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Resumo

Cada vez mais produtos de canhamo surgem no mercado brasileiro e as
instituicbes reguladoras nacionais (em especial, Anvisa, MAPA e ME)
apresentam estrutura normativa insuficiente e incongruente para atender ao
mercado j4 existente. O trabalho destina-se a apontar a possibilidade da
implementacéo do regime regulatorio experimental (sandbox regulatério) para
0 setor do canhamo industrial no Brasil. Para isso, traz levantamento da
legislacado brasileira sobre canhamo e redne bibliografia sobre as propriedades
do derivado enquanto base agricola rentavel e alternativa de sustentabilidade.
A pesquisa indica a existéncia de vazio regulatorio para o canhamo no Brasil,
para o qual a implementacédo do sandbox regulatério mostra-se como viavel e
eficiente a construcdo de regulacdo segura e positiva ao desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico. Introducdo; Capitulo 1. Canhamo: alternativa
rentavel e sustentdvel; Capitulo 2. Estado da arte da regulacdo brasileira;
Capitulo 3. Sandbox regulatério; Capitulo 4. Implementacdo no Brasil;
Consideracoes finais; Referéncias; e Anexos.

Palavras-chaves: Céanhamo; Sandbox Regulatério; Brasil; Cannabis;
Regulacédo de Mercado.
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Abstract

A growing number of hemp-based products are appearing on the Brazilian
market and national regulatory authorities have insufficient and inconsistent
regulatory framework to supply the existing market. The purpose of this
research is to highlight the potential to implement the experimental regulatory
regime (regulatory sandbox) for the industrial hemp industry in Brazil. To this
end, it provides a survey of Brazil's hemp legislation and collects a bibliography
on its properties as a profitable agricultural product and alternative to
sustainability. Research reveals a gap in hemp regulation in Brazil. It also
concludes that the implementation of a regulatory sandbox is sustainable and
effective in building a safe regulatory environment that supports economic and
technological development. Introduction; Chapter 1. Hemp: a cost-effective and
sustainable option; Chapter 2. State-of-the-art of Brazil's regulatory framework;
Chapter 3. Regulatory sandbox; Chapter 4. Brazilian implementation; Final
considerations; References; and Attachments.

Keywords: Hemp; Regulatory Sandbox; Brazil; Cannabis; Market Regulation.
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Introducao

Apresentacao do estudo

A cannabis é uma planta estigmatizada, em grande parte, pela
vinculagéo entre o uso da substancia e populagbes marginalizadas. De modo
gue historicamente a utilizacdo foi reprimida e regulada pelo direito penal
(BARROS e PERES, 2011). Nos ultimos anos, as propriedades medicinais e
industriais da planta e seus derivados tém ganhado maior relevancia (ZUARDI,
2008), e ha maior espaco para mudancas no campo legal.

No Brasil, as recentes regulamentacfes sobre uso e comercializacao da
cannabis, para fins medicinais, representaram avancos e levantaram
importantes discussdes (PENHA, CARDOSO, et al., 2019). Nacionalmente,
boa parte das empresas atuantes, além das farmacéuticas, sao startups (THE
GREEN HUB, 2021). Estudo recente estima que o mercado global de cannabis
pode atingir a cifra de 197 bilhdes de ddlares até o ano de 2028 (FORTUNE
BUSINESS INSIGHTS, 2021). Por aqui, estimativas apontam potencial de 4,7
bilhdes de reais (SENA, 2021).

De todo modo, o setor da cannabis medicinal no Brasil € um ambiente
regulatério bastante recente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) possui algumas resolucdes que autorizam a prescri¢gao da cannabis,
assim como importacdo, fabricacdo, distribuicAo e comercializacdo de
produtos e medicamentos da planta no territério brasileiro, conforme sera

detalhado no presente trabalho.

No entanto, a cannabis e seus derivados seguem sendo substancias
sujeitas a controle especial e, nos termos da Lei de Drogas (Lei n.°
11.343/2006) e do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial (Portaria SVS/MS n.° 344/1998), nenhum uso além
do medicinal e terapéutico é permitido para a planta ou quaisquer partes ou
derivados, como o canhamo; que pode ser definido brevemente como a

cannabis que néo € droga, ou que nao tem efeitos psicoativos (MEAD, 2019).



Ainda assim, ha surgimento de diversas empresas, no Brasil,
especializadas em servi¢os relacionados a cannabis, como conexao entre
pacientes e meédicos prescritores, intermediacdo para importacdo de oleos de
empresas estrangeiras, fundo de investimento, aceleradoras de startups de
cannabis (SANTOS, 2021). De modo que o cenario brasileiro €, a0 mesmo
tempo, de proibicdo, criminalizacdo, regulacdo e impressionante crescimento

do mercado de uma mesma substancia.

Nesse contexto, mesmo com a proibicdo expressa da utilizacdo da
cannabis para fins ndo medicinais, jA se encontram, no mercado brasileiro,
produtos manufaturados a partir do canhamo. Marcas nacionais de roupa,

como Reserval e Weedog?, vendem roupas feitas com canhamo.
Problema de pesquisa e hipotese

Duas situac¢des construiram a ideia da presente pesquisa. A primeira é
a venda nacional de roupas feitas com canhamo. A segunda é a previsédo do
canhamo em decretos que disciplinam questfes téxteis em diferentes

ocasifes, em especial, nas regulacdes do Mercosul internalizadas pelo Brasil.

Ainda, em 2021, houve dispensa de licitacdo pela Industria de Material
Bélico do Brasil, do Ministério da Defesa, para compra de canhamo a ser
utilizado na producéo de saquitel de tiros (MINISTERIO DA DEFESA, 2021).

Diante de tal cenario, trés 6rgaos oficiais foram consultados para
verificar inicialmente a divisdo de competéncias regulatérias para as atividades

industriais com o canhamo.

Os orgaos consultados foram Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA) e Ministério da Economia (ME), por meio do FALA BR,

1 Camiseta ‘Canhamo’, vendida pela Reserva, cuja composicédo é de 50% Algodao, 30%
Poliéster e 20% Canhamo, conforme site da marca disponivel em:
<https://www.usereserva.com/camiseta-canhamo0036552/p>.

2 Boné “Weedog Gangster Style — Flap Panel”, feito em algod&o organico e canhamo,
vendido pela Weedog, disponivel em: <https://weedog.co/produto/weedog-gangster-style-
flap-panel-2/>.



e Anvisa, por meio do Fale Conosco. As consultas e as respectivas respostas

constam nos Anexos ao presente estudo.

A Anvisa foi taxativa ao afirmar que a cannabis sativa consta na Lista ‘E’
da Portaria SVS/MS n.° 344/98, sendo planta proscrita; assim, como o0
canhamo é extraido da planta cannabis, também esta proscrito de acordo com
a legislacdo sanitéria vigente (ANVISA, 2022). A manifestagcdo da Anvisa

consta no Anexo D ao presente estudo.

O MAPA, ao ser questionado sobre a situacéo de limbo das marcas de
roupas em questéo, afirmou que, no caso do canhamo, a competéncia é da
Anvisa; conforme consta no Anexo A (Anvisa/MAPA) ao presente estudo
(ANVISA; MAPA, 2022).

Ja o ME indicou o site do Siscomex para consulta das condi¢cGes de
importacdo do canhamo (ME, 2022). Pela consulta, foi possivel verificar que €
possivel importar mercadoria de canhamo usada. Além disso, verificou-se a
existéncia de Nota Explicativa sobre o canhamo no Siscomex (SISCOMEX,

s/d); conforme consta no Anexo E (ME) ao presente estudo.

De modo que, para questbes téxteis, a competéncia parece estar
centralizada no Ministério da Economia. No entanto, ha situacdo de choque

entre o entendimento dado pela agéncia reguladora em questéo e o ME.

As demais atividades industriais, como 0 USO agropecuario,
provavelmente encontrardo os mesmos entraves e, a0 menos até o presente

momento da pesquisa, 0 MAPA n&o se mostrou apto a abordar o tema.

E nesse cenario que se vislumbra a alternativa de implementac&o de
sandbox regulatério para o canhamo no Brasil, como oportunidade para
observacdo do comportamento de um novo sistema e para obter melhores

informacgdes para construcdo de um modelo robusto de regulacao.

A Agenda 2021-2023 da Anvisa, inclusive, possui como projeto o
estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox
Regulatério) para a Agéncia. O objetivo apontado é de que o projeto permita a

criacdo de ambientes experimentais que viabilizem a testagem de inovacdes
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regulatérias relacionadas ao escopo de atuacdo da Anvisa em ambiente
controlado, mediante o “relaxamento cauteloso, limitado e temporario” de seus
regulamentos vigentes, sem comprometer a seguranca sanitaria e a saude da
populacdo (ANVISA, 2021).

Ao longo do presente trabalho, abordaremos as propriedades do
canhamo enquanto base agricola rentavel e produto de sustentabilidade;
traremos as definicdes legal e cientifica para cannabis e canhamo, assim como

o0 historico regulatorio de interesse para o canhamo industrial.

O objetivo do presente trabalho é (i) apresentar a regulacdo de que o
Brasil dispde para o canhamo, na utilizacdo industrial, e entdo (ii) apontar
possiveis contribuicbes de eventual implementacdo de regime regulatorio

experimental (Sandbox) para o setor no pais.
Teorias utilizadas para este estudo

No aspecto de teoria da regulacdo, Marcio lorio Aranha3, em seu Manual
de Direito Regulatério (ARANHA, 2021) e vasta producdo bibliogréfica,
fornece, em sintese, arcabougco para compreensdo dos fundamentos e da
teoria juridica da regulacdo, relacionando-a aos fundamentos da teoria
econdmica da regulacao (ARANHA, 1997); construcéo que permite estudo dos
esquemas regulatérios complexos da atualidade, como é o caso da cannabis
no Brasil, assim como aborda-se o papel da regulacdo em modelar a funcao
das instituicbes presentes no ordenamento juridico brasileiro (ARANHA, 2021).

A bibliografia de Aranha permite compreender as funcdes normativas do

poder Executivo na regulacdo, a separagéo constitucional dos poderes e o

3 De acordo com o site de Pos-graduacao da Universidade de Brasilia (UnB), Marcio lorio
Aranha é professor doutor de direito constitucional e administrativo da Faculdade de Direito
da UnB, com enfoque de pesquisa em Teoria da Constituicdo e em Direito Setorial e
Regulatério. Coordena o Grupo de Direito Setorial e Regulatério da Faculdade de Direito da
UnB. Desenvolveu projetos de pesquisa nas areas de Direito Sanitario, Direito das
Telecomunicag8es, Reforma do Judiciario e Teoria da Constituicao. Edita a Revista de
Direito Setorial e Regulatério da UnB. Consulta disponivel em:
<http://ppgd.unb.br/docentes2/73-Marcio-iorio-aranha>. Acesso em: 05 ago 2022.



funcionamento das politicas publicas setoriais no Brasil (ARANHA, 2002). As
obras selecionadas trazem: esclarecimento do posicionamento relativo das
teorias juridicas da regulacéo frente a abordagens econémicas; conceituacéo
juridica da regulacédo; uso do conceito de incentivo para a teoria juridica da
regulacdo e sua relacdo com o método regulatério de coercao intrinseca e
extrinseca, e as teorias juridicas da regulacdo propriamente ditas; e as
diversas modalidades de desenho regulatério responsivo e inteligente
(ARANHA, 2002).

No campo da cannabis, a teoria de fundo utilizada ser4 a de Toby
Seddon* (SEDDON e FLOODGATE, 2020), que fornece comparativo
internacional abrangente sobre o estado da arte da regulamentacdo da
cannabis, além de estabelecer uma estrutura para comparacfes sistematicas
de diferentes modelos regulatérios. O autor utiliza licbes da regulamentacéo
de outros mercados consumidores e proporcionar estudo critico acerca do
lugar da cannabis no mercado global e das consequéncias que a legalizacao
tem para varias partes interessadas (SEDDON e FLOODGATE, 2020).

A parte central em relacdo a regulamentacdo da cannabis serdo as
normativas existentes no arcabouco juridico brasileiro; destacando-se as

resolucdes da Anvisa.

Destaca-se que, em 2020, foi publicado artigo no Brasil que identificou,
em uma das resolucdes da Anvisa sobre a cannabis, aspectos do sandbox
regulatério; a publicacdo, no entanto, tinha por foco o uso medicinal e cientifico
(SANTOS e VASCONCELOQOS, 2020).

Em relagdo ao sandbox regulatério, as publicacbes recentes de
FEIGELSON e LEITE fornecem subsidios para analise critica da velocidade
com que o objeto da regulacéo se altera sem que a regulacédo seja capaz de
acompanhar (LEITE e FEIGELSON, 2019; LEITE e FEIGELSON, 2020). Isto

4 Professor de Ciéncias Sociais e Chefe do Instituto de Pesquisa Social do University College
London.
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€, as inovagdes econdmicas e tecnoldgicas sempre estardo a frente do tempo
do regulador. De modo que a teoria de tais autores brasileiros é importante por
trazer a reflexdo sobre o lapso temporal existente entre a pratica econémica e
a regulamentacao juridica (LEITE e FEIGELSON, 2020; LEITE e FEIGELSON,
2019).

Além disso, para andlise dos exemplos brasileiros de implementacao de
sandbox em outros setores, o estudo de WINTER (2018) sobre a regulacéo
experimental com as fintechs possibilitou manter em mente a importancia da
garantia de seguranca juridica para novas situacdes de mercado, novas
operagOes (WINTER, 2018).

No mesmo sentido, foi possivel tracar histérico dessa implementacao
nacionalmente por analise realizada por BARRETO (2020) na Revista de
Direito, Inovacéo e Tecnologia da OAB de S&o Paulo (BARRETO, 2020).

Por fim, foram analisadas as normativas e definicdes utilizadas pelas 3
entidades governamentais brasileiras que ja implementaram o sandbox
regulatorio até a apresentacdo do presente estudo: Banco Central do Brasil,

Comissao de Valores Mobiliarios e Superintendéncia de Seguros Privados.



Capitulo 1. Céanhamo: alternativa rentavel e

sustentavel

A Cannabis sativa L. foi uma das primeiras plantas a serem usadas pela
espécie humana em fibras, alimentos, remédios e em rituais sociais e religiosos
(KORTE, HAAG e CLAUSSEN, 1965; citado por MECHOULAM, 2019, p. 2).
Existem outras espécies de cannabis — como a indica e a ruderalis — e as
variedades da sativa sdo diversas, tanto na aparéncia quanto no contetdo
quimico (SMALL, 2015).

O termo cannabis é abrangente e inUmeras variedades, com diferentes
proporcdes e concentragcdes existem na natureza ou como resultado de
reproducdo em laboratorio. Informalmente, pode-se dizer que as variedades
de cannabis podem ser classificadas como droga (propriedades
entorpecentes, marijuana, maconha) ou como canhamo (MEAD, 2019, p. 3;
SMALL, 2015).

Nesse sentido, o canhamo é uma espécie do género cannabis sativa
gue nao possui 0s mesmos efeitos psicotropicos, ndo é considerado
entorpecente. Essa distincdo se da em razdo do tratamento legal dado a
planta. Inclusive, estudo de 2015, publicado em renomado periodo de revisao
botanica, tratou da evolucdo e classificacdo da cannabis em relacdo a
utilizacdo humana e recomendou que a Cannabis sativa seja reconhecida
como uma Unica espécie, dentro da qual exista uma subespécie narcética e
outra ndo narcética (SMALL, 2015).

No entanto, o “canhamo” ndo chega a ser realmente definido pela lei
europeia. O que acontece é o estabelecimento de porcentagens bem baixas
do chamado tetrahidrocanabidiol (THC) — em geral, ndo mais de 0,2% por peso
seco — para que determinada semente possa ser cultivada e essa entdo é uma

semente de canhamo para os termos legais (MEAD, 2019, pp. 3-4).

Entdo, para os fins do presente estudo, o termo canhamo refere-se a

planta cannabis destinada a usos industriais, que ndo possui ou tem niveis



muito baixos de THC. Isso pois a tendéncia da regulamentacéo internacional
tem sido de separar o canhamo da cannabis justamente pela finalidade da
utilizacao, sendo aquele industrial e esse medicinal e recreativo (LAIHA, 2020,
p. 6-14).

O canhamo é uma realidade em diversos paises pelo mundo e, em
alguns, ja faz parte da agricultura ha milénios. A mencéo escrita ao canhamo
pode ser encontrada em documento do século V d.C., e a partir de entdo em
herbarios antigos, manuais agricolas do governo, livros didaticos e manuais
técnicos (GIBSON, 2008). No campo téxtil, jA ndo ha duvidas de que os povos
da antiguidade tanto na Grécia, quanto em Roma, utilizavam o canhamo para
producéo de tecidos (MECHOULAM, 2019, p. 4).

A Europa possui industria de canhamo robusta e bem estabelecida
(EUROPEAN COMISSION, 2022). A titulo de ilustracdo, até depois da
Segunda Guerra Mundial, existiu no continente um enorme mercado
consumidor de fibras de canhamo. De acordo com levantamentos da European
Industrial Hemp Association (EIHA, 2022), na década de 1930, a &rea semeada
de canhamo na RuUssia era de quase 700.000 hectares, suprindo 40% das
necessidades de canhamo da Europa. Em comparacdo, a Italia e a lugoslavia
representavam até 100.000 hectares cada (EIHA, 2022).

O canhamo é uma matéria-prima versatil que toca inUmeras industrias,
pela producao de fibra de alta qualidade a partir da casca do caule, que pode
ser usada em téxteis, vestuario, papéis, materiais de construcao,
biocombustiveis e na industria automotiva (KARUS e KAUP, 2002; DEVKOTA,
2022)

Do ponto de vista energético, com aumento na demanda de biomassa
para conversao em calor por combustdo, o canhamo traz caracteristicas
favoraveis como valor calorifico liquido, teor de cinzas e comportamento de
fuséo e risco de corrosdo ou emissdes poluentes (RICE, 2008). Nesse sentido,
pesquisas apontam que o canhamo é uma matéria-prima valiosa para
producéo de energia e para compor a alternancia de culturas energéticas
(RICE, 2008; BURCZYK, GRABOWSKA, et al., 2008).



Sob o viés alimenticio, as sementes de canhamo contém grandes
guantidades de nutrientes, como proteinas, fibras dietéticas, minerais e acidos
graxos insaturados, o que as torna um bom componente fortificante na
producéo de alimentos (TETERYCZ, SOBOTA, et al., 2021).

Em relagédo ao meio ambiente, estudos antigos e recentes apontam o
canhamo como cultura agricola sustentavel (DEVKOTA, 2022; DEELEY, 2002,
p. 133). O género é descrito como capaz de trazer contribuicdo fundamental
ao aprimoramento de solucdes inovadoras aptas a acelerar a transicdo a um
modelo de crescimento regenerativo, ou seja, que devolve ao planeta mais do

gue retira.

Concomitante, esse processo gera novos empregos ‘verdes’ que,
devido as peculiaridades do setor, sdo de alta qualificacdo nas areas rurais e
na manufatura (EIHA, 2022).

Ainda, a natureza versétil do canhamo representa alto potencial a
atividade econdmica pela fabricacdo de biomateriais reutilizaveis, reciclaveis e
compostaveis. Além disso, devido a crescente interesse de consumidores por
fibras e produtos naturais e de origem sustentavel, espera-se aumento da
demanda nos proximos anos (EIHA, 2022). Isso dara ao canhamo maior
visibilidade como aliado para restaurar o equilibrio ambiental e alcancar as
metas de descarbonizacdo para uma economia sustentavel prospera (EIHA,
2022).

Nesse contexto, a utilizacdo de praticas de manejo no cultivo de
canhamo é técnica de melhoria da saude do solo, uma vez que o sistema de
cultivo de canhamo é adequado para a alternancia de culturas, o cultivo de
cobertura e a integragdo de lavoura-pecuéria através do uso de dejetos
organicos (ADESINA, BHOWMIK, et al., 2020, p. 5-6). O canhamo também tem
beneficios ambientais significativos, pois tem o potencial de reparar solos
contaminados através da fitorremediacdo, assim como converter altas
guantidades de CO2 atmosférico em biomassa (através do bio-sequestro ou
sequestro de carbono), e entdo utilizar a biomassa de canhamo para a
producédo de bioenergia (ADESINA, BHOWMIK, et al., 2020, p. 9-10).



Capitulo 2. Estado da arte da regulacao brasileira

Com intuito de analisar o arcabouco legal que regula — ou deixa de
regular — o canhamo no Brasil, cumpre fazer breve passagem pelo conceito de
poder-dever do Estado e posterior catalogagéo das normas vigentes de maior

interesse para o setor.

Nesse sentido, € importante destacar que, como o Brasil ndo diferenciou
normativamente a cannabis para fins medicinais do canhamo, a legislacéo que
trata de cannabis afeta a regulamentacdo o cAnhamo e sera considerada para

0 presente estudo.
Legislacao internacional adotada pelo Brasil

O controle internacional de substancias psicotrépicas e de narcoticos
tem, na Comissdo do Opio de Xangai (1909), o primeiro marco, pois, a partir
dela, o mundo passou a lidar de maneira mais restrita com as drogas, seu
controle e sua disseminacao. Assim, realizou-se o mapeamento das principais
legislagdes internacionais adotadas pelo Brasil com impacto nas discussdes

€m Curso.

A Convencdo Unica sobre Entorpecentes (1961) possui artigo
especifico para o controle de cannabis. O texto também prevé que a proibicéo
de cannabis sera feita pelos paises quando as condi¢cfes existentes indicarem
gue essa € a medida mais adequada para proteger a saude publica e coibir 0
trafico ilicito. A Convencdo ndo se aplica ao cultivo da cannabis para fins
exclusivamente industriais, mas prevé que 0s paises poderdo autorizar o uso

da cannabis para finalidades n&o médicas (BRASIL, 1964).

A Convencao sobre Substancias Psicotropicas (1971), ou Convencgao
de Viena, como ficou conhecida, estabeleceu um sistema de controle
internacional para substancias psicotrdpicas e criou formas de controle sobre
diversas drogas sintéticas, tanto sob viés do potencial de dependéncia, quanto
do potencial terapéutico. Ainda, o texto prevé medidas ‘mais drasticas’ a serem

tomadas pelos paises na fiscalizagédo de zonas francas para com substancias

10



da Lista | da Convengao, como o tetrahidrocanabinol (THC), principal
substancia psicoativa encontrada nas plantas do género Cannabis (BRASIL,
1977).

Ja a Convencéo Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrépicas (1988) fornece medidas abrangentes contra o trafico de drogas,
assim como informacdes para cooperagdo internacional por meio, por
exemplo, da extradicdo de traficantes de drogas, seu transporte e
procedimentos de transferéncia. O texto estabelece que os paises proibirdo o

cultivo de cannabis com objetivo de produzir entorpecentes (BRASIL, 1991).

O espirito da Convencdao, de forma geral, é coibir delitos relacionados
as drogas. Outro aspecto interessante é que as decisdes a serem tomadas
pelos paises para evitar o cultivo ilicito, inclusive de cannabis, devem levar em
conta trés questbes fundamentais: direitos humanos, usos tradicionais e

protecdo ao meio ambiente.

A cannabis é citada ainda no Decreto n.° 4.581/2003, que promulga
emenda a chamada Convencao de Basiléia sobre o Controle do Movimento
Transfronteirico de Residuos Perigosos e seu Depdésito. Nele, o canhamo —
planta de Cannabis cultivada por suas sementes, fibras e caule — é citado
enquanto residuo téxtil (BRASIL, 2003).

Sobre o canhamo, cabe explicar que o Decreto n.° 11.158/2022, em
vigor desde 1°/08/2022, aprova a Tabela de Incidéncia do Imposto sobre
Produtos Industrializados — TIPI, que a saber tem por base a Nomenclatura
Comum do Mercosul (NCM)®. A NCM, por sua vez, constitui a Nomenclatura
Brasileira de Mercadorias (NBM) (BRASIL, 2022). Todas essas siglas e
nomenclaturas importam ao presente estudo, pois €, principalmente, nas
alteracdes e atualizacfes desses instrumentos que o canhamo esta presente

na legislagéo brasileira.

5 Ao longo do presente trabalho, seréo citados os nameros referentes a NCM para fins de
facilitar a consulta.

11



O primeiro exemplo é a propria TIPI vigente, que, ao tratar de matérias
téxteis e suas obras, traz os fios de canhamo como uma das definigdes para
“cordéis, cordas e cabos” adotadas pela legislagcao brasileira (BRASIL, 2022,
p. 31). Além disso, no Capitulo 53 — outras fibras téxteis vegetais — consta o
NCM referente ao cAnhamo e a respectiva aliquota atual, que é zero (BRASIL,
2022, p. 42).

53.02 Canhamo (Cannabis sativa L.), em bruto ou trabalhado, mas ndo
fiado; estopas e desperdicios de canhamo (incluindo os
desperdicios de fios e os fiapos).

5302.10. | - Canhamo em bruto ou macerado
00 0
Ex 01 - Em bruto NT
5302.90. | -Outros
00 0

Figura 1 — NCM 53.02, TIPI
(BRASIL, 2022, p. 42)

No mesmo sentido, como exemplo recente, citamos a Resolugao
GECEX n.° 353/2022, que concede reducdo temporaria das aliquotas do
Imposto de Importacdo para atenuar efeitos dos choques de oferta causados
pela pandemia na economia brasileira®. No anexo Unico, da Resolugéo, consta
a NCM n.° 5302.10.00, referente a “Canhamo em bruto ou macerado”, para
gual a aliquota referente era de 4,8% (GECEX, 2022).

J& a Portaria Inmetro n.° 118/2022 aprova o Regulamento Técnico
Mercosul sobre Etiguetagem de Produtos Téxteis. No Anexo ‘A’ da Portaria,
estdo as denominacdes e descricOes das fibras téxteis e dos filamentos téxteis;
o canhamo é definido como “fibra proveniente do liber do talo do Canhamo
(Cannabis sativa)” (INMETRO, 2021).

A Resolucdo GECEX n.° 269/2021 concedeu reducéo temporaria das
aliquotas do Imposto de Importacdo, tendo por objetivo facilitar combate aos

efeitos da pandemia da Covid-19 na economia nacional. Para o canhamo em

® O Comité-Executivo de Gestdo (Gecex) € o nlcleo executivo colegiado da Camex
(MINISTERIO DA ECONOMIA, 2022).
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bruto ou macerado (NCM 5302.10.00), a aliquota ficou a época em 5,4%
(GECEX, 2021).

Por fim, em 2005, a Coordenacdo-Geral de Administracdo Aduaneira
(COANA), da Receita Federal, ao dispor sobre a descricdo de fios e tecidos
classificados nos capitulos 50 a 60 da NCM, ja trazia os fios de canhamo na
definicdo de cordéis, cordas e cabos (COANA, 2005).

Legislacdo Nacional

Datada de 1938, a Lei de Fiscalizacdo de Entorpecentes (1938)
considera como entorpecentes de primeiro grupo o canhamo cannabis sativa
e a variedade indica, e assim proibe plantio, colheita e exploracdo, por

particulares, das referidas plantas (BRASIL, 1938).

Entretanto, o que interessa ao presente estudo é que tal Lei, da década
de 30 do século XX, j& previa a possibilidade de cultivo da cannabis para fins
terapéuticos:

Em se tornando necessario, para fins terapéuticos, fara a finito a
cultura das plantas dessa natureza, explorando-as e extraindo-lhes

os principios ativos, desde que haja parecer favoravel da Comissao
Nacional de Fiscalizac&do do Entorpecentes (BRASIL, 1938).

Além disso, vale ressaltar que a autorizacdo é delegada a Comissao
Nacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes — CNFE (BRASIL, 1934),
instituicdo criada durante o governo de Getulio Vargas e que representou a
“tentativa do governo brasileiro de colocar em pratica as orientagdes presentes
na Convencdo para Limitar a Fabricacdo e Regulamentar a Distribuicdo de
Estupefacientes de 1931” (CARVALHO, 2014).

A Lei de Drogas ou Lei Antidrogas (BRASIL, 2006), estabelece o
Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas (SISNAD), prescreve
medidas para prevencao do uso de drogas, para atencéo e reinsergcao social
de usuarios e dependentes quimicos e estabelece normas para repressao a
produgéo e ao trafico ilicito de drogas, definindo crimes praticados nessas
atividades e as respectivas sancoes penais (BRASIL, 2020).
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O texto da norma traz a proibicdo das drogas, seu plantio, cultura,
colheita e exploracdo, mas ja estabelece ressalvas para uso ritualistico-
religioso e, principalmente, para fins medicinais e cientificos. E, é no artigo 2°,
anico, que se encontra a previsdo do poder-dever da Unido em autorizar o
cultivo de drogas, ndo exclusivamente de cannabis exclusivamente para 0s

referidos fins.

A Politica Nacional sobre Drogas (PNAD) aprovada em 2019
estabeleceu importantes mudancas no tratamento brasileiro dado as drogas e
principalmente aos dependentes quimicos (BRASIL, 2019). Como principal
aspecto observou-se o abandono do modelo de Reducdo de Danos adotado
anteriormente e a adocao da abstinéncia como abordagem preferencial, com

foco nas problematicas comunidades terapéuticas (SECAD, 2019).

Um dos pressupostos da Nova PNAD cita expressamente a cannabis:
“o plantio, o cultivo, a importacdo e a exportagcéo, ndo autorizados pela Uniéo,
de plantas de drogas ilicitas, tais como a cannabis, ndo serdo admitidos no
territorio nacional” (BRASIL, 2019). No mesmo sentido, a PNAD tem como uma
das diretrizes: “6.2.10. Coibir o plantio e cultivo, ndo autorizado pela Uniéao, de
plantas de drogas ilicitas, tais como as do género cannabis” (BRASIL, 2019).

Dois pontos merecem destaque neste aspecto. Primeiro, a inclinacao da
Politica de Drogas brasileira pela proibicéo de cultivo, importacao e exportacao
de cannabis (BRASIL, 2019). Em segundo lugar, a condicionante de
autorizacdo pela Unido, aspecto central para a identificacdo das falhas no
marco regulatério para a cannabis no Brasil, uma vez que referida
regulamentacdo consta como poder-dever da Unido em legislagdo federal
(BRASIL, 2006).

De modo que, pelo exposto, pode-se observar a omissao da Unido em
regulamentar a utilizacdo da cannabis para fins medicinais, cientificos e
terapéuticos conforme expressamente previsto na legislacdo patria em
diferentes ocasifes; estando o Estado brasileiro em mora para regulamentar o

uso e cultivo da cannabis ha mais de 80 anos.
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Regulagéo pela Anvisa

Conforme disposto na Lei n.° 9.782/1999, a ANVISA tem como
finalidade institucional promover a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producgéo e da comercializacdo de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive de ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como controle de

portos, aeroportos e fronteira (BRASIL, 1999).

Dentre as competéncias da Agéncia estéo as funcdes de: (i) estabelecer
de normas; (ii) proposicdo, acompanhamento e execucdo de politicas,
diretrizes e agbes de vigilancia sanitarias; (iii) autorizar funcionamento de
empresas de fabricacdo, distribuicAo e importacdo de produtos e de
comercializacdo de medicamentos; (iv) anuir com importacéo e exportacdo de
produtos (produtos para saude, medicamentos, entre varios outros); (V)
conceder registros de produtos; e (vi) estabelecer, coordenar e monitorar 0s

sistemas de vigilancia toxicologica e farmacoldgica (BRASIL, 1999).

A partir dessa contextualizacdo, a necessidade de edicdo de
regulamentacdo especifica sobre a cannabis veio do fato de os produtos de
cannabis ndo se encaixarem nas categorias disponiveis na lei que dispde
sobre os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, Lei n.° 6.360/1976 (BRASIL,
1976).

Em 2019, a Diretoria Colegiada da Anvisa debateu e votou a
paradigmatica resolucdo que estabeleceu os requisitos para comercializacao,
prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, a RDC n.° 327/2019 (ANVISA, 2019).

Nos votos de cada diretor, alguns tépicos merecem ser destacados, pois

mostram, na pratica, alguns dos desafios da regulacédo desse setor no Brasil”.

7 A integra da reunido, com a fala de todos os entao Diretores, esta gravada e disponibilizada
no canal oficial da Anvisa no youtube. O acesso esta disponivel em:
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O ex-Diretor Fernando Mendes, por exemplo, pontuou que a discussao sobre
0 tema nao deveria pautar-se nem pelo polo do senso comum, nem pelo polo
do excesso de tecnicismo. Em seu voto, ja estava presente uma das questdes
gue até hoje confunde empresas estrangerias que entram em contato com a
regulamentacdo brasileira, que é a criagdo de uma nova categoria
exclusivamente para o caso da cannabis medicinal, os chamados ‘produtos de

cannabis’.

Isso importa a presente analise, pois possibilitou que novos produtos
fossem permitidos no Brasil e anuidos pela agéncia de vigilancia sanitaria, sem
passar por todas as fases de analise prévia, com estudos clinicos, como
passam o0s medicamentos. Essa foi a opcdo da Anvisa em criar regras
especificas e ‘mais brandas’ para entrada da cannabis no pais, com
autorizagdo administrativa, sem necessidade de judicializagdo (ANVISA,
2019).

Observa-se que a propria Anvisa adaptou sua regulacdo para uma
situacdo nova e em carater que pode ser considerado experimental. 1Sso
porque, resumidamente, basta que um produto tenha autorizacdo da agéncia
sanitaria em seu pais de origem, para que o paciente com prescricdo médica
receba autorizacdo de importacdo da Anvisa e receba seu produto em casa
(ANVISA, 2019).

Nesse caso, ndo ha analise sanitaria prévia do produto; a aprovacao
externa e a regularidade da empresa perante a Anvisa bastam, visto que ndo
h&d avaliacdo prévia da documentacdo submetida (ANVISA, 2019). Esse
procedimento simplificado tem permitido a democratizagdo do acesso a
tratamento de salde, assim como a entrada de novos agentes no mercado
dessa atividade econdmico, os quais estdo de fato moldando esse novo

mercado no Brasil.

<https://www.youtube.com/watch?v=z6PHGQqY Cr8E&list=PLUZB9If5NILUVCvcrFsQY9JfWny
zjJ1GK&index=2>.
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Nesse contexto, a legislacdo sanitaria nacional ndo estabeleceu
diferenciacdo ou limites para classificagcdo da cannabis como canhamo;
tampouco houve regulamentacdo do uso industrial do canhamo. Sobre o
assunto, em 2020, a Anvisa manifestou-se declarando que:

(...) ndo possui competéncia regimental para tratar da importacédo e
cultivo de cAnhamo. (ANVISA, 2020).

Em 2021, a Agéncia afirmou que a “importacéo de tecidos de canhamo
para a producado de roupas € proibida no Brasil’, em resposta a consulta
técnica de membros do setor de canhamo (ARCURI, VIEGAS e BASTOS,
2021).

E, em 2022, em resposta a protocolo enviado via Fale Conosco, a
afirmou que “todas as variedades de Cannabis sativa (incluindo canhamo) e

suas substancias sao proscritas”.

e Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central @anvisa.gov.br=>
Para: Vocé Seg, 21.3.22 08

Prezado(a) Senhor(a),

Em atengéo a sua solicitacéo, informamos que a Cannabis sativa € sujeita a controle especial, conforme Portaria n® 344/1998, que
aprova o regulamento técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas atualizacdes. Sendo assim, todas
as variedades de Cannabis sativa (incluindo cdnhamo) e suas substéncias sdo proscritas, ndo sendo possivel sua avaliagdo como
alimento.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521%lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Figura 2 — Protocolo Anvisa n® 2022084889
(ANVISA, 2022)

A Anvisa nao editou, até a publicacédo do presente trabalho, nenhum ato

normativo que regulamente o canhamo no Brasil. O MAPA tampouco o fez.
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Ainda assim, como mencionado anteriormente, grandes empresas
nacionais ja vendem, no Brasil, roupas feitas com canhamo®. De modo que a

situacdo do canhamo é resumidamente a seguinte:

i. O canhamo é cannabis sem potenciais entorpecentes;

ii. N&o héa regulamentagdo no Brasil, por nenhum érgdo — nem
Anvisa, nem MAPA — sobre a utilizacdo da cannabis ou seus
derivados para utilizacdo industrial, isto €, téxtil, cosmética,
alimenticia, etc.;

iii.  H& produtos téxteis de canhamo ja comercializados legalmente

no Brasil.

De modo que stakeholders relacionados a produtos de canhamo no

Brasil operam em um vazio regulatorio.

8 A marca Reserva, por exemplo (https://www.usereserva.com/camiseta-canhamo0036552/p)
e a marca Osklen (https://www.osklen.com.br/categoria/canhamo).
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Capitulo 3. Sandbox regulatorio

A coeréncia da concepcdo de um Estado Regulador tem seu
‘fundamento de validade’ em duas compreensdes. Em primeiro lugar, a
sociedade organizada entende por estabelecer que ha direitos e que esses
direitos devem ser respeitados e viabilizados; e, em segundo, para a
concretizacdo desses direitos, o Estado é essencial e, assim, é legitima sua
intervencdo (ARANHA, 2021).

De modo que, em sintese, como nos ensina Aranha (2021), o
pressuposto do Estado Regulador “é a compreenséo da intervengéo estatal
como garantia da preservacao das prestacdes materiais essenciais a fruicao
dos direitos fundamentais” (ARANHA, 2021, p. 11). E com essa compreens&o
gue podemos observar a atuacdo estatal (e ndo governamental) enquanto
espaco publico de construcdo de solugdes, inclusive econdmicas; e, nesse

cenario, a regulacdo ocupa posicao de destaque (ARANHA, 2021, p. 11).

Uma dimenséo desse Estado Regulador tem sido chamada de Estado
Empreendedor, no qual destaca-se a funcdo estatal de mover a economia
(ARANHA, 2021, p. 24-25). Tal compreenséo funciona com a ideia de que o
Estado é um ente capaz de trazer novidades a economia, inclusive por ter
acesso a expertise especifica setorial e tecnoldgica, podendo agregar talentos

e gerar foco em projetos inovadores (ARANHA, 2021, p. 25).

O conceito de Estado Empreendedor possui a motivacao que falta ao
setor privado, de buscar o interesse publico e assim dinamizar a economia
geral; tendo ainda, em suas maéaos, literalmente o poder de regulamentar,
estabelecer as ‘regras do jogo’. Permite efetivamente a institucionalizagédo da
inovagdo e tem o potencial para desbravar novos mercados. Um Estado
Regulador e Empreendedor engloba os paradigmas de que a intervencéo (i)
se justifica no avanc¢o da economia e (ii) tem por base os direitos fundamentais,
inclusive os econdmicos (ARANHA, 2021, p. 26).

Assim, nesse modelo de Estado, setor publico e privado sdo vistos como

atores em colaboracéo e ndo oposicao. Esse aspecto dialoga bastante com a
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compreensao de que defender direitos e garantias sociais nao pode ser

entendido como relativizagéo da liberdade econdmica, por exemplo.

Ademais, a geracdo de grandes mercados, de desenvolvimento
econdmico, ndo surge na inacao estatal (ARANHA, 2021, p. 27); e 0 sucesso
empresarial tem um aliado no modelo de Estado Regulador e Empreendedor,
aquele que ao intervir ndo abusa de seu poder regulatério, mas € um player

atuante e ndo meramente excepcional no contexto das atividades econémicas.

Em sintese, um Estado que funciona para além da correcéo das falhas
de mercado, abre espacgos de inovacao, pelos investimentos e criagdo de
estimulos, trabalhando em prol da concretizacdo dos mesmos direitos
fundamentais via conhecimento técnico, geral e setorial (ARANHA, 2021, p.
27).

A regulacdo pode ser definida como um “processo de realimentagéo
continua da deciséo pelos efeitos dessa deciséo, reconformando a atitude do
regulador em uma cadeia infinita caracterizada pelo planejamento e
gerenciamento conjuntural da realidade” e uma “tecnologia do governo de
sistemas sociais”; € ainda uma forga de coeréncia sistémica, pois sua atuacao
se faz mais presente quando contradi¢des internas revelam disfuncionalidades
em um sistema social (ARANHA, 2021, p. 30-34).

Especificamente, a regulacdo € atuacdo do poder politico e revela um
projeto de direito publico. Além disso, regula-se 0 que ja existe nas proprias
leis e a regulacdo tem como uma de suas finalidades o maior equilibrio
dindmico entre atores setoriais em conformidade com o objetivo do interesse
geral (dissociabilidade da importancia dos direitos politicos e sociais)
(ARANHA, 2021, p. 30).

Por conseguinte, cabe pontuar que a regulacdo ndo se restringe ao
espaco das atividades econémicas, mas manifesta-se de maneira mais visivel
nesse local (ARANHA, 2021, p. 32).

Com efeito, o contexto pandémico — como graves crises de dimensdes

internacionais fazem — evidenciou a necessidade de regulacdo em relacéo a
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matérias propositadamente destacadas no texto constitucional, como o direito
a saude. Exemplo disso foi a recusa de planos de saude para realizacao de
testes de COVID-19 ou ainda a vedacao a aquisicdo de vacinas contra o ref.

virus por entes privados.

A prépria estrutura de Estado e sociedade adotada pela nagéo brasileira
evidenciam a incompatibilidade da existéncia de vazios regulatérios naquelas

matérias sobre as quais o Estado tem o dever de tutelar e assegurar.

O Direito ndo pretende — e nem poderia — estar par a par com as
inovacbes da sociedade que regula. Isso demonstra tanto a constante
desatualizacdo das leis existentes em um ponto estatico do tempo, quanto a
dinamicidade da atividade legislativa propria de um Estado Democrético de

Direito.

Estados ndo conseguem acompanhar da maneira adequada os avangos
tecnoldgicos, muito menos regulamentar legal e infralegalmente as novas
préaticas sociais e econémicas (LEITE e FEIGELSON, 2020, p. 5). Nessa era
de novos modelos, as startups, por exemplos, sdo uma forma de fazer
negoécios bastante inteligente, pois dinamizam a rapidez do aprendizado,
investindo em ideias simples e irrompendo com a barreira da linearidade
(LEITE e FEIGELSON, 2019, p. 77). Para esses agentes econbmicos em

especifico, a legislacdo também buscar métodos de atualizacao.

Nesse aspecto, ndo ha porque esperar que a regulamentacéo estatal de
um novo mercado ou de uma nova forma de mercado ocorra junto ao seu
surgimento, isto €, “ndo ha como o legislador ou uma agéncia reguladora
elaborarem uma norma para condutas e praticas ainda inexistentes” (LEITE e
FEIGELSON, 2019, p. 77). Esse fato decorrente da velocidade das inovagdes
econdmicas e tecnoldgicas possui aspecto negativo de auséncia de seguranca
juridica em razdo do lapso temporal entre a pratica econbmica e a
regulamentacdo juridica; e, concomitantemente, aspecto por vezes positivo de

oportunidade Unica ao empreendedor pelo vazio regulatério do setor.

Ocorre, no entanto, que 0 vazio regulatorio no setor do canhamo

industrial opera contra a liberdade, pois dificulta ou inviabiliza a atividade
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econdmica em si. Circunstancia em que se mostra ainda mais obsoleta a ideia
de um Estado ‘meramente’ regulador, que apenas corrige falhas de mercado

e protege o consumidor dos efeitos ndo desejaveis desse mesmo mercado.

A proposito, ao Direito também cabe a adocdo de novas metodologias
gue busquem diminuir o lapso existente entre o fato (inovacdo, novos
mercados) e a norma (regulacdo setorial). Uma dessas metodologias é
conhecida como open regulation, segundo a qual, a normatizacao sobre novos
modelos ndo deve partir exclusivamente do ente regulador, mas ser
oportunizada a todos os agentes do mercado (LEITE e FEIGELSON, 2019, p.
78).

No referido modelo, a regulacdo é construida de maneira dinamica,
aberta e mais proxima pelo agente regulador, pelo mercado e demais
entidades regulatérias e governamentais. Um dos aspectos que fundamentam
essa metodologia € a possibilidade de que as solucdes regulatérias possam vir
de fora do regulador tradicional. Assim, a dinamica regulatéria considerada
mais pertinente para desenvolver a open regulation € o chamado sandbox

regulatério.

O termo sandbox foi importado do mundo da computacéo e diz respeito
a uma forma segura e eficaz de testar sistemas possivelmente inseguros sem
comprometer o sistema operacional como um todo (LEITE e FEIGELSON,
2019, p. 79); ou seja, um ambiente projetado para testar novas ou até
desconhecidas experiéncias de forma segura ou que, pelo menos, minimiza ao
maximo os riscos (ROSENCRANCE, 2021).

Por conseguinte, o sandbox regulatoério é o estabelecimento de espacos
experimentais, que permitam as empresas inovadoras operar temporariamente
com flexibilizacdes regulatérias, possibilitando a experimentacdo de novos
produtos, servigos e solugdes originais, com as ‘regras do jogo’ estabelecidas
e fiscalizadas atentamente pelo 6rgao regulador competente (LEITE e
FEIGELSON, 2019, p. 79).

Logo, o sandbox regulatério garante ambiente propicio ao

desenvolvimento de tecnologias e permite que o regulador compreenda melhor
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a complexidade, a dinamicidade, as necessidades, 0s impactos e
principalmente os riscos de determinado setor, produto, servigo ou tecnologia
em experimentacado (LEITE e FEIGELSON, 2019, p. 80) . Ou seja, garante uma
oportunidade Unica e rara ao regulador de aprender antes sobre seu objeto de
regulacdo e, com isso, avaliar de fato as melhores alternativas regulatérias a
curto, médio e longo prazo; assim como é a chance de ingresso no mercado
para novas empresas, com grande potencial para estimular o desenvolvimento

econdmico do pais.

No Brasil, o sandbox regulatério foi instituido pelo Marco Legal das
Startups (BRASIL, 2021) e estd em plena consonancia com 0s principios
estabelecidos pela Lei de Liberdade Econémica, em especial, o principio da

liberdade como uma garantia no exercicio de atividades econdmicas.

Destaca-se que a edicdo do Marco Legal das Startups e da Lei de
Liberdade Econdmica teve intuito de viabilizar a atividade de empresas com
desburocratizacdo (SA, SANTOS e SILVA, 2021), modernizacéo do ambiente

de negdcios e liberdade aos agentes econémicos (DANTAS, 2021).

De forma que a possibilidade de experimentacdo empresarial, em
ambiente mais flexivel, ainda controlado e regulado, € um excelente exemplo
de atuacdo daquele mesmo Estado Empreendedor garantindo liberdade de

iniciativa a seus players.
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Capitulo 4. Implementacao no Brasil

Em 2019, formalizou-se a intencao de implantar um modelo de sandbox
regulatorio no Brasil por meio de comunicado conjunto da Secretaria Especial
de Fazenda do ME, do Bacen, da CVM e da Susep (BACEN, 2022). O
Comunicado assim dispunha:

O uso de tecnologias inovadoras (...) tem permitido o surgimento de
novos modelos de negécio, com reflexos na oferta de produtos e
servicos de maior qualidade e alcance.

Esse cenario impde aos reguladores o desafio de atuar com a
flexibilidade necessaria, dentro dos limites permitidos pela
legislagdo, para adaptar suas regulamenta¢cbes as mudancas
tecnoldgicas e constantes inovagfes, de forma que as atividades
reguladas mantenham conformidade com as regras de cada
segmento, independentemente da forma como oS servicos e
produtos sejam fornecidos, principalmente sob as perspectivas da

seguranca juridica, da protecdo ao cliente e investidor e da
seguranca, higidez e eficiéncia dos mercados (BACEN, 2019).

Dentre as medidas regulatérias de flexibilizacdo para o ambiente de
sandbox, previa a “concessdo de autorizacdes temporarias e a dispensa,
excepcional e justificada, do cumprimento de regras para atividades reguladas
especificas, observando critérios, limites e periodos previamente
estabelecidos” (BACEN, 2019).

Os principios do sandbox regulatério do Bacen e da CVM? séo similares,
porém cada entidade possui competéncias legais distintas e avaliara projetos

sob sua alcada regulatéria, a saber:

i.  Bacen: sistemas financeiro e de pagamento; e

i. CVM: mercado de capitais.

Cabe destacar que, em caso de projetos que fornegcam produtos ou
atividades que passem pela esfera regulatéria de mais de uma das referidas

autarquias, havera coordenacao para a avaliacdo em conjunto (BACEN, 2022).

9 Para o presente estudo, optou-se por restringir a analise as experiéncias do Bacen e da
CVM apenas por questdes de organizacdo e extenséo da pesquisa.
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Bacen

No Brasil, o Bacen é a autoridade reguladora do Sistema Financeiro
Nacional (SFN) e enxergou no ambiente regulatorio experimental do sandbox
um caminho de adaptacdo das crescentes inovagfes percebidas no setor a

regulacdo correspondente (BACEN, 2022)1°,

No ambito do Bacen, as entidades sao autorizadas pelo Banco a testar,
por periodo determinado, projeto inovador aprovado (area financeira ou de
pagamento) observando disposi¢des regulamentares que amparam essa
realizacdo controlada (BACEN, 2022). O Bacen tem 0s seguintes objetivos

com a adoc¢ao do sandbox regulatério:

i.  Estimular a inovacgéao e a diversidade de modelos de negdcio;

ii.  Estimular a concorréncia entre os fornecedores de produtos e
servigos financeiros;

iii.  Contribuir para a oferta de novos e melhores servicos aos
usuarios, atendendo as diversas necessidades, no ambito do
Sistema Financeiro Nacional (SFN) e do Sistema de Pagamentos
Brasileiro (SPB); ainda

iv.  Assegurando a higidez dos Sistemas (BACEN, 2022).

Ressalta-se que o Bacen possui programa que funciona como sandbox
setorial, o Laboratério de Inovacdo Financeira e Tecnolégica (LIFT); cuja
objetivo é criar espaco para fintechs desenvolverem ou aprimorarem produtos
financeiros, com monitoramento desde a concepcdo até o protétipo para
realizacdo de testes fora de mercado e sem consumidores (BARRETO,
2020, p. 40). Outra diferenca do sandbox, € que 0s projetos participantes do
LIFT podem ser apresentados por pessoas fisicas (BACEN, 2022).

10 Conferir Anexo B (Bacen), em que consta imagem explicativa do Banco Central sobre o
sandbox regulatdrio, também disponivel em:
<https://www.bcb.gov.br/content/estabilidadefinanceira/Sandbox_imgs/V3_info_entenda_o_s
andbox_BASE.png>.
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Cabe pontuar que, no caso das fintechs, por exemplo, as exigéncias
regulatérias aqueles que pretende operar no sistema financeiro implicavam em
grande barreira de entrada a novos competidores. De modo que, em razao de
tais caracteristicas e necessidades do mercado das fintechs, de acordo com
BARRETO (2020, p. 36), o modelo de sandbox € importante ferramenta de
reducdo da barreira de entrada e da construcdo de novos modelos
tecnoldgicos, pois permite que produtos inovadores sejam efetivamente
testados com consumidores em ambiente controlado e com baixo nivel de
exigéncia regulatoria (BARRETO, 2020, p. 36).

Caso Fairplace

Cabe ainda breve retorno no tempo a fim de informar sobre a mudanca
de posicionamento do Bacen, em um intervalo de menos de 10 anos, tratando
0 mesmo comportamento econdmico inicialmente pela esfera criminal e entdo
como atividade plena e devidamente regulamentada e incentivada pelas
diretrizes de desenvolvimento do Banco: caso Fairplace (SCHREIBER, 2011).

Em resumo, em 2010, foi lancada a primeira plataforma no Brasil com
intuito e viabilizar operacédo de crédito peer-to-peer (P2P), isto €, um site de
intermediacdo de transacfes financeiras diretas — empréstimos — entre
particulares (credor — devedor). A Fairplace ndo oferecia garantia para as
operacfes que intermediava, ndo se responsabilizava por inadimplementos,
tampouco ofertava operacdes de crédito com capital préprio (FERREIRA,
2019, p. 27).

No entanto, a época, esse modelo de operacado P2P néo era previsto no
arcabouco normativo do Banco Central nem do Conselho Monetério Nacional
(FERREIRA, 2019, p. 28). Em 06 meses de funcionamento da empresa, o
Bacen entdo denunciou as atividades da Companhia ao MPF; a PF investigou
a Fairplace por suspeicdo de crime contra o Sistema Financeiro Nacional e,
ainda em 2010, a Fairplace encerrou suas atividades (FERREIRA, 2019, p.
28).

Em 2016, foi penalizada por “por atuar como instituicao financeira sem

a prévia e indispensavel autorizagao da autoridade supervisora” (FERREIRA,
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2019, p. 28), ainda que, para a atividade que realizasse, ndo havia

regulamentacgéo.

Ocorre que, no ano seguinte a penalizacdo, o mesmo Bacen divulgou,
por meio de consulta publica, minuta de resolucdo dispondo sobre: (i)
constituicdo e funcionamento de sociedade de crédito direto e sociedade de
empréstimo entre pessoas; (ii) realizacdo de operacdes de empréstimo
entre pessoas por meio de plataforma eletréonica (BACEN, 2017). Da
consulta, resultou normativa vigente regulando a matéria: Resolucdo CMN n°
4.656/2018!! (BACEN; CMN, 2018).

De modo que a mesma entidade reguladora agiu de maneira repressiva
e punitiva, com regras regulatérias rigidas e que levaram ao encerramento
repentino das atividades de um novo player, que, além de ser penalizado
criminalmente, viu pouco tempo depois, a nova regulacéo incorporar modelo
de negocios bastante semelhante ao seu, em um ambiente regulatério
favoravel as inovacbes financeiras e a entrada de novos participantes
(FERREIRA, 2019, p. 29).

E possivel imaginar que, se a estruturacdo das atividades da Fairplace
pudesse ter sido realizada em ambiente de sandbox regulatério, a viabilidade
do negodcio teria tomado outros rumos e até a regulamentacdo pelo Bacen
viesse mais cedo (BARRETO, 2020, p. 40).

CVM

A CVM ja editou diversos atos normativos especificamente sobe o
sandbox regulatorio (CVM, 2022): deliberagbes CVM n.° 626, 873, 874, 875,
877, 878, 879, 882 e 883; e a Resolugcdo CVM n.° 29, de 11/05/2021, que

11 A Resolugdo CMN n.° 4.656 de 26/4/2018 “dispde sobre a sociedade de crédito direto e a
sociedade de empréstimo entre pessoas, disciplina a realizacao de operacdes de
empréstimo e de financiamento entre pessoas por meio de plataforma eletrénica e
estabelece os requisitos e os procedimentos para autorizagdo para funcionamento,
transferéncia de controle societario, reorganizagéo societaria e cancelamento da autorizacao
dessas instituicbes”.
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dispbe sobre as regras para constituicdo e funcionamento de ambiente
regulatério experimental (sandbox regulatério) e revoga a normativa anterior
(Instrucdo CVM n° 626/2020) (CVM, 2021).

A CVM dispbe de um fluxograma sobre todo o tramite das propostas em
sandbox regulatério na entidade, disponivel no Anexo C (CVM) ao presente
estudo.

Esse processo interno iniciou-se com o Edital de Audiéncia de Publica
SDM n.° 05/19, no qual constava levantamento de experiéncias positivas em
diferentes paises (CVM, 2019) e a consagracdo do sandbox regulatorio,
internacionalmente, como instrumento eficaz de inovagcdo ao mercado
financeiro e de capitais por meio da “modulacéo temporaria do 6nus regulatério
e da orientacéo aos empreendedores sobre as normas legais e regulamentares

aplicaveis as suas atividades” (CVM, 2019, p. 1).

Ademais, a minuta dispunha que a contrapartida a tal flexibilizacao
regulatéria eram a sujeicdo dos participantes do sandbox regulatério a: (i)
monitoramento continuo e especifico pelos reguladores; e (ii) imposicdo de
limites a atuacdo empresarial durante periodo de testes, a fim de preservar
seguranca, higidez e eficiéncia do mercado.

Nos termos da normativa vigente (Resolugcdo CVM 29/2021), “as
pessoas juridicas participantes podem receber autorizacdes temporarias
para testar modelos de negdcio inovadores em atividades no mercado de
valores mobiliarios regulamentadas pela Comissédo de Valores Mobiliarios”
(CVM, 2021, art. 1°).

Dentre as finalidades listadas para a implementacao do sandbox, consta

o “aprimoramento do arcabouco regulatério aplicavel as atividades

regulamentadas” (CVM, 2021, art. 1°, VII). A Um conceito relevante trazido pela
Resolucao é de autorizacao temporaria:

autorizagdo concedida em carater tempordrio para desenvolvimento

de atividade regulamentada especifica, em regime diverso daquele

ordinariamente previsto na regulamentacéo aplicavel, por meio de

dispensa de requisitos regulatérios e mediante fixacdo prévia de
condicdes, limites e salvaguardas voltadas a protecdo dos
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investidores e ao bom funcionamento do mercado (CVM, 2021, art.
20, 11).

Além disso, o modelo de negdcio inovador diz respeito a atividades que:
(i) utilizem tecnologia inovadora ou facam uso inovador de tecnologia; ou (ii)
desenvolvam produto ou servigo que ainda néo seja oferecido ou tenha arranjo
diverso do que esteja sendo ofertado no mercado; e (iii) tenham potencial de
promover ganhos de eficiéncia, reducao de custos ou ampliacdo do acesso do
publico em geral a produtos e servicos do mercado de valores mobiliarios
(CVM, 2021, art. 2°).

Outro aspecto relevante ao modelo adotado pela CVM e interessante ao
escopo do presente estudo € a necessidade de que 0s proponentes
demonstrem possuir mecanismos minimos de protecdo aos riscos esperados
para o setor de movimentacdes mobiliarias, isto €, ataques cibernéticos,
registro das informacdes, lavagem de dinheiro e financiamento do terrorismo

(CVM, 2021, art. 5°).

Pode-se observar, portanto, que tais riscos foram considerados na
estruturacdo da implementacdo do sandbox, inclusive com a previsdo de

inspecdes e auditores pela entidade representante do poder publico.
Anvisa

Uma novidade trazida pela propria Anvisa demonstra possivel
viabilidade da utilizacdo do sandbox regulatério para o setor do canhamo, a
saber, em 16 de fevereiro de 2022, a Anvisa incluiu o projeto de
‘Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox
Regulatério) para a Anvisa’, dentro do ‘Objetivo 4 - Promover ambiente
regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico’ da Agenda
Regulatéria 2021-2023 (ANVISA, 2022).

Na justificativa apresentada pela Geréncia-Geral de Regulamentacéo e

Boas Praticas Regulatérias da Agéncia, consta a seguinte afirmacéao:
A regulamentacdo do Sandbox como uma etapa que permita avaliar
e testar previamente processos regulatérios na area da saude, que

costumam ser mais complexos, tem o potencial de gerar evidéncias
sobre a viabilidade e seguranca de inovagdes regulatorias no
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contexto do mundo real em escala razoavel, por meio do
relaxamento cauteloso de processos regulatérios sem
comprometimento da saude da populacdo. Por esses motivos,
propde-se a inclusdo de novos pacotes relacionados a
implementacdo de modelo de Sandbox Regulatério na Agéncia
(TORRES, 2020, p. 2).

A Anvisa, enquanto 6rgao regulador responsavel por expressamente
afirmar que quaisquer derivados da cannabis para uso industrial sdo proibidos
(ANVISA, 2022), posicionou-se, em 2022, pela adocdo de projetos de
“relaxamento cauteloso, limitado e temporario dos regulamentos vigentes”, que
nao comprometam a segurancga sanitaria e a saude da populacdo (ANVISA,
2022).

Conforme Relatério de Desempenho de Estratégia da Anvisa, para o 1°
trimestre de 2022, observou-se avanco na entrega de algumas atividades do
Projeto Estratégico da Agéncia, dentre as quais:

(...) inicio da execucao do resultado relacionado ao estabelecimento
de modelo de ambiente regulatorio experimental (Sandbox
Regulatério) para a Anvisa com a estruturacdo inicial do projeto
(abertura do processo, insercdo do tema na Agenda Regulatoria,

elaboracdo de projeto executivo) (ANVISA, 2022, p. 106) grifo
préprio.

No entanto, para o 2° trimestre de 2022, houve atraso na estruturacao e
desenho inicial do modelo de Sandbox Regulatério para a Anvisa. A Agéncia
afirmou que o atraso se deu em razdo do aumento de demandas de
assessoramento em AIR no periodo, assim como por situagfes de atestado
médico de servidores (ANVISA, 2022, p. 107).

Além disso, em maio de 2022, a Frente Parlamentar em Defesa da
Cannabis Medicinal e do Canhamo Industrial, da Assembleia Legislativa de
Sé&o Paulo, realizou reunidao com técnicos da Geréncia de regulamentacéo e
boas praticas regulatorias e de monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria da Anvisa e com o Instituto de Pesquisas Sociais e Econ6micas da
Cannabis (Ipsec Brasil), na qual discutiram a possibilidade de adoc¢ao do

Sandbox Regulatério para o canhamo industrial.
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Sechat Q =

Frente parlamentar em defesa da
cannabis medicinal e Anvisa
discutem sandbox regulatério
para o canhamo industrial

13/05/2022

Figura 3 — Noticia SECHAT
(SECHAT, 2022)

Desde o langamento da Frente em S&o Paulo, outubro de 2021, o grupo
ja demostrou interesse em fomentar pesquisas e iniciativas inovadoras e em
aprovar o sandbox regulatoério, no ambito do Bacen,

para testar, por periodo determinado, projeto inédito na &rea
financeira, e promover encontros para aproximar universidades,

agéncias de fomento, iniciativas privada e da sociedade civil para
viabilizar projetos (ALESP, 2021).

Nesse sentido, a proposta advinda da Frente Parlamentar em Defesa
da Cannabis Medicinal e do Canhamo Industrial pode ser o primeiro caso de

implementacdo do sandbox para a cannabis no Brasil.
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Consideracoes finais

Como apresentado, os 6rgados governamentais brasileiros aptos a trazer
regulamentacdo ao setor do canhamo — como Anvisa e Mapa — ainda néo
construiram normas e balizas minimas para a atuacdo dos stakeholders do

ramo e isso impde, no minimo, inseguranca juridica.

Para o canhamo, a possibilidade da adoc¢éo de sandbox regulatorio atua
em beneficio da Anvisa de demais 6rgaos eventualmente estabelecidos como
competentes, pois possibilita justamente a observacdo do comportamento de
um novo sistema, no intuito de se ter melhores informac¢des quando da
construgdo de um modelo definitivo de regulacdo (PAIVA, 2021). Afinal, o
conhecimento para a melhor regulacdo advém necessariamente do
aprendizado continuo, do esforco de perceber, compartilhar e construir de
maneira colaborativa (BARRETO, 2020, p. 40).

Foram citadas vantagens que o canhamo proporciona, nos ambitos
ambiental, econbmico e de desenvolvimento, das quais setor industrial
brasileiro pode tirar muito proveito. Segundo relatério divulgado pela empresa
brasileira Kaya Mind, a regulamentacdo do canhamo industrial traria, em
menos de 5 anos, R$ 4 bilhdes com a venda de derivados e arrecadaria mais
de R$ 300 milhdes em impostos (KAYA MIND, 2022).

Além disso, as atividades econbmicas desenvolvidas a partir do
canhamo sdo capazes de ajudar a mitigar as mudancas climaticas,
representando mudanca no sistema de producdo atual para atualiza-lo para

uma economia circular (EIHA, 2022).

Como observado no caso da CVM, por exemplo, a existéncia de riscos
inerentes a atividade econdmica faz parte da estrutura e dos objetivos da
utilizacdo do modelo de sandbox regulatorio, que é um ambiente a ser
desenhado para testes supervisionados e acompanhados pelas entidades
reguladoras; as quais, estardo ao mesmo tempo exercendo seu dever de
fiscalizagdo, mas principalmente, estardo adquirindo técnica, conhecimento,

expertise regulatoria.
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Outra questdo observada a partir das experiéncias de sandbox no
Bacen e na CVM, € a previsédo da coordenacédo entre diferentes entidades
reguladoras. No Edital de Audiéncia Publica n.° 5/19, por exemplo, a CVM
assim afirmou:

podem ocorrer casos em que proponentes a participagéo no sandbox
regulatério da CVM pretendam desenvolver atividades
regulamentadas por mais de um regulador, exigindo alinhamento

entre os reguladores para que tais demandas possam ser
adequadamente recepcionadas (CVM, 2019, p. 11).

De modo que, para o caso do canhamo, as entidades envolvidas — como
a Anvisa, o0 ME e o MAPA — poderiam trabalhar de maneira coordenada na
eventual implementacdo de  sandbox. Caso sejam  abertas
consultas/audiéncias publicas, tomadas de subsidios ou outras modalidades
de participacdo social pela Anvisa para abertura de processo de sandbox
regulatorio, como consta na Agenda (ANVISA, 2022), é interessante que a

Agéncia busque a colaboragdo com demais entidades.

A partir de toda a pesquisa realizada e das teorias pelas quais 0
presente estudo passa, em sintese, entende-se que 0s riscos da atividade
econdmico, no caso o uso industrial do canhamo, ndo sdo um empecilho a
utilizacdo do sandbox regulatério para o setor; mas uma das razdes para a

implementacéo desse ambiente regulatério experimental no Brasil.

De modo que o presente estudo entende que a implementacdo do
sandbox regulatorio para o canhamo no Brasil € uma oportunidade adequada
a realidade regulatéria nacional no intuito de permitir a observacdo do
comportamento desse novo sistema, assim como a obtencdo das melhores
informacdes técnicas e mercadoldgicas para construcdo de um modelo de

regulagcédo que seja robusto, seguro e eficiente.
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Anexo A (Anvisa/MAPA)

Figura 4 — ANVISA e MAPA: NUP n° 21210.003099/2022-10

(ANVISA; MAPA, 2022)
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Dados Basicos da Manifestagio

Tipo de Manifestacdo:
Esfera:

NUP:

Orgdo Destinatario:
Orgdo de Interasse:
Assunto:

Subassunto:

Data de Cadastro:
Situacdo:

Data limite para resposta:
Canal de Entrada:

Modo de Resposta:

Registrado Por:

Tipo de formulario:

Servigo:

Qutro Servigo:

Teor da Manifestagao
Resumo:

Teor:

Proposta de melhona:
Municipio do local do fato:
UF do local do fato:

Local:

Acesso a Informacao

Federal

21210.003099/2022-10
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Producdo Agropecuaria

16/03/2022
Concluida
13/04/2022
Internet

Pelo sistema (com avisos por email)
Orgdio

Acesso a Informacio

Prezados, em relacio a producio téxtil, gostana de saber se a
legislagdo existente regulamentalproibe a utilizacio de
cAnhamo na confeccdo de roupas.

Brasilia

DISTRITO FEDERAL

M&o ha anexos originais da manifestacio.

MN&o ha anexos complementares.

MN3o ha textos complementares.

Mao ha envolvidos na manifestacdo.
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S..F.:
Dados das Respostas
Tipo de  Data/Hora Teor da Resposta Decis&o
Resposta
Resposta 13/04/2022 Prezado (a) Senhor(a), Com base nas Acesso
Conclusiva 12:28 informagdes fornecidas pela Geréncia de Concedido

Produtos Controlados (GPCON), area técnica
afeta ao assunto questionado, informamos

gue uma vez que a planta Cannabis Sativa L.
consta da Lista E (Lista de plantas proscritas) do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/98, séo
proibidos no Brasil seu comércio, importacgéo,
exportagdo, manipulagéo e o uso, assim como de
todas as substancias obtidas dessa planta. Cabe
destacar que a planta Cannabis & considerada
maonoespecifica (Cannabis sativa L.), que &
dividida em varias subespecies (C. sativa subsp.
sativa, C. sativa subsp. indica, C. sativa subsp.
ruderalis, C. sativa subsp. spontanea, C. sativa
subsp. kafiristanca). Portanto, a Cannabis Sativa
L. como consta na Lista E (Lista de plantas
proscritas) do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/98 engloba todas as subespécies da planta,
inclusive a Cannabis ruderalis. Para ler mais
sobre a definicéo acesse:
https://iwww.unodc.org/documents/scientific/ST-
NAR-40-Ebook_1 .pdf Como o canhamo é
extraidoe da planta Cannabis, também esta
proscrito de acordo com a legislagao sanitaria
vigente. Excepcionalmente, podem ser
autorizadas pela Anvisa as atividades exercidas
por Orgéos e Instituicdes, com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e
cientificos. Ressaltamos ainda que nos adendos
da Lista E apenas as seguintes situagdes sdo
excetuadas desta proibigéo: “7) fica permitida a
importag&o de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescrigao de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salide, aplicando-se os
requisitos estabelecidos pela Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 335, de 24 de
janeiro de 2020. 8) excetuam-se dos controles
referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua
formulagdo derivados de Cannabis sativa, em
concentragdo de no maximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro & 30 mg
de canabidiol por mililitro, desde que sejam
atendidas as exigéncias desta Resolugdo. 9)
excetuam-se dos controles referentes a esta lista
os isdmeros das substancias obtidas a partir das
plantas elencadas acima néo listados
nominalmente e que sejam componentes de
medicamentos registrados na Anvisa, bem como
os medicamentos que os contenham. 10)
excetuam-se dos controles referentes a esta lista
os Produtos de Cannabis regularizados nos
termos da Resolugao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, os
quais estdo sujeitos aos controles estabelecidos
pelos adendos 8 da Lista "A3" e 8 da Lista "B1",
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bem como os insumos farmacéuticos, nas formas
de derivado vegetal, fitofarmaco e a granel, a
base de derivados de Cannabis sativa, a serem
utilizados em sua fabricag&o, os quais estdo
sujeitos aos controles estabelecidos pelo adendo
7 da Lista "A3"." Dessa forma, a importagéo de
canhamo, para destinagéo a industrializagéo e
comércio ndo se enquadra nas excegbes acima,
permanecendo a proibicdo estabelecida na

Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998.

Acrescentamos ainda que ndo ha previsdo para
disposigdes especificas relacionada a ativos
derivados do canhamo. Em atendimento ao
disposto no art. 11, § 40, da Lei 12.527/11,
informamos que o requerente podera registrar
recurso no Fala.BR - Plataforma Integrada de
Quvidoria e Acesso & Informagao, no prazo de 10

(dez) dias, contado da ciéncia da deciséo,

sera avaliado pela Geréncia-Geral de

que

Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON). Para mais esclarecimentos,
a Anvisa também disponibiliza a sua Central de
Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias
uteis, das 7h30 as 19h30) e por meio eletrénico,

no Fale Conosco:

(http: //iwww . anvisa.gov.br/institucional /faleconosc
o/FaleConosco.asp) Atenciosamente, Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria

Denuncia de descumprimento

N&o hé registro de dentncias de descu mpdmento.

Dados de Encaminhamento

Orgao/Entidade Org&o/Entidade Data/Hora Mensagem ao

de Origem Destinataria Destinatano

MAPA - ANVISA - 23/03/202 Prezado (a) Ouvidor
Ministério da Agéncia 216:02 (a),

Agricultura, Nacional de

Pecuéria e Vigilancia Cumprimentando-o
Abastecimento  Sanitaria cordialmente,

encaminhamos a essa
Ouvidoria, por
competéncia, a
presente
manifestacdo, que
versa sobre saber
qual a legislagdo
regulamenta sobre a
utilizagéo de canhamo
no Brasil.

Dessa forma,
Encerramos o exame
desta manifestagdo
no ambito desta
Ouvidoria do

Mensagem ao Cidadao

Prezado (a) Senhor (a),

Desde j&, a Ouvidoria
do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)
agradece o seu
contato.

Considerando a
complexidade de temas
e programas existentes
atualmente, o Poder
Executivo federal
desconcentra e
descentraliza suas
atividades.

Nesse sentido, faz-se
necessario esclarecer
que cada ministério,
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Ministério da empresa publica,
Agricultura, Pecuaria autarquia e fundagéo &
e Abastecimento. responsavel por tratar

dos assuntos de sua
Em caso de dlvida, respectiva
ou encaminhamento competéncia.
indevido, entrar em

contato pelo e-mail Portanto, cabe informar
ouvidoria@agro.gov.b que esta Ouvidoria tem
r. a responsabilidade de
promover a mediacdo
Sem mais para o direta entre o cidadéo e
momento, estamos a os orgéos integrantes
disposigdo para do MAPA, cuja
outros competéncia, conforme
esclarecimentos que  previsto no artigo 21,
se fizerem da Secéo ||, da Lei n°
Necessarios. 13.844, de 18 de junho
de 2019, versa sobre
Atenciosamente, as seguintes areas:
Ouvidoria/MAPA | - politica agricola,

abrangidos a producgéo,
a comercializagéo, o
seguro rural, o
abastecimento, a
armazenagem e a
garantia de precos
minimos;

Il - produgédo e fomento
agropecuario,
abrangidas a
agricultura, a pecuaria,
a agroindustria, a
agroenergia, as
florestas plantadas, a
heveicultura, a
aquicultura e a pesca;
Il - politica nacional
pesqueira e aquicola,
inclusive gestdo do uso
dos recursos e dos
licenciamentos, das
permissdes e das
autorizagbes para o
exercicio da aquicultura
e da pesca;

IV - estoques
reguladores e
estratégicos de
produtos
agropecuarios;

V - informagéao
agropecuaria;

VI - defesa
agropecuaria e
seguranga do alimento,
abrangidos:

a) salde animal e
sanidade vegetal;

b) insumos
agropecuarios,
inclusive a protecéo de
cultivares;

c) alimentos, produtos,
derivados e
subprodutos de origem
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animal e vegetal,
d) padronizagéo e
classificagéo de
produtos e insumos
agropecuarios; e
e) controle de residuos
e contaminantes em
alimentos;
VIl - pesquisa em
agricultura, pecuaria,
sistemas agroflorestais,
aquicultura, pesca e
agroindustria;
VIl - conservagdo e
protecéo de recursos
genéticos de interesse
para a agropecudria e
a alimentacao;
IX - assisténcia técnica
e extensdo rural;
X -irrigacdo e
infraestrutura hidrica
para produgao
agropecuaria
bservadas as
competéncias do
Ministério do
Desenvolvimento
Regional;
XI - informagéo
meteoroldgica e
climatologica para uso
na agropecuaria;
Xl - desenvealvimento
rural sustentavel;
Xl - politicas e
fomento da agricultura
familiar;
XIV - reforma agraria,
regularizagéo fundiaria
de areas rurais,
Amazdnia Legal e
temas quilombolas;
XV - conservagéo e
manejo do solo e da
agua, destinados ao
processo produtivo
agricola, pecuario,
sistemas agroflorestais
e aquicultura;
XVI - boas praticas
agropecuarias e bem-
estar animal;
XVII - cooperativismo e
associativismo na
agricultura, pecuaria,
aquicultura e pesca;
XVIII - energizagao
rural e agroenergia,
incluida a eletrificagéo
rural;
XIX - operacionalizagéo
da concesséo da
subvengao econdmica
ao preco do oleo diesel
instituida pela Lei n®
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9.445, de 14 de margo
de 1997;

XX - negociagbes
internacionais relativas
aos temas de interesse
da agricultura, da
pecuaria, da
aquicultura e da pesca;
e

XXI - Registro Geral da
Atividade Pesqueira.

Dessa forma, tendo em
vista que a natureza da
matéria de sua
manifestacao trata de
tema afeto a Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa,
encaminhamos a sua
demanda & Ouvidoria
daquele Grgéo, de
acordo com o
estabelecido no art. 14,
da Portaria CGU/GM n.
581, de 09.03.2021, a
qual dispbe que a
unidade que receber
manifestagio sobre
matéria alheia a sua
competéncia, devera
encaminha-la a
unidade de ouvidoria
responsavel pelas
providéncias
requeridas.

Ademais, caso seja do
seu interesse, podera
acompanhar sua
manifestacéo pelo NUP
gerado na Plataforma
Fala.BR, o qual fora
encaminhado ao seu e-
mail, ou ainda, entrar
em contato diretamente
com a Ouvidoria
daguele érgao.

Sem mais para o
momento, estamos a
disposigao para outros
esclarecimentos que se
fizerem necessarios.

Atenciosamente,
QuvidoriaMAPA
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Prazo Novo Responsavel Motivo Justificativa Data/Hora
Original Prazo Acdo
18/04/2022 25/04/2022 Orgéo Qutros Reinicio de prazo 23/03/2022

23:59 23:59 motivos apos 16:02

encaminhamento da
manifestacdo para
outro orgéo
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Anexo B (Bacen)

Figura 5 — Entenda o sandbox Regulatério
(BACEN, 2022)

ENTENDA O SANDBOX REGULATORIO

como

omia mista e empre
b do BC.

BC adotara proc acompanhamento,
eis com a complexidade e os riscos de cada projeto inovador,

podendo ainda determinar ajustes.

definitiva para o e esenvolvido erao servir de base

para aprimorar
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Anexo C (CVM)

Figura 6 - CVM: Fluxograma de sandbox regulatério
(CVM, 2022)

} Publicagao de comunicado ao mercado:
inicio do processo de admissdo de

participantes.
Relatdrio de Analise ao COL
a : Proposta apta a Sim = om
B Proposte recebida admissio? p (art9), com
tempestivamente? (art. ) priorizagdo/selecdo , caso
(art. 8°) el aplicavel (art. 11).
y Andlise das propostas No
Sim pelo Comité (art. 7°) e
por terceiros, caso
aplicdvel (art. 10)
Analise preliminar p Proposta Recusada Nio
saneadora Proposta aprovada pelo COL?
Publicidade apenasno agregado & Propostaaprovadap
(art. 7°,§19) (:m 18) di (art. 12)
* Sim Sim
Proposta pronta = Solicitaco: didk Nog
para anélise? tempestivamente?
Nio Proposta Recusada Proposta Aprovada
l Justificativa pen Publicidade na Deliberacao
a0 proponente (art. 12) e no agregado (art. 18)
Sim Solicitacdo de informagdes Publicidade apenas no agregado
Vicios formais? = adicionais ou (art. 18)
esclarecimentos
s I (art.7°,881°e2°)
a0

SCVM

Comissao de Valoves Mobilirios

52



Anexo D (Anvisa)

Figura 7 — ANVISA: Protocolo n° 2022084889
(ANVISA, 2022)

« & P

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
Para: Vocé Seg, 21.3.22 08:18

Prezado(a) Senhor(a),

Em atencdo a sua solicitagéo, informamos que a Cannabis sativa € sujeita a controle especial, conforme Portaria n° 344/1998, que
aprova o regulamento técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas atualizagdes. Sendo assim, todas
as variedades de Cannabis sativa (incluindo cdnhamo) e suas substéncias sdo proscritas, ndo sendo possivel sua avaliagdo como
alimento.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/2415212lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este endereco eletrénico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central, favor ligar no 0800
642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/canais atendimento/formulario-eletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.
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Anexo E (ME)

Figura 8 — ME: NUP n° 03005.189095-2022-63
(ME, 2022)

PAGINA 1

171092022 21:56 Fala BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria & Acesso a Informacéo

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAQ

Fala.BR - piataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao

(../../Principal.aspx)

— Natalie Catarina Lima & (../../Login/Logout.aspx)

Consultar Manifestacao

Respostas

19/05/2022
10:51

Tipo
Resposta Conclusiva

Responsavel

Coordenacgéo de Tributagio da Receita Federal do Brasil e Quvidoria da Receita Fe
Decisao

Acesso Concedido
Especificagdo da decisao

Resposta solicitada inserida no Fala.Br

Destinatario Recurso 1?

Subsecretario-Geral da Receita Federal do Brasil - RFB
Prazo para recorrer
30/05/2022

Anexos

Nao existem anexos

https: /ffalabr.cgu. gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao aspx

Usuario

115
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Senhor(a),

O Servigo de Informagdes ao Cidadao do Ministério da Economia agradece o set
contato.

Em atengao a sua solicitagdo, esclarecemos que realizamos contato com o setor que
trata das importagées na Receita Federal e recebemos a seguinte orientagéo:

O link disponivel no site da Receita Federal abaixo anotado traz informacoe:
detalhadas acerca de procedimentos de importacgao.

https://www.gov. brireceitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-
exterior/manuais/despacho-de-importacao

Como ha muitas varidveis e desconhecemos até onde vai o conhecimento d:
interessada no assunto, pedimos que apés a andlise dos critérios e regras par:
importagao, caso ainda reste alguma davida especifica, novo contato pode ser feitc
para que possamos responder especificamente itens porventura elencados.

Quanto as informagdes solicitadas em relagéo a nota explicativa, informamos que ¢
texto atual da Nota Explicativa da posigéo 53.02 entrou em vigor no dia 14/02/2018
Instrugdo Normativa RFB n® 1.788, de 8 de fevereiro de 2018.

Atenciosamente,
Servigo de Informacgbes ao Cidadéo (SIC)
Ministério da Economia

Teor ~

Resumo

53.02 - Canhamo (Cannabis sativa L.), em bruto ou trabalhado, mas néo fiado; estopas e desperdicios
de canhamo (incluindo os desperdicios de fios e os fiapos).

Fale aqui

Prezados, boa tarde! Sou estudante da Universidade de Brasilia e irei realizar minha monografia sobre a
regulagéo do canhamo no Brasil. Assim, gostaria de mais informagoes sobre as condigbes para
importagéo de canhamo para fins téxteis, nos termos presentes na NCM

{https://portalunico.siscomex. gov.briclassifi#/nomenclatura/5302/expandida): SEGAO XI - MATERIAS
TEXTEIS E SUAS OBRAS - Capitulo 53: Outras fibras téxteis vegetais; fios de papel e tecidos de fios de
papel.

Além disso, gostaria de saber qual a data da Nota Explicativa que acompanha o ponto "53.02 - Canhamo
(Cannabis sativa L.), em bruto ou trabalhado, mas néo fiado; estopas e desperdicios de cdnhamo
(incluindo os desperdicios de fios e os fiapos)."
(https://portalunico.siscomex.gov.briclassif#/nesh/consulta?id=117022&8dataPesquisa=2022-04-
18T18:57:34.000Z&tipoNota=3&tab=11650314862501).

https:/ifalabr.cgu.govbripublico/Manifestacao/DetalheManifestacao. aspx
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Pergunto isso em razéo da publicagdo do DECRETO N° 11.047, DE 14 DE ABRIL DE 2022, que altera o
Decreto n® 10.923, de 30 de dezembro de 2021, que aprova a Tabela de Incidéncia do Imposto sobre
Produtos Industrializados - TIPI, e nele ha aliquota ZERO para 5302.10.00 - cdnhamo em bruto ou
macerado.

Agradego imensamente!

Anexos Originais

Na&o foram encontrados registros.

Manifestagéao A

Tipo de manifestagéo
Acesso a Informagao
Namero
03005.189095/2022-63
Esfera

Federal

Orgéo destinatario

ME - Ministério da Economia

Servigo

Orgao de interesse
Assunto

Acesso a informagao
Subassunto

Tag

Data de cadastro
18/04/2022

Prazo de atendimento
19/05/2022

Situagéo

Concluida

Registrado por
Natalie Catarina Lima
Modo de resposta
Pelo sistema (com avisos por email)
Canal de entrada
Internet

Anexos A

https: /ifalabr.cgu.govbripublico'Manifestacao/DetalheManifestacao. aspx
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Anexos da Manifestagéao

Néo foram encontrados registros.

Download

Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao

Histéricos de acbes »
Historico de agoes

Data/Hora  Acgao Responsavel Informagdes Adicionais

18/04/2022 Cadastro Natalie Catarina Registro dos dados da manifestagao

17:48 Lima

09/05/2022  Prorrogagéo Orgao Resposta de manifestagéo prorrogada de 09/05/2022
15:18 para 19/05/2022

19/05/2022 Cadastro Orgao Alteragéo do assunto da manifestacéo

10:51

19/05/2022 Cadastro Orgéo Alteracéo do subassunto da manifestacao

10:51

19/05/2022  Registro Orgéo Resposta Conclusiva

10:51 Resposta

05/08/2022 Resposta a Natalie Catarina Referente a resposta conclusiva de 19/05/2022

13:06 Pesquisa Lima 10:51:41
Encaminhamentos

Néo foram encontrados registros.
Prorrogacgoes
Prazo Novo

Data/Hora Original Prazo Responsavel Motivo Justificativa

09/05/2022 09/05/2022 19/05/2022 Orgéo Outros Estamos prorrogando a demanda em
15:18 23:59 23:59 motivos wvirtude da resposta ainda esta sob

analise do setor responsavel na
Receita Federal do Brasil - RFB, que
necessita de mais tempo para elaborar
a resposta.

Respostas as pesquisas de satisfacédo

Data/Hora Referéncia

Respostas

https:/ifalabr.cgu gov.bripublico/Manifestacao/DetalheManifestacao, aspx
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Data/Hora Referéncia Respostas

Aresposta fornecida atendeu plenamente ao seu pedido? 4

05/08/2022 19/05/2022
Aresposta fornecida foi facil de compreender? Facil de

13:06 10:51
compreender
Vocé esta satisfeito(a) com o atendimento prestado? ® Regular

A Voltar & Pagina Inicial Exportar PDF

Voltar ao Topo A

http s;ﬂl-‘fal abr.cgu. govbripublico/Manifestacao/DetalheManifestacao. aspx
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