la limite de possession autorisée
en public. Bien qu’il ne s’agisse pas d’une exigence régle-
mentaire, pour continuer a garantir que les consomma-
teurs n’achétent pas plus que la limite de possession en
public, les équivalences et les limites des produits du can-
nabis concernés devraient étre mises a jour dans les sys-
témes de vente de cannabis conformément aux modifica-
tions a l'annexe 3. D’apres les consultations avec les
intervenants, environ 12 entreprises qui doivent mettre a
jour leurs systémes de points de vente au détail et de com-
merce électronique du cannabis sont des petites entre-
prises. On s’attend a ce que l'intégration des équivalences
et des limites modifiées dans ces systemes entraine cer-
tains cofits pour les petites entreprises.

Une source supplémentaire de cofits pour les petites
entreprises provient de l'obligation pour les titulaires
de licences de recherche menant actuellement des
recherches avec des participants humains d’obtenir une
licence de recherche ou de modifier les conditions de
leur licence actuelle pour autoriser les activités liées a
la recherche non thérapeutique sur le cannabis avant le
deuxiéme anniversaire de la date d’entrée en vigueur de
ces modifications. Sur les 88 licences de recherche concer-
nées, 39 appartiennent a de petites entreprises. Il s’agit de
37 licences de recherche détenues par des particuliers et
des organisations et de 2 licences de recherche détenues
par des institutions. Compte tenu des hypotheses expo-
sées dans la section sur les coiits, les petites entreprises
auraient a présenter 41 demandes de licence de recherche,
qu’il s’agisse d’une nouvelle demande ou d’une modifica-
tion, en 2024, ce qui entrainerait des cofits.

Compte tenu des incidences de ces modifications sur les
petites entreprises, les producteurs de boissons de canna-
bis bénéficient d'une période de transition de 12 mois pour
vendre et utiliser les produits et les étiquettes existants.
Les petites entreprises ne devraient donc pas avoir a payer
de frais supplémentaires pour ré-étiqueter les produits
existants ou remplacer leur stock d’étiquettes. De plus, les
titulaires de licence de recherche menant des recherches
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second anniversary of the day on which the amendments
come into force to obtain a research licence, or to amend
the terms and conditions on their existing licence, to
authorize activities in relation to non-therapeutic research
on cannabis. This transition period reduces the number of
small businesses that will need to obtain a research licence
or amend their existing research licence immediately
upon the coming into force of the amendments. This tran-
sition period also reduces the disruption to ongoing
research projects that were valid immediately before the
amendments came into force when compared to the situa-
tion with no transition period.

One-for-one rule

The one-for-one rule applies since there is an incremental
change in the administrative burden on business. The
amendments are considered a burden out under the rule.
No regulatory titles are repealed or introduced. The net
change in annualized administrative activities is a saving
of $1,326 (expressed in and discounted to $2012, calcu-
lated over 2023-2032, and discounted 7% as required by
the Red Tape Reduction Regulations).

By authorizing analytical testing licence holders to pro-
duce, distribute and sell reference standards and manu-
facture and assemble test kits by applying for an amend-
ment to their existing authorizations, these businesses no
longer need to go through the process of obtaining a pro-
cessing licence. This is expected to result in administrative
cost savings for the businesses that will undertake these
activities. As of August 2022, 137 analytical testing licence
holders are considered to be businesses. As mentioned
above, it is expected that the cannabis industry’s demand
for reference standards and test kits could be met by
13 analytical testing licence holders engaging in these
activities. Licence holders producing reference standards
and test kits would be made up of approximately 3 medium
and large businesses and 10 small businesses. Health Can-
ada estimates that the processing licence application pro-
cess that will be foregone by these 13 businesses would
have taken, on average, 162.9 hours to complete. The time
involved in this process would be divided between senior
personnel (25%) with a cost of labour of $61.80 per hour
(including overhead, $2012) and the holder of a licence for
processing’s designated QAP (75%) with a cost of labour of
$37.50 per hour (including overhead, $2012). Health
Canada estimates that the licence holders would also have
been required to renew their licence every three years.
This is expected to take, on average, 22.5 hours to com-
plete. The division of labour would be the same as the
initial application. These cost savings are partially offset
by the need for analytical testing licence holders to apply
for an amendment to their licences to undertake these

8 Red Tape
subsection 2(3).

Reduction Regulations, SOR/2015-202,

avec des participants humains ont jusqu’au deuxieme
anniversaire de la date d’entrée en vigueur des modifica-
tions pour obtenir une licence de recherche ou pour modi-
fier les conditions de leur licence actuelle afin d’autoriser
des activités liées a des recherches non thérapeutiques sur
le cannabis. Cette période de transition réduit le nombre
de petites entreprises qui devront obtenir une licence de
recherche ou modifier leur licence de recherche actuelle
dés l'entrée en vigueur des modifications. Cette période
de transition réduit également la perturbation des projets
de recherche en cours qui étaient valides immédiatement
avant ’entrée en vigueur des modifications, par rapport a
la situation sans période de transition.

Regle du «un pour un»

La régle du « un pour un » s’applique puisqu’il y a un
changement progressif dans le fardeau administratif des
entreprises. Les modifications sont considérées comme
un fardeau en vertu de la régle. Aucun titre réglementaire
n’est abrogé ou introduit. Le changement net dans les
activités administratives annualisées est une économie de
1326 $ (exprimée et actualisée en dollars de 2012, calculée
sur 2023-2032 et actualisée a 7 % comme I'exige le Reégle-
ment sur la réduction de la paperasse)®.

En autorisant les titulaires de licences d’essais analytiques
a produire, distribuer et vendre des étalons de référence et
a fabriquer et assembler des nécessaires d’essai en deman-
dant une modification de leurs autorisations actuelles, ces
entreprises n’ont plus besoin de passer par le processus
d’obtention d’une licence de transformation. Cela devrait
entrainer des économies de cotits administratifs pour les
entreprises qui entreprendront ces activités. En date du
mois d’aofit 2022, 137 titulaires de licence d’essais analy-
tiques sont considérés comme des entreprises. Comme il
est mentionné ci-dessus, on s’attend a ce que la demande
d’étalons de référence et de nécessaires d’essai de 'indus-
trie du cannabis puisse étre satisfaite par 13 titulaires de
licence d’essais analytiques se livrant a ces activités. Les
titulaires de licences produisant des étalons de référence
et des nécessaires d’essai seraient constitués d’environ
3 moyennes et grandes entreprises et de 10 petites entre-
prises. Santé Canada estime que le processus de demande
de licence de transformation auquel renonceront ces
13 entreprises aurait pris, en moyenne, 162,9 heures. Le
temps consacré a ce processus serait réparti entre le per-
sonnel de direction (25 %), avec un coiit de main-d’ccuvre
de 61,80 $ I’heure (y compris les frais généraux, en dollars
de 2012), et le PAQ désigné du titulaire d’une licence de
transformation (75 %), avec un coiit de main-d’ceuvre de
37,50 $ 'heure (y compris les frais généraux, en dollars de
2012). Santé Canada estime que les titulaires de licence
auraient également été tenus de renouveler leur licence
tous les trois ans. Cela devrait prendre, en moyenne,
22,5 heures. La division du travail serait la méme que pour

8 Réglement sur la réduction de la paperasse, DORS/2015-202,
paragraphe 2(3).
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activities. Applying for this amendment is expected to
take these 13 businesses, on average, 8 hours to complete.
This work is split between the head of laboratory (25%) at
a cost of labour of $56.25 per hour (including overhead,
$2012) and the licence’s Responsible Person (75%) with a
cost of labour of $37.50 per hour (including overhead,
$2012). The net annualized administrative cost savings to
analytical testing licence holders resulting from these
amendments is $7,572.

The need for research licence holders conducting research
with human participants to obtain a research licence, or to
amend the terms and conditions on their existing licence,
to authorize activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis by the second anniversary of the day
on which the amendments come into force creates addi-
tional administrative burden. Assuming the transition
period will end on January 1, 2025, 82 businesses would be
impacted. These businesses can be further subdivided into
77 research licences held by individuals or certain organ-
izations and 5 institution-wide research licence holders.
Given the assumptions that individual licence holders will
submit one research application while institution-wide
licence holders will submit two on average, businesses
are expected to complete 87 research licence applications
due to the amendments. An application for a new licence
or an amendment is estimated to take impacted stake-
holders approximately 30 hours to complete resulting in
2 610 additional hours of administrative work for impacted
businesses. The work is expected to be divided between a
Biologist or Related Scientist (75%) with a cost of labour
of $40 per hour (including overhead, $2012) and a Sen-
ior Researcher (25%) with a cost of labour of $56.25 per
hour (including overhead, $2012). The applications are
assumed to take place in 2024.

Since some of the impacted research licence holders would
have applied for a renewal under the baseline scenario,
some of the increase in administrative burden will be off-
set. Research licence holders who are also holders of a
licence for processing are most likely to engage in ongoing
research that would seek renewal beyond five years, as
they are likely to conduct organoleptic research on prod-
ucts before they come to market, for example. Currently,
50 research licences that are of the maximum duration are
held by businesses who are also holders of a licence for
processing. Thirty of these licences are assumed to have
been renewed under the baseline scenario. To reflect that
these licences have different expiry dates (and thus would
have been renewed at different times), it is assumed that

la demande initiale. Ces économies sont partiellement
compensées par la nécessité pour les titulaires de licence
d’essais analytiques de demander une modification de
leur licence pour entreprendre ces activités. La demande
de cette modification devrait prendre, en moyenne,
8 heures a ces 13 entreprises. Ce travail est réparti entre le
chef de laboratoire (25 %) a un cofit de main-d’ceuvre de
56,25 $ I'heure (incluant les frais généraux, en dollars de
2012) et la personne responsable de la licence (75 %) avec
un colt de main-d’ceuvre de 37,50 $ I’heure (incluant les
frais généraux, en dollars de 2012). Les économies nettes
de cofits administratifs annualisées résultant de ces modi-
fications pour les titulaires de licences d’essais analytiques
sontde 7572 $.

L'obligation pour les titulaires de licences de recherche
menant des recherches avec des participants humains
d’obtenir une licence de recherche ou de modifier les
conditions de leur licence actuelle pour autoriser les acti-
vités liées a la recherche non thérapeutique sur le can-
nabis avant le deuxiéme anniversaire de la date d’entrée
en vigueur des modifications crée un fardeau adminis-
tratif supplémentaire. En supposant que la période de
transition se termine le 1°" janvier 2025, 82 entreprises
seraient touchées. Ces entreprises peuvent étre subdivi-
sées en 77 licences de recherche détenues par des parti-
culiers ou certaines organisations et 5 titulaires de licence
de recherche a I’échelle de I'établissement. Compte tenu
des hypotheses selon lesquelles les titulaires de licences
individuelles soumettront une demande de recherche tan-
dis que les titulaires de licences a I’échelle de I’établisse-
ment en soumettront deux en moyenne, les entreprises
devraient remplir 87 demandes de licences de recherche
en raison des modifications. On estime qu’il faut environ
30 heures pour remplir une demande de nouvelle licence
ou de modification, ce qui représente 2 610 heures sup-
plémentaires de travail administratif pour les entreprises
concernées. On s’attend a ce que le travail soit réparti entre
un biologiste ou un scientifique apparenté (75 %) dont le
colit de main-d’ceuvre s’éleve a 40 $ ’heure (y compris les
frais généraux, en dollars de 2012) et un chercheur princi-
pal (25 %) dont le cofit de main-d’ceuvre s’éléve a 56,25 $
I’heure (y compris les frais généraux, en dollars de 2012).
Les candidatures sont censées avoir lieu en 2024.

Etant donné que certains des titulaires de licences de
recherche concernés auraient demandé un renouvelle-
ment dans le cadre du scénario de référence, une partie de
laugmentation du fardeau administratif sera compensée.
Les titulaires d’une licence de recherche qui sont égale-
ment titulaires d’'une licence de transformation sont les
plus susceptibles de mener des recherches continues qui
demanderaient un renouvellement au-dela de cinq ans,
car ils sont susceptibles de mener des recherches organo-
leptiques sur des produits avant leur mise sur le marché,
par exemple. Présentement, 50 licences de recherche de
durée maximale sont détenues par des entreprises éga-
lement titulaires d’'une licence de transformation. Trente
de ces licences sont censées avoir été renouvelées dans le
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10 businesses would have renewed in 2025, 10 in 2026
and 101in 2027. A licence renewal under the current frame-
work is expected to take, on average, 8 hours with the split
of work being the same as the initial application.

This means that there is a $6,246 increase in the annual-
ized administrative costs for research licence holders con-
ducting research with human participants resulting from
the requirement for them to submit an application for a
new research licence, or to amend the terms and condi-
tions on their existing research licence, to be authorized to
conduct activities in relation to non-therapeutic research
on cannabis within the transition period.

Thus, the entire regulatory proposal provides $1,326
($7,572 — $6,246) in annualized administrative cost
savings.

Regulatory cooperation and alignment

Non-therapeutic research on cannabis, reference
standards and test kits, and head of laboratory

Cannabis continues to be illegal for non-medical use in
the vast majority of countries. Despite this restriction,
many foreign jurisdictions, including the United States,
allow research with cannabis.

As a result of the amendments, Canada may be perceived
as being less aligned with international standards pro-
vided by the International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH), of which Canada is a member. This is because
international standards require that research substances,
including cannabis, used in a clinical trial be compliant
with GMP, not GPP. Further, these international stan-
dards, unlike the regime in these amendments, do not rec-
ognize a distinction between research on cannabis for
therapeutic and non-therapeutic purposes. As a result of
the amendments, more cannabis produced in Canada is
available for use in non-therapeutic research on cannabis,
as Canadian researchers are allowed to use GPP-compliant
cannabis rather than solely GMP-compliant cannabis. It
should also be noted that cannabis clinical trials that are
authorized under the FDA will still align with ICH require-
ments, as those clinical trials are still required to use
GMP-compliant cannabis.

The Act provides for the oversight and licensing of a legal
cannabis supply chain of which federal and provincial/

cadre du scénario de référence. Pour tenir compte du fait
que ces licences ont des dates d’expiration différentes (et
auraient donc été renouvelées a des moments différents),
on suppose que 10 entreprises auraient renouvelé leur
licence en 2025, 10 en 2026 et 10 en 2027. Un renouvelle-
ment de licence dans le cadre actuel devrait prendre, en
moyenne, 8 heures, la répartition du travail étant la méme
que la demande initiale.

Cela signifie qu’il y a une augmentation de 6 246 $ des
colits administratifs annualisés pour les titulaires de
licences de recherche menant des recherches avec des
participants humains, résultant de I'obligation pour eux
de soumettre une demande pour une nouvelle licence de
recherche, ou de modifier les conditions de leur licence de
recherche actuelle, pour étre autorisés a mener des activi-
tés liées a la recherche non thérapeutique sur le cannabis
pendant la période de transition.

Ainsi, I’ensemble de la proposition réglementaire permet
deréaliser 1326 $ (7572 $ — 6 246 $) d’économies de cofits
administratifs annualisés.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Recherche non thérapeutique sur le cannabis, étalons
de référence et nécessaires d’essai, et chef de
laboratoire

Le cannabis reste illégal pour un usage non médical dans
la grande majorité des pays. Malgré cette restriction, de
nombreuses administrations étrangéres, dont les Etats-
Unis, autorisent la recherche sur le cannabis.

A la suite de ces modifications, le Canada pourrait étre
percu comme étant moins conforme aux normes interna-
tionales établies par I'International Council for Harmoni-
sation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), dont le Canada est membre. En effet,
les normes internationales exigent que les substances de
recherche, y compris le cannabis, utilisées dans un essai
clinique soient conformes aux BPF, et non aux BPP. De
plus, ces normes internationales, contrairement au régime
proposé dans ces modifications, ne reconnaissent pas de
distinction entre la recherche sur le cannabis a des fins
thérapeutiques et non thérapeutiques. A la suite de ces
modifications, une plus grande quantité de cannabis pro-
duit au Canada est disponible pour la recherche non thé-
rapeutique sur le cannabis, car les chercheurs canadiens
sont autorisés a utiliser du cannabis conforme aux BPP
plut6t que du cannabis uniquement conforme aux BPF. Il
convient également de noter que les essais cliniques sur le
cannabis qui sont autorisés par la LAD seront toujours
conformes aux exigences de I'ICH, car ces essais cliniques
doivent toujours utiliser du cannabis conforme aux BPF.

La Loi prévoit la surveillance et la délivrance de licences
pour une chaine d’approvisionnement en cannabis 1égal
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territorial governments share responsibilities. The federal
Minister of Health is responsible for licensing the produc-
tion of cannabis (cultivation and processing), among other
activities, while provincial and territorial governments
can authorize the distribution and retail sale of cannabis
in their respective jurisdictions. Research involving can-
nabis with humans requires authorizations from Health
Canada; however, researchers may also have to comply
with other provincial and territorial requirements related
to research.

Cannabis beverages

Many foreign jurisdictions that have legalized cannabis
for non-medical use have set a public possession limit for
dried cannabis, which is similar to Canada’s 30 g limit. In
addition to the limit on dried cannabis, they also set
equivalency amounts for other forms of cannabis. How-
ever, each jurisdiction has taken its own approach to
developing the equivalency of a quantity, many of which
differ from Canada’s (e.g. some have set limits based on
THC). Given the existing differences in approaches among
jurisdictions, the amendments to Schedule 3 to the Act do
not affect alignment with the rules for cannabis posses-
sion in other jurisdictions. Moreover, international drug
control treaties prohibit the import or export of cannabis,
with exceptions for medical and scientific purposes. Indi-
viduals are generally not permitted to carry cannabis
across borders and thus do not need to be aware of, or will
not be affected by, the various public possession limits set
by different countries.

Some provinces and territories have instituted corres-
ponding public possession and sale limits on cannabis
within their regulatory frameworks to align with the fed-
eral public possession limit. Most provinces and territor-
ies cross-reference Schedule 3 to the Act and, thus, the
update to their public possession and sale limits are auto-
matic once the amendments come into force. Provinces
and territories were made aware of the amendments to
the dried cannabis equivalency for cannabis beverages
and Health Canada continues to work closely with those
who wish to align their regulations with the federal limit.

dont les gouvernements fédéral et provinciaux/territo-
riaux partagent les responsabilités. Le ministre fédéral de
la Santé est responsable de la délivrance de licences pour
la production de cannabis (culture et transformation),
entre autres activités, tandis que les gouvernements pro-
vinciaux et territoriaux peuvent autoriser la distribution et
la vente au détail du cannabis dans leurs administrations
respectives. Les recherches sur le cannabis avec des étres
humains nécessitent ’autorisation de Santé Canada; tou-
tefois, les chercheurs peuvent également devoir se confor-
mer a d’autres exigences provinciales et territoriales liées
a la recherche.

Boissons de cannabis

De nombreuses administrations étrangéres qui ont 1éga-
lisé le cannabis pour un usage non médical ont fixé une
limite de possession en public pour le cannabis séché, qui
est comparable a la limite de 30 g en vigueur au Canada.
En plus de la limite sur le cannabis séché, ils ont égale-
ment fixé des quantités équivalentes pour d’autres formes
de cannabis. Cependant, chaque territoire a adopté sa
propre approche pour établir I’équivalence d'une quan-
tité, dont un grand nombre différe de celles du Canada
(par exemple certains ont fixé des limites fondées sur le
THC). Etant donné les différences actuelles entre les
approches des différentes administrations, les modifica-
tions apportées a I'annexe 3 de la Loi n’ont pas d’incidence
sur ’harmonisation avec les régles relatives a la posses-
sion de cannabis dans les autres administrations. De plus,
les traités internationaux relatifs au contréle des drogues
interdisent I'importation ou l'exportation de cannabis,
avec des exceptions a des fins médicales et scientifiques.
Les particuliers ne sont généralement pas autorisés a
transporter du cannabis a travers les frontieres et n’ont
donc pas besoin de connaitre, ou ne seront pas affectés
par, les diverses limites de possession en public fixées par
les différents pays.

Certaines provinces et certains territoires ont établi des
limites correspondantes de possession et de vente en
public de cannabis dans leurs cadres réglementaires afin
de se conformer a la limite fédérale de possession en
public. La plupart des provinces et des territoires ren-
voient a 'annexe 3 de la Loi et, en conséquence, la mise a
jour de leurs limites de possession et de vente en public est
automatique des l'entrée en vigueur des modifications.
Les provinces et les territoires ont été informés des modi-
fications apportées a I’équivalence en cannabis séché pour
les boissons de cannabis et Santé Canada continue de tra-
vailler en collaboration avec ceux qui souhaitent harmoni-
ser leur réglementation avec la limite fédérale.
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Strategic environmental assessment

In accordance with the Cabinet Directive on the Environ-
mental Assessment of Policy, Plan and Program Propos-
als, a preliminary scan concluded that a strategic environ-
mental assessment is not required.

Gender-based analysis plus (GBA+)
Non-therapeutic research on cannabis

The amendments to enable non-therapeutic research
on cannabis are intended to allow more cannabis-based
research involving human participants with appropriate
public health and safety controls. Historically, clinical
trials and similar research have been conducted on white
males, primarily due to their position of privilege and
accessibility in society. However, with increasing evidence
to suggest that certain demographic traits (e.g. sex, ethni-
city, socioeconomic status) play a significant role in affect-
ing disease determinants, there is a need to diversify the
representation of research subjects.”'®"" The underrep-
resentation of minority population participants in clinical
trials and similar research is problematic because these
research studies are essential in informing and advan-
cing health care innovation, delivery, intervention, and
outcomes.'?

With respect to cannabis, Canadian surveys generally sug-
gest there are differences in the prevalence of cannabis
use according to age (with youth and young adults having
higher rates of use than adults over the age of 25) and sex
(with males having higher rates of use compared to their
female counterparts). Furthermore, there is preliminary
evidence to suggest that sex-based differences as to the
effects of cannabis are due to differences in gonadal hor-
mone levels, muscle mass, fat tissue distribution and other

® Liu, K. A., and Dipietro Mager, N. A. (2016). Women'’s involve-
ment in clinical trials: historical perspective and future implica-
tions. Pharmacy Practice (Granada), 14(1), 5.

0 Breathett, K. (2018). Health status equity: a right not a privilege.
Journal of the American College of Cardiology: Heart failure,
6(6), 474.

" Mauvais-Jarvis, F., Merz, N. B., Barnes, P. J., Brinton, R. D.,
Carrero, J. J., DeMeo, D. L., ... and Suzuki, A. (2020). Sex and
gender: modifiers of health, disease, and medicine. The Lancet,
396(10250), 565-582.

2 lbraheem, A., and Polite, B. (2017). Improving the accrual of
racial and ethnic minority patients in clinical trials: time to raise
the stakes. Cancer, 123(24), 4752-4756.

Evaluation environnementale stratégique

Conformément a la Directive du Cabinet sur U'évaluation
environnementale des projets de politiques, de plans et
de programmes, une analyse préliminaire a conclu qu'’il
n’est pas nécessaire de mener une évaluation environne-
mentale stratégique.

Analyse comparative entre les sexes plus (ACS+)

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Les modifications permettant la recherche non théra-
peutique sur le cannabis ont pour objectif de permettre
davantage de recherches sur le cannabis auxquelles par-
ticipent des humains avec des contréles appropriés en
matiére de santé et de sécurité publiques. Historique-
ment, les essais cliniques et les recherches similaires ont
été menés sur des hommes blancs, principalement en rai-
son de leur position de privilége et d’accessibilité dans la
société. Toutefois, avec de plus en plus de preuves suggé-
rant que certains traits démographiques (par exemple le
sexe, 'origine ethnique, le statut socioéconomique) jouent
un role important dans les déterminants de la maladie, il
est nécessaire de diversifier la représentation des sujets
de recherche”'®!!. La sous-représentation des partici-
pants issus des populations minoritaires dans les essais
cliniques et les recherches similaires est problématique,
car ces études sont essentielles pour informer et faire pro-
gresser l'innovation, la prestation, l'intervention et les
résultats en matiére de soins de santé'?.

En ce qui concerne le cannabis, les sondages canadiens
indiquent généralement qu’il existe des différences dans
la prévalence de la consommation de cannabis selon I'age
(les jeunes et les jeunes adultes ayant des taux de consom-
mation plus élevés que les adultes de plus de 25 ans) et le
sexe (les hommes ayant des taux de consommation plus
élevés par rapport aux femmes). En outre, il existe des
preuves préliminaires suggérant que les différences fon-
dées sur le sexe, quant aux effets du cannabis, sont dues a

® Liu, K. A, et Dipietro Mager, N. A. (2016). L'implication des
femmes dans les essais cliniques : perspective historique et
implications futures. Pratique de la pharmacie (Grenade), 14(1),
5.

Breathett, K. (2018). L'équité en matiére de santé : un droit et
non un privilege. Journal of the American College of Cardiol-
ogy : Heart failure, 6(6), 474.

Mauvais-Jarvis, F., Merz, N. B., Barnes, P. J., Brinton, R. D., Car-
rero, J. J., DeMeo, D. L., ... et Suzuki, A. (2020). Sexe et genre :
modificateurs de la santé, de la maladie et de la médecine. The
Lancet, 396(10250), 565-582.

Ibraheem, A., et Polite, B. (2017). Améliorer I'augmentation
du nombre de patients issus de minorités raciales et eth-
niques dans les essais cliniques : il est temps de relever les
enjeux. Cancer, 123(24), 4752-4756.
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pharmacokinetic and pharmacodynamic factors.'*'

While there is a lack of robust research in the area, some
studies suggest that there are a number of differences in
effects of cannabis intoxication (e.g. duration of effect)
between males and females. '’ This further emphasizes the
need for more research on the effects of cannabis on vari-
ous subpopulations.

Head of laboratory

Similar to the historical realities discussed with respect to
clinical trials and similar research, white males have also
been historically more likely to attain a higher education
credential (e.g. post-secondary education) in Canada.
While diversification has increased in higher education
institutions in Canada, there is evidence to suggest that
racial/ethnic minorities, Indigenous peoples, individuals
from lower socioeconomic groups, rural/remote areas,
etc., continue to be underrepresented in higher education
institutions, mainly due to financial and accessibility con-
straints.'® For example, university attainment for Indigen-
ous populations is significantly lower (i.e. 14% of the off-
reserve Indigenous population in 2020) compared to the
total population (34%)."” Similarly, in 2016, of individuals
that held a university certificate, diploma or degree at the
bachelor level or above, only 31% were a visible minority.'8
Socioeconomic class is also an indicator on whether one is
likely to pursue post-secondary education. In 2014, 79% of
19-year-old Canadians from families in the top after-tax
income quintile were enrolled in post-secondary

3 Brabete, A. C., Greaves, L., Hemsing, N., and Stinson, J. (2020).
Sex-and gender-based analysis in cannabis treatment out-
comes: A systematic review. International Journal of Environ-
mental Research and Public Health, 17(3), 872.

Fattore, L., and Fratta, W. (2010). How important are sex dif-
ferences in cannabinoid action? British Journal of Pharmacol-
ogy, 160(3), 544-548.

Cuttler, C., Mischley, L. K., and Sexton, M. (2016). Sex differ-
ences in cannabis use and effects: a cross-sectional survey of
cannabis users. Cannabis and Cannabinoid Research, 1(1). Dec.
2016. pp. 166-175.

Michalski, J. H., Cunningham, T., and Henry, J. (2017). The
diversity challenge for higher education in Canada: The pros-
pects and challenges of increased access and student success.
Humboldt Journal of Social Relations, 39, 66-89.

Statistics Canada (2022). Table 37-10-0117-01 Educational
attainment in the population aged 25 to 64, off-reserve Aborig-
inal, non-Aboriginal and total population.

Statistics Canada (2020). Table 37-10-0171-01 Postsecondary
qualification holders aged 25 years and over by highest certifi-
cate, diploma or degree, STEM and BHASE (non-STEM) group-
ings for major field of study, sex and selected demographic
characteristics.
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des différences dans les niveaux d’hormones gonadiques,
la masse musculaire, la distribution des tissus adipeux et
d’autres facteurs pharmacocinétiques et pharmacodyna-
miques'>'*. Bien qu’il y ait un manque de recherches
sérieuses dans ce domaine, certaines études suggerent
qu’il existe un certain nombre de différences dans les
effets de I'intoxication au cannabis (par exemple la durée
de I'effet) entre les hommes et les femmes". Cela souligne
encore la nécessité de poursuivre les recherches sur les
effets du cannabis sur diverses sous-populations.

Chef de laboratoire

Semblables aux réalités historiques discutées en ce qui
concerne les essais cliniques et les recherches similaires, les
hommes blancs ont également été historiquement plus sus-
ceptibles d’obtenir un diplome d’études supérieures (par
exemple des études postsecondaires) au Canada. Bien que
la diversification ait augmenté dans les établissements
d’enseignement supérieur au Canada, il existe des preuves
suggérant que les minorités raciales/ethniques, les peuples
autochtones, les personnes de groupes socioéconomiques
défavorisés, les régions rurales/éloignées, etc., continuent
d’étre sous-représentés dans les établissements d’enseigne-
ment supérieur, principalement en raison de contraintes
financiéres et d’accessibilité!°. Par exemple, la réussite uni-
versitaire des populations autochtones est nettement infé-
rieure (c’est-a-dire 14 % de la population autochtone hors
réserve en 2020) par rapport a la population totale (34 %)"".
De méme, en 2016, parmi les personnes qui détenaient un
certificat, un diplome ou un grade universitaire de niveau
baccalauréat ou supérieur, seulement 31 % appartenaient a
une minorité visible'®. La classe socioéconomique est

3 Brabete, A. C., Greaves, L., Hemsing, N., et Stinson, J. (2020).
Sex-and gender-based analysis in cannabis treatment out-
comes: A systematic review. International Journal of Environ-
mental Research and Public Health, 17(3), 872.

Fattore, L., et Fratta, W. (2010). Quelle est I'importance des dif-
férences entre les sexes dans |'action des cannabinoides? Brit-
ish Journal of Pharmacology, 160(3), 544-548.

Cuttler, C., Mischley, L. K., et Sexton, M. (2016). Différences
entre les sexes dans la consommation de cannabis et ses
effets : une enquéte transversale auprés des consommateurs
de cannabis. Cannabis and Cannabinoid Research (Disponible
en anglais seulement), 1(1). Déc. 2016, p. 166-175.

Michalski, J. H., Cunningham, T., et Henry, J. (2017). Le défi
de la diversité pour I'enseignement supérieur au Canada : Les
perspectives et les défis d'un meilleur acces et de la réussite
des étudiants. Humboldt Journal of Social Relations, 39, 66-89.
Statistique Canada (2022). Tableau 37-10-0117-01 Niveau de
scolarité atteint dans la population agée de 25 a 64 ans, Autoch-
tones hors réserve, non-Autochtones et population totale.
Statistique Canada (2020). Tableau 37-10-0171-01 Titulaires
d’un dipléme d’études postsecondaires agés de 25 ans et plus
selon le plus haut certificat, diplome ou grade, les regroupe-
ments STGM et SACHES (non STGM) du principal domaine
d’études, le sexe et certaines caractéristiques démographiques.
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programs, compared to only 45% of their peers in the bot-
tom income quintile."’

In Canada, the attainment of a post-secondary degree is
associated with employment rate, with university gradu-
ates having a higher employment rate compared to gradu-
ates with a post-secondary certificate or diploma.”® For
example, among Canadians over the age of 25 in 2019, the
employment rate for those with another form of post-
secondary certificate or diploma (e.g. college diploma)
was 69%, compared to 74% for university graduates.’!
Amendments to the head of laboratory qualifications
under the Regulations allow those who have a post-
secondary diploma from a college or CEGEP in a relevant
field for the work of the head of laboratory to be eligible
for the position. This change may lead to a more diverse
range of candidates becoming eligible for the head of lab-
oratory position.

Cannabis beverages

The amendments increase the dried cannabis equivalency
for cannabis beverages, therefore increasing the amount
of cannabis beverages that an adult can possess in public
to be more in line with the amount they can possess of
cannabis in other forms. These amendments may result in
changes in consumer preferences, leading to cannabis
beverages becoming a more popular cannabis product;
however, there is no evidence to support that this change
to equivalency and the corresponding impact on con-
sumer preferences would occur. Despite the effect on the
public possession limit for cannabis beverages, all other
public health controls on edible cannabis products
(including cannabis beverages) remain unchanged,
including the maximum limit of 10 mg of THC per immedi-
ate container.

The amendments to cannabis beverages may have a larger
impact on young adults (20-24 years old). According to
the 2021 CCS, among respondents who reported using
cannabis in the last 12 months, the use of cannabis bever-
ages was highest among 20—24-year-olds (22.3%) com-
pared to those aged 25 and older (14.7%), and youth (16—
19 years old) [10.7%].2? Further, according to the 2021 CCS,
there was no significant difference in use of cannabis

9 Frenette, M. (2017). Postsecondary Enrolment by Parental
Income: Recent National and Provincial Trends. Economic
Insights, 070.

20 Statistics Canada (2012). Labour force characteristics by educa-
tional degree, annual

2! |bid.

22 Health Canada (2021). The Canadian Cannabis Survey 2021:
Methodological Report.

également un indicateur de la probabilité quune personne
poursuive des études postsecondaires. En 2014, 79 % des
Canadiens de 19 ans issus de familles du quintile supé-
rieur de revenu apres impot étaient inscrits a un pro-
gramme d’études postsecondaires, contre seulement 45 %
de leurs pairs du quintile inférieur de revenu'.

Au Canada, 'obtention d’un diplome d’études postsecon-
daires est associée au taux d’emploi, les diplomés univer-
sitaires ayant un taux d’emploi plus élevé que les diplomés
titulaires d’un certificat ou d’'un diplome d’études postse-
condaires®. Par exemple, parmi les Canadiens de plus de
25 ans en 2019, le taux d’emploi des titulaires d'un autre
certificat ou diplome d’études postsecondaires (par
exemple diplome d’études collégiales) était 69 %, compa-
rativement a 74 % pour les diplomés universitaires®'. Les
modifications apportées aux compétences du chef de
laboratoire en vertu du Reglement permettent aux per-
sonnes qui possedent un diplome d’études postsecon-
daires d’un collége ou d’un CEGEP dans un domaine per-
tinent au travail de chef de laboratoire d’étre admissibles
au poste. Ce changement peut mener a une plus grande
diversité de candidats admissibles au poste de chef de
laboratoire.

Boissons de cannabis

Les modifications augmentent 1'’équivalence en cannabis
séché pour les boissons de cannabis, augmentant ainsi la
quantité de boissons de cannabis qu'un adulte peut possé-
der en public pour qu’elle corresponde davantage a la
quantité de cannabis qu’il peut posséder sous d’autres
formes. Ces modifications pourraient entrainer des chan-
gements dans les préférences des consommateurs et faire
en sorte que les boissons de cannabis deviennent un pro-
duit du cannabis plus populaire; toutefois, rien ne prouve
que ce changement d’équivalence et I'effet correspondant
sur les préférences des consommateurs se produiraient.
Malgré leffet sur la limite de possession en public pour les
boissons de cannabis, tous les autres contréles de santé
publique sur les produits comestibles a base de cannabis
(v compris les boissons de cannabis) restent inchangés, y
compris la limite maximale de 10 mg de THC par conte-
nant immédiat.

Les modifications apportées aux boissons de cannabis
pourraient avoir un impact plus important sur les jeunes
adultes (20 a 24 ans). Selon 'ECC de 2021, parmi les répon-
dants qui ont déclaré avoir consommé du cannabis au
cours des 12 derniers mois, la consommation de boissons
de cannabis était plus élevée chez les personnes agées de
20 a 24 ans (22,3 %), par rapport a celles agées de 25 ans et
plus (14,7 %) et aux jeunes (16 a4 19 ans) [10,7 %]**. De plus,

9 Frenette, M. (2017). Inscriptions aux études postsecondaires
selon le revenu des parents : Tendances nationales et provin-
ciales récentes. Economic Insights, 070.

20 Statistique Canada (2012). Caractéristiques de la population

” active selon le dipléme d’études, données annuelles
Ibid.

22 Santé Canada (2021). L’Enquéte canadienne sur le canna-
bis 2021 : Rapport méthodologique.
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beverages between males and females (15.0% males vs.
16.1% females).” However, according to the 2018-2019
Canadian Student Tobacco, Alcohol, and Drugs Survey
(CSTADS), there was a difference among grade 7—12 stu-
dents who reported using cannabis in the previous year.
Males were significantly more likely to consume cannabis
beverages (17%) than females (13%).>* While those under
the age of 18 generally cannot buy cannabis beverages
from a legal retailer, CSTADS provided a source of data
showing that there may be significant differences in can-
nabis beverage use between males and females. In addi-
tion, young adults (20—24 years old) tended to consume
greater quantities of cannabis beverages during a typical
day use than those 25 years and older (25+).” Among past
12-month consumers of cannabis beverages, the average
amount consumed on a typical day by 20-24-year-olds
when they consume cannabis beverages was 448.5 mL,
compared to older consumers (25+), where the average
amount consumed on a typical day was 331.6 mL.*

Contact: A detailed gender-based analysis plus report is
available upon request. If interested, please send an email
to cannabis.consultation@hc-sc.gc.ca.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

Non-therapeutic research on cannabis

The amendments related to non-therapeutic research on
cannabis come into force on the day the amended Regula-
tions are registered. After the coming into force, parties
interested in conducting this type of research can submit
an application for a research licence authorizing activities
in relation to non-therapeutic research on cannabis under
the Regulations. The option to apply for a clinical trial
authorization from Health Canada to conduct research on
cannabis with human participants for non-therapeutic
purposes under the FDR still remains. For example,
researchers may want to use the results from the non-
therapeutic research on cannabis to support their clinical

% |bid.

24 Health Canada (2020). Detailed tables for the Canadian Student
Tobacco, Alcohol and Drugs Survey 2018-2019.

% Health Canada (2021). The Canadian Cannabis Survey 2021:
Methodological Report.

% |bid.

selon ’ECC de 2021, il n’y avait pas de différence significa-
tive dans la consommation de boissons de cannabis entre
les hommes et les femmes (15,0 % chez les hommes contre
16,1 % chez les femmes)?. Toutefois, selon 'Enquéte
canadienne sur le tabac, I’alcool et les drogues chez les
éleves (ECTADE) de 2018-2019, il y avait une différence
chez les éléves de la 7° a la 12° année qui ont déclaré avoir
consommé du cannabis au cours de I'année précédente.
Les hommes étaient significativement plus susceptibles
de consommer des boissons de cannabis (17 %) que les
femmes (13 %)**. Bien que les personnes 4gées de moins
de 18 ans ne puissent généralement pas acheter de bois-
sons de cannabis chez un détaillant 1égal, 'ECTADE a
fourni une source de données montrant qu’il peut y avoir
des différences importantes dans la consommation de
boissons de cannabis entre les hommes et les femmes. En
outre, les jeunes adultes (20 a 24 ans) ont tendance a
consommer de plus grandes quantités de boissons de can-
nabis au cours d’une journée de consommation typique
que les personnes Agées de 25 ans et plus (25+)%. Parmi
les consommateurs de boissons de cannabis au cours des
12 derniers mois, la quantité moyenne consommée au
cours d’'une journée typique par les 20 a 24 ans lorsqu’ils
consomment des boissons de cannabis était de 448,5 mL,
par rapport aux consommateurs plus 4gés (25+), pour les-
quels la quantité moyenne consommeée au cours dune
journée typique était de 331,6 mL%.

Personne-ressource : Un rapport détaillé sur 'analyse
comparative entre les sexes plus est disponible sur
demande. Si cela vous intéresse, veuillez envoyer un cour-
riel a cannabis.consultation@hc-sc.ge.ca.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

Recherches non thérapeutiques sur le cannabis

Les modifications relatives a la recherche non thérapeu-
tique sur le cannabis entrent en vigueur le jour ot le régle-
ment modifié est enregistré. Apres I'entrée en vigueur, les
parties qui souhaitent mener ce type de recherche peuvent
soumettre une demande de licence de recherche autori-
sant les activités liées a la recherche non thérapeutique sur
le cannabis en vertu du Reéglement. L’'option de deman-
der une autorisation d’essai clinique aupres de Santé
Canada pour mener des recherches sur le cannabis avec
des participants humains a des fins non thérapeutiques
en vertu du RAD demeure. Par exemple, les chercheurs
peuvent vouloir utiliser les résultats de la recherche non

Z |bid.

% Santé Canada (2020). Tableaux détaillés de I'Enquéte cana-
dienne sur le tabac, l'alcool et les drogues chez les
étudiants 2018-2019.

% Santé Canada (2021). L’Enquéte canadienne sur le canna-
bis 2021 : Rapport méthodologique.

2% |bid.
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trial application. Further, those already conducting clin-
ical trials with cannabis do not have to seek further
authorization under the Regulations. Such research con-
tinues to be regulated under the FDR and the Regulations,
and relevant sections of the Regulations (e.g. production
and record retention) continue to apply.

A two-year transitional provision is provided to allow
existing research licence holders conducting research with
human participants to complete their research following
the coming into force of the amendments. After this transi-
tion period, such activities will no longer be allowed under
the existing research licence, at which point researchers
wishing to continue conducting their research will be
required to obtain a research licence, or to amend the
terms and conditions on their existing research licence, to
authorize activities in relation to non-therapeutic research
on cannabis. To assist researchers in the application pro-
cess, Health Canada has published an updated adminis-
trative guide, namely, the Cannabis Licensing Applica-
tion: Research Licence. This transitional provision does
not impact research licences issued for research being
conducted under the clinical trial framework, and these
continue to be valid until their expiry or cancellation.

With the coming into force of the amendments, Health
Canada will assess applications for research licences pro-
posing to conduct activities in relation to non-therapeutic
research on cannabis in accordance with the Act and the
Regulations. The application requirements set out in the
administrative guide could depend on various factors,
including the type of cannabis being studied, the design of
the proposed research and/or the overall level of risk to
the participants. The Department will also assess changes
relating to research licences, such as amendment requests,
in accordance with the Act and the Regulations. Where
appropriate, for example, to protect the health and safety
of participants and to aid in monitoring compliance, terms
and conditions can be applied to research licences.

Reference standards and test kits

The amendments allowing analytical testing licence hold-
ers and government laboratories to produce, distribute
and sell reference standards and manufacture and assem-
ble test kits come into force on the day the amended Regu-
lations are registered. After the coming into force, parties
other than government laboratories interested in produ-
cing, distributing or selling reference standards, or manu-
facturing and assembling test kits are encouraged to apply
for an analytical testing licence. Current analytical testing
licence holders need to amend their licence to be author-
ized for these activities. Individuals working in

thérapeutique sur le cannabis pour appuyer leur demande
d’essai clinique. De plus, les personnes qui menent déja
des essais cliniques avec du cannabis n’ont pas a deman-
der une nouvelle autorisation en vertu du Reglement. Ces
recherches continuent d’étre réglementées par le RAD et
le Reglement, et les articles pertinents du Reglement (par
exemple la production et la conservation des dossiers)
continuent de s’appliquer.

Une disposition transitoire de deux ans est prévue pour
permettre aux titulaires de licences de recherche existants
menant des recherches avec des participants humains de
terminer leurs recherches apres I'entrée en vigueur des
modifications. Apres cette période de transition, de telles
activités ne seront plus autorisées en vertu de la licence de
recherche actuelle, auquel cas les chercheurs souhaitant
poursuivre ces recherches devront obtenir une licence
de recherche, ou modifier les conditions de leur licence
de recherche existante, pour autoriser les activités liées
a la recherche non thérapeutique sur le cannabis. Afin
d’aider les chercheurs dans le processus de demande,
Santé Canada a publié un guide administratif mis a jour,
a savoir la Demande de licence de cannabis : Licence de
recherche. Cette disposition transitoire n’a pas d’inci-
dence sur les licences de recherche délivrées pour des
recherches menées dans le cadre des essais cliniques, et
celles-ci restent valables jusqu’a leur expiration ou leur
annulation.

Avec 'entrée en vigueur des modifications, Santé Canada
évaluera les demandes de licences de recherche proposant
de mener des activités liées a la recherche non thérapeu-
tique sur le cannabis conformément a la Loi et au Reégle-
ment. Les exigences relatives aux demandes énoncées
dans le guide administratif pourraient dépendre de divers
facteurs, notamment le type de cannabis étudié, la concep-
tion de la recherche proposée et/ou le niveau global de
risque pour les participants. Le Ministere évaluera égale-
ment les changements relatifs aux licences de recherche,
tels que les demandes de modification, conformément a la
Loi et au Reglement. Lorsqu’indiqué, par exemple, pour
protéger la santé et la sécurité des participants et pour
faciliter le controle de la conformité, des conditions
peuvent étre appliquées aux licences de recherche.

Etalons de référence et nécessaires d’essai

Les modifications permettant aux titulaires de licences
d’essais analytiques et aux laboratoires gouvernementaux
de produire, de distribuer et de vendre des étalons de réfé-
rence et de fabriquer et d’assembler des nécessaires d’es-
sai entrent en vigueur le jour de 'enregistrement du régle-
ment modifié. Apres I'entrée en vigueur, les parties autres
que les laboratoires gouvernementaux qui souhaitent pro-
duire, distribuer ou vendre des étalons de référence, ou
fabriquer et assembler des nécessaires d’essai, sont encou-
ragées a demander une licence d’essais analytiques. Les
titulaires actuels de licences d’essais analytiques devront
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government laboratories are automatically allowed to
conduct these activities.

Head of laboratory

The amendments to the qualification of the head of lab-
oratory come into force on the day the amended Regula-
tions are registered.

Cannabis beverages

The amendments to the equivalency for cannabis bever-
ages come into force on the day the amended Regulations
are registered. However, a 12-month transitional provi-
sion is included to provide licensed processors within
the cannabis industry with sufficient time to update the
labels of affected cannabis products, as described in the
“Description” section above.

Communications and guidance

In addition to the current publication in the Canada Gaz-
ette, Part II, Health Canada will notify stakeholders via
email and publication in the First Nations Gazette, and
through the Consultation and Stakeholder Information
Management System of the amendments.

Health Canada is committed to continuing to provide
industry, the provinces and territories and other stake-
holders with relevant and timely information. Guidance
documents and compliance promotion and outreach
activities (including notices) aimed at informing licence
holders, government laboratories, researchers, import-
ers/exporters, distributors and retailers of cannabis will
take place to increase awareness of the measures set out in
the amendments and to assist parties in achieving compli-
ance. Additionally, Health Canada continues to engage
with law enforcement authorities to ensure they are aware
of changes to the public possession limit for cannabis
beverages.

Consistency with other regulatory frameworks

The amendments have been developed taking into con-
sideration existing regulatory frameworks such as the FDR
and the Natural Health Products Regulations. Health
Canada continues to evaluate opportunities to align with
requirements under other frameworks, as appropriate.

Compliance and enforcement

The amendments for non-therapeutic research on can-
nabis include additional authorities to protect the health

modifier leur licence pour étre autorisés a mener ces acti-
vités. Les personnes travaillant dans des laboratoires gou-
vernementaux sont automatiquement autorisées a mener
ces activités.

Chef de laboratoire

Les modifications des compétences du chef de laboratoire
entrent en vigueur le jour de l'enregistrement du regle-
ment modifié.

Boissons de cannabis

Les modifications apportées a I'équivalence des boissons
de cannabis entrent en vigueur le jour ou le réglement
modifié est enregistré. Toutefois, une disposition transi-
toire de 12 mois est incluse pour donner aux titulaires de
licences de transformation de I'industrie du cannabis suf-
fisamment de temps pour mettre a jour les étiquettes des
produits du cannabis concernés, comme il est décrit dans
la section « Description » ci-dessus.

Communications et orientation

En plus de la publication actuelle dans la Partie II de la
Gazette du Canada, Santé Canada avisera les intervenants
des modifications par courriel et par publication dans la
Gazette des Premieres Nations, et par le biais du Systeme
de gestion de l'information sur les consultations et les
intervenants.

Santé Canada entend continuer a fournir a I'industrie, aux
provinces et territoires et aux autres intervenants des ren-
seignements pertinents et opportuns. Des documents
d’orientation et des activités de promotion de la confor-
mité et de sensibilisation (y compris des avis) visant a
informer les titulaires de licence, les laboratoires gouver-
nementaux, les chercheurs, les importateurs/exporta-
teurs, les distributeurs et les détaillants de cannabis
auront lieu afin de mieux faire connaitre les mesures
énoncées dans les modifications et d’aider les parties a s’y
conformer. De plus, Santé Canada continue de collaborer
avec les forces de I'ordre pour s’assurer qu’elles sont au
courant des changements apportés a la limite de posses-
sion de boissons de cannabis en public.

Cohérence par rapport aux autres cadres
réglementaires

Les modifications ont été élaborées en tenant compte des
cadres réglementaires actuels tels que le RAD et le Régle-
ment sur les produits de santé naturels. Santé Canada
continue d’évaluer les possibilités d’harmonisation avec
les exigences d’autres cadres, le cas échéant.

Conformité et application

Les modifications concernant la recherche non thérapeu-
tique sur le cannabis comprennent des pouvoirs
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and safety of research participants. They are consistent
with Health Canada’s broader approach to compliance
and enforcement for cannabis, which includes compli-
ance promotion, compliance monitoring and enforcement
actions.

In alignment with Health Canada’s compliance and
enforcement policy framework for the Act, and informed
by the circumstances of each case, Health Canada takes a
risk-based approach to its enforcement actions and
chooses the most appropriate tool to achieve compliance
and mitigate risks as circumstances warrant. The amend-
ments provide Health Canada with the authority to sus-
pend or revoke a research licence, where there are reason-
able grounds to believe that the use of cannabis in the
research presents a risk of injury to the health of a partici-
pant or other person that cannot reasonably be mitigated,
or if the objectives of the research that are set out in the
licence application will not be achieved.

Other regulatory amendments, such as those related to
reference standards and test kits, head of laboratory, and
the equivalency for cannabis beverages, do not impact
Health Canada’s existing compliance and enforcement
powers or policy.

Health Canada continues to provide oversight to verify
that regulated parties are aware of and adhere to the
amendments. Health Canada will take timely actions,
where appropriate, to address risks to public health and/
or public safety and non-compliance with the applicable
requirements. Health Canada’s national compliance and
enforcement approach continues to apply, including pro-
moting and verifying compliance with the Act and the
Regulations through inspections and other means, and
working toward preventing non-compliance. These meas-
ures range from activities intended to educate and prevent
non-compliance through compliance promotion to meas-
ures intended to bring a regulated party back into compli-
ance or address a risk to public health or public safety.
Furthermore, the enforcement measures under the Act
and the Regulations continue to be available to Health
Canada.

Depending on the circumstances, compliance and enforce-
ment measures may include, but are not limited to, warn-
ings, amending licences issued under the Act, suspending
or revoking licences issued under the Act, issuing admin-
istrative monetary penalties of up to $1 million and issu-
ing ministerial orders. In certain circumstances, Health
Canada may also disclose relevant information obtained
under the Act, for example, when it considers that the dis-
closure is necessary to protect public health or public

safety.

supplémentaires pour protéger la santé et la sécurité des
participants a la recherche. Ceux-ci sont conformes a I’ap-
proche plus globale de Santé Canada en matiere de confor-
mité et d’application de la loi pour le cannabis, qui com-
prend la promotion de la conformité, la surveillance de la
conformité et les mesures d’application de la loi.

Conformément au cadre stratégique de conformité et
d’application de la loi de Santé Canada et éclairé par les
circonstances de chaque cas, Santé Canada adopte une
approche fondée sur les risques pour ses mesures d’ap-
plication de la loi et choisit 'outil le plus approprié afin
d’assurer la conformité et d’atténuer les risques lorsque
les circonstances le justifient. Les modifications donnent
a Santé Canada le pouvoir de suspendre ou de révoquer
une licence de recherche lorsqu’il existe des motifs rai-
sonnables de croire que 'utilisation du cannabis dans le
cadre des recherches présente un risque de préjudice pour
la santé d’'un participant ou d’une autre personne qui ne
peut étre raisonnablement atténué, ou si les objectifs de
ces recherches, énoncés dans la demande de licence, ne
seront pas atteints.

D’autres modifications réglementaires, comme celles qui
concernent les étalons de référence et les nécessaires d’es-
sai, le chef de laboratoire et ’équivalence pour les bois-
sons de cannabis, n’ont pas d’incidence sur les pouvoirs
ou la politique de conformité et d’application de la loi de
Santé Canada.

Santé Canada continue d’assurer une surveillance pour
vérifier que les parties réglementées connaissent et res-
pectent les modifications. Santé Canada prendra des
mesures opportunes, le cas échéant, pour faire face aux
risques pour la santé et la sécurité publique et a la non-
conformité aux exigences applicables. L’approche natio-
nale de Santé Canada en matiere de conformité et d’appli-
cation de la loi continue de s’appliquer, y compris la
promotion et la vérification de la conformité a la Loi et au
Réglement par le biais d’inspections et d’autres moyens,
et les mesures visant a prévenir la non-conformité. Ces
mesures vont des activités destinées a éduquer et a préve-
nir la non-conformité par la promotion de la conformité
aux mesures destinées a ramener une partie réglementée
en conformité ou a traiter un risque pour la santé ou la
sécurité publiques. En outre, les mesures d’application de
la loi en vertu de la Loi et du Réglement demeurent du
ressort de Santé Canada.

Selon les circonstances, les mesures de conformité et d’ap-
plication de la loi peuvent comprendre, sans s’y limiter,
des avertissements, la modification des licences délivrées
en vertu de la Loi, la suspension ou la révocation des
licences délivrées en vertu de la Loi, I'imposition de sanc-
tions administratives pécuniaires pouvant atteindre un
million de dollars et la prise d’arrétés ministériels. Dans
certaines circonstances, Santé Canada peut également
divulguer des renseignements pertinents obtenus en vertu
de la Loi, notamment lorsqu’il I'estime nécessaire pour
protéger la santé ou la sécurité du public.
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To support its compliance objectives, Health Canada’s
Controlled Substances and Cannabis Branch and the
Regulatory Operations and Enforcement Branch, which
are responsible for inspections, will continue their regular
enforcement and compliance activities. Health Canada will
also continue to collaborate with other partners, including
law enforcement and the provinces and territories.

Service standards

Health Canada’s service standards for research licences
vary depending on the type of licence required. The ser-
vice standard for a research licence application is 42 busi-
ness days, whether for a new licence or renewal, and
30 business days for an amendment. For an institution-
wide research licence, the service standard is 180 business
days for a new licence, 30 business days for an amend-
ment, and 60 business days for a renewal. Service stan-
dards may vary depending on the level of risk posed by the
research and the type of licence application submitted
(e.g. new licence, an amendment, etc.) and will be set out
in guidance.

The amendments do not affect service standards for other
types of licences (e.g. processing or analytical testing), or
any service standards regarding government laboratories.

Contact

John Clare

Director General

Strategic Policy Directorate

Controlled Substances and Cannabis Branch
Health Canada

Address locator: 03021

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Email: cannabis.consultation@hc-sc.gc.ca

Pour étayer ses objectifs de conformité, la Direction géné-
rale des substances controlées et du cannabis de Santé
Canada et la Direction générale des opérations réglemen-
taires et de l'application de la loi, qui sont responsables
des inspections, poursuivront leurs activités régulieres
d’application de la loi et de conformité. Santé Canada
continuera également de collaborer avec d’autres parte-
naires, notamment les organismes d’application de la loi,
et les provinces et territoires.

Normes de service

Les normes de service de Santé Canada en ce qui concerne
les licences de recherche varient selon le type de licence
requis. La norme de service pour une demande de licence
de recherche est de 42 jours ouvrables, que ce soit pour
une nouvelle licence ou un renouvellement, et 30 jours
ouvrables pour une modification. Pour une licence de
recherche a Iéchelle de l'institution, la norme de service
est de 180 jours ouvrables pour une nouvelle licence, de
30 jours ouvrables pour une modification et de 60 jours
ouvrables pour un renouvellement. Les normes de service
peuvent varier selon la catégorie de risque du protocole de
recherche et le type de demande de licence soumise (par
exemple une nouvelle licence, une modification, etc.) et
seront énoncées dans les orientations.

Les modifications n’affectent pas les normes de service
pour d’autres types de licences (par exemple les licences
de transformation ou d’essais analytiques) ni les normes
de service concernant les laboratoires gouvernementaux.

Personne-ressource

John Clare

Directeur général

Direction de la politique stratégique

Direction générale des substances controlées et du
cannabis

Santé Canada

Indice de I'adresse : 03021

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Courriel : cannabis.consultation@hc-sc.gc.ca
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