PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2022
(Do Sr. Ricardo Izar)

Susta a Portaria n® 344, de 12 de
maio de 1998, da Secretaria de
Vigildancia em Saude, do Ministério
da Saude, que aprova o
Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial,
somente no que se refere a sua
aplicacdo aos canabindides obtidos
a partir de fermentagcao de
levedura, exclusivamente
destinados a exportagao para uso
na industria de  cosméticos,
mantendo-se sua aplicacao aos
canabindides obtidos da planta
Cannabis sativa.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 Fica sustada a Portaria n© 344, de 12 de maio de
1998, da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério
da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
somente no que se refere a sua aplicacdao aos canabindides
obtidos a partir de fermentacao de levedura, exclusivamente
destinados a exportacdo para uso na industria de
cosméticos, mantendo-se sua aplicagdo aos canabindides
obtidos da planta Cannabis sativa, nos termos do art. 49,
inciso V, da Constituicao Federal.

Art. 20 Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de
sua publicagao.
JUSTIFICACAO

O art. 49, inciso V, da Constituicao Federal dispde que é da
competéncia exclusiva do Congresso Nacional sustar os atos
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normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder regulamentar
ou dos limites de delegacao legislativa.

A Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de
Vigilancia em Saude ("SVS”), do Ministério da Saude (*MS"), aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial. Essa Portaria tem por finalidade controlar a
extracdo, producao, fabricacdao, manipulagdo, comércio, dispensacao,
importacdo e exportacao de entorpecentes, substancias psicotrdpicas
e demais substancias sujeitas a controle especial no territério
nacional. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“Anvisa”)
periodicamente atualiza o Anexo I da referida Portaria, que elenca as
Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial (Ultima atualizagdo em 09 de fevereiro
de 2022).
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Mais especificamente, estao sujeitas as limitagdes ou proibicdes
previstas na referida Portaria as substancias contidas nas diversas
listas e adendos que acompanham o Regulamento Técnico, quais
sejam: substancias entorpecentes (Listas Al e A2); substancias
psicotropicas (Listas A3 e Bl); substancias psicotrdopicas
anorexigenas (Lista B2); outras substdncias sujeitas a controle
especial (Lista C1); substancias retindicas (Lista C2); substancias
imunossupressoras (Lista C3); substancias antirretrovirais (Lista
C4); substancias anabolizantes (Lista C5); substancias precursoras
de entorpecentes e/ou psicotrépicos (Lista D1); insumos quimicos
usados como precursores (Lista D2); plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas (Lista E); e substancias
de uso proscrito no Brasil (Lista F).

Para a sustacao buscada por este Projeto de Decreto
Legislacdao, merece destaque a Lista E — Plantas Proscritas que Podem
Originar Substancias Entorpecentes e/ou Psicotrdpicas, e seu Adendo,
reproduzidos a seguir:

“1. CANNABIS SATIVUM;

2. CLAVICEPS PASPALI;

DATURA SUAVEOLANS;

ERYTROXYLUM COCA;

LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE);

PAPAVER SONIFERUM L.;

PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM);
. SALVIA DIVINORUM.

ADENDO:

®NO U AW
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1) ficam também proibidas a importacdo, a exportacdao, o
comércio, a manipulacdo e o suo das plantas enumeradas
acima.

2) ficam também sob controle, todas as substéancias obtidas a
partir das plantas elencadas acima, bem como os sais isbmeros,
ésteres e éteres destas substancias.

3) a planta Lophophora williamsii Coult. é comumente
conhecida como cacto peyote.

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS
n.0 344/98 e 6/99, a importacao de semente de dormideira
(Papaver somniferum L.) quando, comprovadamente, for
utilizada com finalidade alimenticia, devendo, portanto, atender
legislacao sanitaria especifica.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista a
substancia CANABIDIOL obtida sinteticamente, que esta
relacionada na Lista "C1" deste regulamento, e a substancia
DRONABINOL obtida sinteticamente, que estd relacionada na
Lista "A3" deste regulamento.

6) excetua-se das disposicoes legais deste Regulamento
Técnico a substancia papaverina, bem como as formulagdes que
a contenham, desde que estas ndo possuam outras substancias
sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n© 344/98.

7) fica permitida a importagcao de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saulde, aplicando-se os requisitos estabelecidos
pela Resolucao 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
formulagao derivados de Cannabis sativa, em concentragao de
no maximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e
30 mg de canabidiol por mililitro, desde que sejam atendidas as
exigéncias desta Resolugao.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isbmeros das substancias obtidas a partir das plantas elencadas
acima nao 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 estao sujeitos aos controles estabelecidos pelos
adendos 8 da Lista "A3" e 8 da Lista "B1", bem como os
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insumos farmacéuticos, nas formas de derivado vegetal,
fitofarmaco e a granel, a base de derivados de Cannabis sativa,
a serem utilizados em sua fabricacdao, os quais estao sujeitos
aos controles estabelecidos pelo adendo 7 da Lista "A3".

Nao fazem parte de qualquer dessas listas e de seus adendos
0os canabindides produzidos em territério nacional a partir de
processos biotecnoldgicos, e ndo da planta Cannabis sativa,
destinados a exportacao para serem usados como ingredientes pela
industria de cosméticos internacional.

Uma anadlise atenta revela que as leis, decretos-leis e
convengoes internacionais que fundamentam a Portaria n® 344/1998
da SVS/MS!' nunca buscaram proibir a produgdo no Brasil de
canabindides a partir de processos biotecnoldgicos, e ndao da planta
Cannabis sativa, destinados a exportacdo para a industria de
cosméticos, confirmando que essa Portaria, se aplicada aos referidos
canabindides, estaria claramente exorbitando do poder regulamentar
do Poder Executivo.

A Portaria n° 344/1998 da SVS/MS ndo se aplica aos
canabindides produzidos em territério nacional a partir de processos
biotecnoldgicos, destinados a exportacdo para serem usados como
ingredientes pela indUstria de cosméticos internacional, por diversas
razoes técnicas:

e Esses canabindides sao obtidos através de processos
biotecnoldgicos, como, por exemplo, pela fermentacdo de
leveduras utilizando cana de aglUcar como matéria-prima. Tais
canabindides nao derivam, de forma alguma, da planta
Cannabis sativa ou de quaisquer de suas partes ou derivados;

e Como tais canabindides produzidos nessas condicdes nao
derivam da planta Cannabis sativa, por consequéncia, nao se
sujeitam também a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 327,
de 9 de dezembro de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que dispde sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacao, bem como estabelece requisitos para a
comercializagao, prescricao, a dispensacao, o monitoramento e

1 Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n® 54.216/1964), a
Convencgao sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971 (Decreto n° 79.388/1977), a
Convencgao Contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas, de
1988 (Decreto n© 154/1991), o Decreto-Lei n° 891/1938, o Decreto-Lei n©
157/1967, a Lei n® 5.991/1973, a Lei n.° 6.360/1976, a Lei n.° 6.368/1976, a Lei
n.0 6.437/1977 e a Lei n°® 11.343/2006.
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a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e
da outras providéncias;

e Esses canabindides produzidos a partir de processos
biotecnoldgicos sdao incapazes de produzir os fitocanabindides
tetrahidrocannabidiol (THC) ou cannabinol (CBN), que sao as
substancias entorpecentes que podem ser extraidas da
Cannabis sativa e que justificam a manutencao dessa planta na
Lista E da referida Portaria;

e A producao de canabindides via fermentacdo garante um
controle rigido do processo produtivo, sendo este instalado em
unidades fabris automatizadas, com acesso restrito e
rastreabilidade de producao;

e Vale citar que autoridades internacionais, como a Agéncia para
Controle de Drogas (Drug Enforcement Administration — DEA)
dos Estados Unidos da América (EUA), entendem, por exemplo,
que a molécula Cannabigerol (CBG) obtida a partir da
fermentagao por levedura Saccharomyces cervisiae extraida da
cana de acgucar ndo contém THC e nao esta sujeita a controles
de substancias entorpecentes; e

e Também a titulo exemplificativo, a molécula Cannabigerol
(CBG) foi recentemente listada no Coslng (Banco de dados da
Comissao Europeia para informagdes sobre substéancias para
uso em cosmeéticos e ingredientes) como um ingrediente
cosmético sem restricobes ou quaisquer limitacdes de
fonte/origem ou uso em cosméticos?.

Além dessas razles técnicas elencadas acima, a aplicacdao da
Portaria n°® 344/1998 da SVS/MS a producdo de canabindides em
territério nacional obtidos por processos biotecnoldgicos, e ndo da
planta Cannabis sativa, exclusivamente destinados a exportacdo para
uso na industria de cosméticos, seguramente representaria violagoes
a diversos fundamentos e principios constitucionais.

Nesse sentido, haveria violacdo a livre iniciativa, que é
fundamento tanto da prépria Republica Federativa do Brasil como da
ordem econO6mica, de acordo com os arts. 19, inciso IV3, e 170,
caput?, da Constituicdo Federal, na medida em que a Portaria estaria

2 Como pode-se  verificar no site https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.details v2&id=98212 .

3 “Art. 10 A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissollvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de
Direito e tem como fundamentos: [...] IV - os valores sociais do trabalho e da livre
iniciativa;”

4 Art. 170. A ordem econOmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica social, observados os seguintes principios: [...]
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restringindo ou condicionando a producdao nacional de substancias
que obviamente ndo se enquadram entre aquelas sujeitas a norma
infralegal.

Da mesma forma, a aplicacao da citada Portaria a producao dos
canabindides em territério nacional nas condigdes ora tratadas iria de
encontro a varios dispositivos constitucionais que protegem o
trabalho, seja como direito individual ou social (arts. 59, inciso XIII>,
e 69, caput®), ou como fundamento da ordem econémica (art. 170,
caput, ja referido), pois cercearia a criacdo de postos de trabalho que
adviriam da producdo dessas moléculas no Pais.

Essa aplicacdo da Portaria n°® 344/1998 da SVS/MS também
afetaria a arrecadacgao tributaria da Unido, que detém a competéncia
constitucional de instituir impostos sobre a exportagao de produtos
nacionais e a fabricacao de produtos industrializados, prevista no art.
153, incisos II e IV’/, da Constituicdo Federal.

Por fim, a aplicacao da Portaria n°® 344/1998 da SVS/MS aos
canabindides produzidos no Brasil, por processos biotecnoldgicos,
como a fermentacdo de levedura a partir da cana de acgucar,
destinados exclusivamente a exportacdo para a industria de
cosméticos, poderia prejudicar o Pais de diversas formas, tais como:

(i) Limitar o uso de biotecnologias inovadoras, adotadas em
varios paises, que poderiam auxiliar a industria brasileira
a gerar ainda mais valor agregado a partir da cana de
acucar;

(i)  Evitar a criagao de muitos postos de trabalho diretos e
indiretos com a construcdo e a operacao de fabricas
destinadas a producdo de tais canabindides no Pais;

(iii) Impedir a contribuicdo para a balanca de comércio, com
a exportacao de produtos de maior valor agregado; e

(iv) N&o permitir o incremento da receita tributaria nacional a
partir dessa atividade.

5 “Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes: [...] XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissédo,
atendidas as qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;”

6 “Art. 60 S3o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a inféncia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo.”

7 “Art. 153. Compete a Unido instituir impostos sobre: [...] II - exportacdo, para o
exterior, de produtos nacionais ou nacionalizados; [...] IV - produtos
industrializados;”
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Sabe-se que o objeto do controle previsto no inciso V do art. 49
da Constituicdo Federal ndo € o mérito do ato em si, mas sim a sua
inconstitucionalidade formal, por exorbitancia do poder regulamentar,
algo que restou comprovado pelos motivos aqui elencados.

Por todas as razoes destacadas nesta Justificagao, deve ser
sustada a Portaria n°® 344/1998 da SVS/MS quanto a sua aplicacao
aos canabindides obtidos a partir de fermentacdao de levedura,
destinados exclusivamente a exportacdo para a industria de
cosméticos.

Por se tratar de proposta justa, esperamos contar com o0 apoio
de nossos ilustres pares para a sua aprovagao.

Sala das SessoOes, em [..] de margo de 2022.

Deputado Ricardo Izar
Progressistas/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ricardo lzar 7
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD228832174900

Apresentacdo: 09/03/2022 17:40 - Mesa

PDL n.53/2022

*CD228832174900 %



