VOTO

O SENHOR MINISTRO DIAS TOFFOLI (RELATOR):

Trata-se de agravo em recurso extraordinario paradigma do Tema
n® 1.252 da Repercussao Geral, no qual se discute a defini¢ao dos limites
da fungdao normativa exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), que proibiu a importacao e a comercializagao no Brasil
de produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham substancias
ou compostos que ela define como aditivos, nos termos da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012.

Embora a discussao dos limites da funcdo normativa das agéncias
reguladoras possa perquirir o confronto da norma com a legislacao
vigente, verifico que a Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa n®
14/2012 possui conteido normativo suficientemente primario, inexistindo
no ordenamento juridico patrio ato normativo de grau hierdrquico
superior que contemple expressamente a proibicao da utilizacdo de
aditivos em produtos fumigenos derivados do tabaco, o que afasta a
limitacdo da controvérsia posta como um mero conflito de legalidade,
sem estatura constitucional.

Qualifica-se o ato normativo impugnado, ainda, pelos predicados de
autonomia, abstracao, generalidade e imperatividade, os quais a ele
imprimem densidade normativa suficiente a credencia-lo a tutela de
constitucionalidade in abstracto.

Nao foi por outra razao que o Supremo Tribunal Federal conheceu
da ADI n°® 4.874, Rel. Min. Rosa Weber, em face da norma objeto do
presente exame.

Por ocasiao do julgamento da referida agao direta, este Tribunal
conheceu do pedido em face da resolucao aqui impugnada, conforme
razoes constantes do voto proferido pela entao Relatora, Ministra Rosa

Weber, que aqui transcrevo:

“Entendo que nao poderia ser diferente. Um Estado que
transfere a entes administrativos, como ¢ o caso das chamadas
agéncias reguladoras, parte da tarefa de elaboracdo normativa

ndo pode prescindir de mecanismos institucionais de



fiscalizacdo, em face da Constituicio da Republica, da
legitimidade formal e material dessa produ¢do normativa
extraparlamentar, sob pena de se admitir uma situagao
paradoxal: as normas gerais e abstratas emanadas do Congresso
Nacional ficam sujeitas ao controle de constitucionalidade ao
mesmo tempo em que normas de mesma densidade,
igualmente marcadas pelos tracos de generalidade e abstracao,
porém emanadas das mais diversas estruturas burocraticas que
nao contam com a mesma legitimacdo democratica
proporcionada pelo voto popular, pairam acima dos limites
impostos pela Carta da Republica ao Poder Legislativo.

Dotada a Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA
n°® 14/2012 de contetido normativo suficientemente primario,
uma vez inexistente no ordenamento juridico patrio ato
normativo de grau hierarquico superior contemplando
expressamente a proibi¢do da wutilizacao de aditivos em
produtos fumigenos derivados do tabaco (o que adiante sera
retomado e aprofundado), resulta invidvel reduzir a
controvérsia, na espécie, a mero conflito de legalidade, sem
estatura constitucional. Qualifica-se o ato normativo
impugnado, ainda, pelos predicados de autonomia, abstracao,
generalidade e imperatividade, os quais lhe imprimem
densidade normativa suficiente a credencia-lo a tutela de
constitucionalidade in abstracto” (grifos do original).

Antes, contudo, de iniciar a analise do tema, farei um breve resumo
do julgamento da ADI n® 4.874, Rel. Min. Rosa Weber, bem como dos
entendimentos firmados pelo Supremo Tribunal Federal por ocasiao da

analise da questao posta.

1. A decisao do Supremo Tribunal Federal na ADI n® 4.874/DF

Como se sabe, em 2018, o Supremo Tribunal Federal julgou a agao

2



direta de inconstitucionalidade n® 4.874/DF, Rel. Min. Rosa Weber,
ajuizada pela Confederacao Nacional da Industria (CNI). Naquela
ocasiao, discutiu-se a constitucionalidade do art. 7%, incisos III e XV, parte
final, da Lei Federal n® 9.782/99 e da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 14/2012.

O acordao proferido no julgado da ADI n® 4.874 foi assim ementado:

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE.
PEDIDO DE  INTERPRETACAO CONFORME A
CONSTITUICAO. ART. 7¢, III E XV, IN FINE, DA LEI N¢
9.782/1999. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
(RDC) DA ANVISA N° 14/2002. PROIBICAO DA
IMPORTACAO E DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO CONTENDO
ADITIVOS. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA. REGULACAO  SETORIAL. FUNCAO
NORMATIVA DAS AGENCIA REGULADORAS. PRINCIPIO
DA LEGALIDADE. CLAUSULAS CONSTITUCIONAIS DA
LIBERDADE DE INICIATIVA E DO DIREITO A SAUDE.
PRODUTOS QUE ENVOLVEM RISCO A SAUDE.
COMPETENCIA ESPECIFICA E QUALIFICADA DA ANVISA.
ART. 8, § 1% X, DA Lei n® 9.782/1999. JURISDICAO
CONSTITUCIONAL. DEFERENCIA  ADMINISTRATIVA.
RAZOABILIDADE. CONVENCAO-QUADRO SOBRE
CONTROLE DO USO DO TABACO - CQCT.
IMPROCEDENCIA.

1. Ao instituir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
a Lei n? 9.782/1999 delineia o regime juridico e dimensiona as
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, autarquia especial.

2. A fungao normativa das agéncias reguladoras ndo se
confunde com a a fungao regulamentadora da Administracao
(art. 84, IV, da Lei Maior), tampouco com a figura do
regulamento autonomo (arts. 84, VI, 103-B, § 4°, I, e 237 da CF).
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3. A competéncia para editar atos normativos visando a
organizacao e a fiscaliza¢do das atividades reguladas insere-se
no poder geral de policia da Administracio sanitaria.
Qualifica-se, a competéncia normativa da ANVISA, pela
edicao, no exercicio da regulacao setorial sanitaria, de atos: (i)
gerais e abstratos, (ii) de carater técnico, (iii) necessarios a
implementacao da politica nacional de vigilancia sanitaria e
(iv) subordinados a observancia dos parametros fixados na
ordem constitucional e na legisla¢ao setorial. Precedentes: ADI
1668/DF-MC, Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno,
DJ 16.4.2004; RMS 28487/DF, Relator Ministro Dias Toffoli, 12
Turma, DJe 14.3.2013; ADI 4954/AC, Relator Ministro Marco
Aurélio, Tribunal Pleno, DJe 30.10.2014; ADI 4949/R], Relator
Ministro Ricardo Lewandowski, Tribunal Pleno, DJe 03.10.2014;
ADI 4951/P1, Relator Ministro Teori Zavascki, DJe 26.11.2014;
ADI 4.093/SP, Relatora Ministra Rosa Weber, Tribunal Pleno,

DJe 30.10.2014.

4. Improcedéncia do pedido de interpretacdo conforme a
Constitui¢ao do art. 7°, XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999, cujo
texto univoco em absoluto atribui competéncia normativa para
a proibicdo de produtos ou insumos em carater geral e
primdrio. Improcedéncia também do pedido alternativo de
interpretacao conforme a Constitui¢ao do art. 72 III, da Lei n®
9.782/1999, que confere a ANVISA competéncia normativa

condicionada a observancia da legislagao vigente.

5. Credencia-se a tutela de constitucionalidade in
abstracto o ato normativo qualificado por abstracao,
generalidade, autonomia e imperatividade. Cognoscibilidade
do pedido sucessivo de declaragao de inconstitucionalidade da
Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 da Ageéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6. Proibicao da fabricagdao, importacao e comercializacao,
no pais, de produtos fumigenos derivados do tabaco que
contenham as substancias ou compostos que define como
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aditivos: compostos e substancias que aumentam a sua
atratividade e a capacidade de causar dependéncia quimica.
Conformacao aos limites fixados na lei e na Constituicao da
Republica para o exercicio legitimo pela ANVISA da sua
competéncia normativa.

7. A liberdade de iniciativa (arts. 1%, IV, e 170, caput, da Lei
Maior) nao impede a imposicao, pelo Estado, de condicdes e
limites para a exploracao de atividades privadas tendo em vista
sua compatibilizacdo com os demais principios, garantias,
direitos fundamentais e prote¢des constitucionais, individuais
ou sociais, destacando-se, no caso do controle do tabaco, a
protecao da sauide e o direito a informacgao. O risco associado ao
consumo do tabaco justifica a sujei¢ao do seu mercado a intensa
regulacdo sanitdria, tendo em vista o interesse publico na
protecao e na promogao da saude.

8. O art. 82 caput e § 12, X, da Lei n® 9.782/1999 submete os
produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, a regime
diferenciado especifico de regulamentagdao, controle e
fiscalizagao pela ANVISA, por se tratar de produtos que
envolvem risco a saude publica. A competéncia especifica da
ANVISA para regulamentar os produtos que envolvam risco a
saude (art. 8% § 1% X, da Lei n® 9.782/1999) necessariamente
inclui a competéncia para definir, por meio de critérios técnicos
e de segurancga, os ingredientes que podem e nao podem ser
usados na fabricagao de tais produtos. Dai o suporte legal a
RDC n° 14/2012, no que proibe a adi¢do, nos produtos
fumigenos derivados do tabaco, de compostos ou substancias
destinados a aumentar a sua atratividade. De matiz
eminentemente técnica, a disciplina da forma de apresentagao
(composicao, caracteristicas etc.) de produto destinado ao
consumo, nao traduz restricao sobre a sua natureza.

9. Definidos na legislagdo de regéncia as politicas a serem
perseguidas, os objetivos a serem implementados e os objetos
de tutela, ainda que ausente pronunciamento direto, preciso e
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nao ambiguo do legislador sobre as medidas especificas a
adotar, nao cabe ao Poder Judiciario, no exercicio do controle
jurisdicional da exegese conferida por uma Agéncia ao seu
proprio estatuto legal, simplesmente substitui-la pela sua
propria interpretagio da lei. Deferéncia da jurisdicao
constitucional a interpretacio empreendida pelo ente
administrativo acerca do diploma definidor das suas proprias
competéncias e atribui¢des, desde que a solugao a que chegou a
agéncia seja devidamente fundamentada e tenha lastro em uma
interpretacao da lei razoavel e compativel com a Constituicao.
Aplicacao da doutrina da deferéncia administrativa (Chevron
U.S.A. v. Natural Res. Def. Council).

10. A incorporacao da CQCT ao direito interno, embora
nao vinculante, fornece um standard de razoabilidade para
afericdo dos parametros adotados na RDC n°® 14/2012 pela
ANVISA, com base na competéncia atribuida pelos arts. 72 1II, e
89, §1% X, da Lei n® 9.782/1999.

11. Ao editar a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n®
14/2012, definindo normas e padrdes técnicos sobre limites
maximos de alcatrao, nicotina e monodxido de carbono nos
cigarros e restringindo o uso dos denominados aditivos nos
produtos fumigenos derivados do tabaco, sem alterar a sua
natureza ou redefinir caracteristicas elementares da sua
identidade, a ANVISA atuou em conformidade com os lindes
constitucionais e legais das suas prerrogativas, observados a
clausula constitucional do direito a satide, o marco legal vigente
e a estrita competéncia normativa que lhe outorgam os arts. 7°,
II, e 8%, § 1% X, da Lei n® 9.782/1999. Improcedéncia do pedido

sucessivo.

12. Quorum de julgamento constituido por dez Ministros,
considerado um impedimento. Nove votos pela improcedéncia
do pedido principal de interpretagao conforme a Constituicao,
sem reducdo de texto, do art. 79, Il e XV, in fine, da Lei n®
9.782/1999. Cinco votos pela improcedéncia e cinco pela
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procedéncia do pedido sucessivo, nao atingido o quérum de
seis votos (art. 23 da Lei n® 9.868/1999) — maioria absoluta (art.
97 da Constituicdo da Republica) — para declaracao da
inconstitucionalidade da RDC n® 14/2012 da ANVISA, a
destituir de eficicia vinculante o julgado, no ponto.

13. Acao direta de inconstitucionalidade conhecida, e, no
mérito julgados improcedentes os pedidos principais e o pedido
sucessivo. Julgamento destituido de efeito vinculante apenas
quanto ao pedido sucessivo, porquanto nao atingido o quérum
para a declaracao da constitucionalidade da Resolugao da
Diretoria Colegiada n® 14/2012 da ANVISA.”

A impugnacdo foi movida com o fundamento de que seria
inconstitucional “a interpretacao da parte final do art. 79, inciso XV, da Lei
n® 9.782/99 que atribua a ANVISA competéncia normativa para, de forma
genérica e abstrata, proscrever produtos e insumos”. A época, alegou o

requerente que

“tal exegese agride a Carta de 1988, de vez que: (i)
subverte o comando de impossibilidade de delegagoes
legislativas ‘em branco’ a Administragao Publica (arts. 22, 59 1I,
37, caput, da CRFB); e (ii) ignora que, na ordem econdmica,
vigora o principio de liberdade, cuja limitagao — sobretudo com
viés ablativo — pressupode a existéncia de lei formal (arts. 1°, IV e
170, paragrafo tnico, da CRFB)”.

Nesse contexto, requereu a este Supremo Tribunal que conferisse a
norma “interpretagao segundo a qual a competéncia ali instituida seja
entendida ndao como uma atribuicdo normativa, mas como uma
competéncia executiva, concreta e especifica, além de verdadeiramente
cautelar”. Em suas palavras, impunha-se declarar, pelas lentes da

Constituicao,



“uma interpretacao segundo a qual a parte final do inciso
XV do art. 7° da Lei n® 9.782/99 estabeleca apenas uma
atribuicao de policia. Uma competéncia, nao normativa, mas
executiva, apta a permitir o exercicio excepcional e temporario
de aplicacdo do Direito a casos concretos, com destinatarios
certos, em que, diante de uma efetiva e comprovada urgeéncia,
clame-se a suspensao, por ato administrativo, de determinado

produto ou substancia”.

Para justificar seu pedido, o requerente afirmou que a Anvisa,
valendo-se de uma interpretacao inconstitucional do preceito em questao,

considerava-se corriqueiramente possuidora

“de poder normativo para proibir genericamente a
fabricagao, a importagao, o armazenamento, a distribuigao e a
comercializacdo de quaisquer produtos e insumos — mesmo
daqueles que ndo representem risco real ou iminente a satude”.

Esse seria o caso da RDC n°® 14/2012, editada pela Anvisa, que,
segundo o requerente, “no intuito de criar norma juridica sobre
banimento de insumos e produtos”, proibe a importacio e a

comercializagao de cigarros que contenham

“qualquer substancia ou composto, que nao seja tabaco
ou agua, utilizado no processamento das folhas de tabaco e do
tabaco reconstituido, na fabricacdo e no acondicionamento de
um produto fumigeno derivado do tabaco, incluindo agtcares,
adocantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e

ameliorantes” (art. 3%, inciso I).

Assim, concluiu que a RDC n® 14/2012 “é ato normativo de carater

genérico e abstrato, editado com apoio em exegese inconstitucional do
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referido dispositivo”, razao pela qual deveria ser declarada
inconstitucional por arrastamento.

O Plendrio, por maioria, julgou improcedente o pedido de
declaracao de inconstitucionalidade em relacao ao art. 7¢, incisos III e XV,
da Lei n® 9.782/99, nos termos do voto da Ministra Relatora, vencido, em
parte, o Ministro Marco Aurélio.

Em suma, entendeu-se que os dispositivos impugnados nao
encerram atribuicdo de competéncia normativa para a proibi¢ao de
produtos ou insumos em carater geral e abstrato a Anvisa. Entendeu-se,
ademais, que a competéncia normativa conferida a Anvisa nao contempla
a definicdo da pauta politica relativamente as medidas para o controle do
tabaco, estando condicionada a atuacao do ente regulador, na matéria, a
observancia da agenda estabelecida pelo legislador. Confiram-se trechos

do voto condutor do acérdao em relacao aos dispositivos atacados:

“Da leitura dos incisos XIV, XV e XVI do art. 7° da Lei n°
9.782/1999 , emerge, assim, que a competéncia da ANVISA para
interditar, proibir ou cancelar as atividades neles indicadas
comporta duas hipdteses de exercicio. A primeira delas é a
violacdo da legislacao pertinente. No caso do inciso XV, objeto
da presente impugnacdo, se o poder de proibir estd
condicionado a prévia afericao de ofensa ao direito pertinente,
nao ha falar contemple a hipdtese competéncia para edigao de
normas primdrias. A competéncia, aqui, é essencialmente
executiva, e ndo constitutiva do direito: reprimir a atividade
realizada em desconformidade com a legislacio vigente. A
segunda hipdtese em que pode ser exercida a competéncia da
ANVISA para proibir a fabricacdo, a comercializagdo e a
importacao de produtos e insumos, nos termos do preceito em
exame, € a constatacao de risco iminente a saude. O adjetivo
‘iminente’ evidencia que o dispositivo confere a ANVISA a
necessaria competéncia para o exercicio do poder geral de
cautela administrativa como dimensao do poder de policia:
tomar medidas repressivas concretas para suspender ou evitar

9



risco iminente a satide. E o que a Agéncia faz, por exemplo,
quando suspende a circulacdo de um lote de medicamentos
com defeito de fabricacao a evidéncia de risco iminente a saude
da populagao. Riscos ordinariamente associados aos produtos
submetidos ao controle e fiscalizacio da ANVISA, na medida
em que inerentes ao seu uso regular, ndo tém o condao de
atrair a incidéncia da hipdtese normativa descrita pela
expressao ‘risco iminente a saude’, o que sO pode ser
caracterizado como risco extraordinario, localizado, concreto e
determinado.

Como se vé, o sentido do art. 7%, XV, da Lei n® 9.782/1999
se reveste de univocidade e em absoluto desafia a supremacia
da Constituicdo — até mesmo porque ndo encerra atribuicao
alguma de competéncia normativa para a proibicio de
produtos ou insumos em carater geral e primario.

Nao gravado o art. 79, XV, da Lei n® 9.782/1999 com o
distintivo traco da polissemia, invidvel lancar mao da técnica da
interpretacdo conforme a Constitui¢do, a auséncia do seu
pressuposto metodoldgico — o carater polissémico do preceito

impugnado.

Julgo improcedente, por conseguinte, o pedido de
interpretacao conforme a Constitui¢ao do art. 7%, XV, parte final,
da Lei n®9.782/1999” (grifos nossos).

Mais adiante, destaco trecho do voto condutor do acordao sobre o
art. 79, inciso III, da Lei n® 9.782/99:

“Se, de um lado, o preceito afirma a competéncia da
ANVISA para estabelecer normas — como nao poderia deixar de
ser em se tratando de ente regulador —, de outro, afirma que, no
tocante as politicas e as diretrizes de vigilancia sanitdria —
conceitos que, estes sim, permitem efetiva modificacao da
ordem juridica —, a competéncia da Agéncia se circunscreve a

10



propor, acompanhar e executar. O inciso III do art. 7° da Lei n®
9.782/1999, dessa forma, reafirma o art. 7°, caput, no que exclui
da ANVISA a competéncia, reservada a Unido, de definir a
politica nacional de vigilancia sanitaria (art. 2% I, da Lei n°®
9.782/1999).

()

A ANVISA implementa a politica nacional de vigilancia
sanitaria, cuja formulacdo, no entanto, nao lhe compete. A
competéncia normativa conferida a ANVISA pelo art. 7°, 11, da
Lei n® 9.782/1999 nao contempla a definicao da pauta politica
relativamente as medidas para o controle do tabaco,
condicionada a atuagdo do ente regulador, na matéria, a
observancia da agenda estabelecida pelo legislador, por
expressa disposicao do art. 82, caput, § 1%, X, desse diploma:

‘Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo
em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao

controle e fiscaliza¢ao sanitdria pela Agéncia:

(...)

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero (sic), derivado ou nao do tabaco™

(grifos nossos).

Em relagao a RDC n® 14/2012 da Anvisa, a agdo também foi julgada

improcedente. Ocorre que, porquanto nao foi atingido o quérum exigido

pelo art. 97 da Constitui¢ao, o julgamento foi destituido de eficacia

vinculante e efeito erga omnes.

Como visto, ao julgar improcedente o pedido de declaragao de
inconstitucionalidade do art. 7% incisos III e XV, da Lei n® 9.782/99, este
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Tribunal assentou entendimento pela constitucionalidade da
competéncia normativa da Anvisa para editar atos normativos visando a
organizacao e a fiscalizagao das atividades por ela reguladas, inclusive
atos gerais e abstratos. Nos termos da ementa resultante do acdérdao

proferido,

“[a] competéncia para editar atos normativos visando a
organizagao e a fiscalizacdo das atividades reguladas insere-se
no poder geral de policia da Administracao sanitdria. Qualifica-
se, a competéncia normativa da ANVISA, pela edicao, no
exercicio da regulacido setorial sanitaria, de atos: (i) gerais e
abstratos, (ii) de carater técnico, (iii) necessarios a
implementacdao da politica nacional de vigilancia sanitaria e
(iv) subordinados a observancia dos parametros fixados na

ordem constitucional e na legislacao setorial” (grifos nossos).

Por ocasiao do julgamento da RDC n® 14/2012 da Anvisa, o Plenario
deste Supremo Tribunal Federal se dividiu em duas correntes.

A primeira corrente, orientada pelo voto proferido pela eminente
Relatora, Ministra Rosa Weber, entendeu que a RDC n°® 14/2012 da
Anvisa se encontra devidamente amparada na legislacio de regéncia.

Nas palavras da Ministra,

“[é] que, por se tratar de produtos que envolvem risco a
saude publica, os ‘cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer
outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco’, estao
expressamente submetidos, nos termos do art. 8% § 1% X, da Lei
n?® 9.782/1999, a regime especifico e diferenciado de controle e
fiscalizagao sanitaria da Ageéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, a qual incumbe, nos termos do caput,

regulamenta-los, controla-los e fiscaliza-los”.

Em seu voto, a Ministra registra entendimento segundo o qual

12



“lols preceitos constitucionais que elevam a saude a
estatura de direito social (art. 6 de todos, e incumbem ao
Estado o dever de garanti-la mediante ‘politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenga’ (art. 196),
impoem a adocdo de uma agenda positiva voltada a
concretizacdo desse direito. Ora, os contetdos desde ja
decididos pelo Poder Constituinte — aquilo que o Poder
Constituinte, representante primdrio do povo soberano,
textualmente decidiu retirar da esfera de avaliacao e arbitrio do
Poder Legislativo, representante secundario do povo soberano
— podem ser afirmados, sem necessidade de intermediacao
politica, na medida em que direta e necessariamente extraidos
da clausula constitucional do direito a saude tomada como
principio.

()

s

E nesse sentido que a nota técnica encaminhada pela
Diretoria de Monitoramento e Fiscalizagao da ANVISA para
subsidiar a manifestacao da Agéncia em face da presente agao
afirma, como fundamento constitucional de validade da RDC n®
14/2012, o ‘dever-poder de cumprir sua finalidade
institucional de promover a protecio da satide da populacao,
por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria’. E fato que ndo existem niveis seguros para o
consumo dos produtos fumigenos derivados do tabaco — o uso
normal, regular e esperado ¢ em si mesmo nocivo a saude,
conforme ja assinalado. Cabe, pois, nesse contexto, a Agéncia,
o papel de expressar os contornos técnicos, da configuracao
normativa pertinente ao controle do tabaco, sendo certo que
nao representa a RDC n® 14/2012 efetiva alteracdo do regime
juridico, sendo a especificacio de aspectos técnicos
relacionados a composi¢ao dos produtos derivados do tabaco”

(grifos nossos).

13



A posicao da Ministra foi seguida, na sequéncia, pelos Ministros
Edson Fachin, Ricardo Lewandowski, Carmen Lucia e Celso de Mello.

A divergéncia foi inaugurada com o voto do Ministro Alexandre de
Moraes. Vide:

“Somente pela regulamentacdo concretizada pela
ANVISA por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada
12/2014, ignorando os standards legais, houve a vedacao de
maneira absoluta de utilizacio de aditivos em todos os
produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no
Brasil, como também a proibicdo, de maneira absoluta, da
importacdao e da comercializacdao no pais de produto fumigeno
derivado do tabaco que contenha qualquer dos aditivos
apontados em seu artigo 6°.”

Dai por que, segundo o entendimento do Ministro Alexandre de
Moraes, a Resolucao 14/2012 da Diretoria Colegiada da ANVISA nao
respeitou os limites da delegacdo congressual estabelecidos para sua
atuacao, cujos standards foram fixados pelas Leis n% 8.080/90 (SUS);
9.782/99 (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, criagao e atribui¢ao de
competéncias da Anvisa) e 9.294/96 (Lei Antifumo, com a redacdo
conferida pelas Leis Federais n% 10.167/00, 10.702/03 e 12.546/11).

No voto que inaugurou a divergéncia, o Ministro Alexandre de

Moraes deixou estabelecidas as razoes de seu entendimento. In verbis:

“A propria Lei 9.294/96, com posteriores alteragdes, trouxe
as proibicoes legalmente possiveis: (a) vedagdo absoluta de
venda a menores de 18 anos; (b) vedacdao absoluta de
comercializa¢do por via postal; (c) proibi¢ao do uso de cigarros,
cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nao do tabaco, em recinto coletivo
fechado, privado ou publico, inclusive as reparti¢des publicas,
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os hospitais e postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas,
os recintos de trabalho coletivo e as salas de teatro e cinema; (d)
vedagao do uso em aeronaves e veiculos de transporte coletivo;
(e) vedagao, em todo o territdrio nacional, da propaganda
comercial de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco,
com excecao apenas da exposicao dos referidos produtos nos
locais de vendas, desde que acompanhada das cldusulas de
adverténcia; (e) vedacao de distribuicdo de qualquer tipo de
amostra ou brinde; de propaganda por meio eletronico,
inclusive internet; de realizacdo de visita promocional ou
distribuicao gratuita em estabelecimento de ensino ou local
publico; (f) vedacdo a patrocinio de atividade cultural ou
esportiva; a propaganda fixa ou movel em estadio, pista, palco
ou local similar; a propaganda indireta contratada, também
denominada merchandising, nos programas produzidos no
pais apds a publicagao desta Lei, em qualquer hordrio; (g)
vedacao a comercializacao em estabelecimento de ensino, em
estabelecimento de saide e em Orgaos ou entidades da

Administracao Publica.

Nota-se, portanto, que a partir do bindmio centraliza¢ao
politica governamental e descentralizacdo administrativa, a
delegacdo congressual desta matéria nao fixou como standard
a possibilidade de proibicao total em relacdo a fabricacdo, a
importacdo, ao armazenamento, a distribuicio e a
comercializacdio de produtos e insumos relacionados a
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nao do tabaco, mesmo em se tratando

de uma de suas espécies” (grifos nossos).

Concluiu, na sequéncia, que

“ao orgao controlador é permitida a edi¢do de restrigdes e

nao a proibigao total do acesso ao consumo, pois € garantida
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por lei a propria opgao daqueles que, maiores de idade,
decidam-se pela escolha de ‘sabor e aroma’ que mascarem as

caracteristicas sensiveis do cigarro”.

Naquela ocasiao, acompanhei a divergéncia inaugurada com o voto
do Ministro Alexandre de Moraes, o qual também foi seguido pelos
Ministros Luiz Fux, Marco Aurélio e Gilmar Mendes.

O Ministro Roberto Barroso declarou suspei¢ao e, por isso, nao
proferiu voto.

Ao final do julgamento, computaram-se cinco votos pela
improcedeéncia e cinco pela procedéncia do pedido em relacao a RDC n°
14/2012 da Anvisa, nao se atingindo o quorum de seis votos (art. 23 da Lei
n° 9.868/99) — maioria absoluta (art. 97 da Constitui¢do da Republica) —
para a declaracao da inconstitucionalidade da RDC n® 14/2012 da Anvisa,
razao pela qual o julgamento ultimou-se destituido de eficacia vinculante
no ponto.

Essas foram as principais teses apresentadas por ocasiao do
julgamento da ADI n® 4.874, Rel. Min. Rosa Weber.

A matéria, como se vé, ainda nao estd pacificada no ambito da
Suprema Corte.

Feito esse breve resumo acerca de como o Supremo Tribunal Federal

enfrentou este tema a época, passo ao exame do mérito da agao.

2. Do mérito

2.1 Da RDC n®14/2012 da ANVISA

A RDC n® 14 da Anvisa foi publicada em 15 de marco de 2012, com o

seguinte teor:

“RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N®
14, DE 15 DE MARCO DE 2012.
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Dispoe sobre os limites maximos de alcatrdao, nicotina e
monoxido de carbono nos cigarros e a restricao do uso de
aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos
§§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao
realizada em 13 de margo de 2012, adota a seguinte Resolugao
de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagao:

Art. 1° Ficam estabelecidos os limites maximos de alcatrao,
nicotina e monodxido de carbono na corrente primaria da
fumaca dos cigarros e a restri¢ao do uso de aditivos em todos os
produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no
Brasil, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO1

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Abrangeéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no pais, de fabricacdo

nacional ou importados.

Secao II

Definicoes
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Art. 3° Para efeito desta Resoluciao, sao adotadas as
seguintes definic¢Oes:

I - aditivo: qualquer substincia ou composto, que nao
seja tabaco ou agua, utilizado no processamento das folhas de
tabaco e do tabaco reconstituido, na fabricacio e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do
tabaco, incluindo agucares, adocantes, edulcorantes,

aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes;

II — agucares: monossacarideos e dissacarideos, incluindo a
sacarose obtida a partir do caldo de cana-de-agticar (Saccharum
officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.), podendo
apresentar-se em diversas granulometrias e formas de

apresentacao;

III — adogante: produto constituido de edulcorante(s),
podendo conter outro(s) ingrediente(s), que confere sabor doce

ao produto fumigeno derivado do tabaco;

IV - ameliorante: substancia que reduz os aspectos
irritantes da fumaga de produtos fumigenos derivados do

tabaco;

V - aromatizante: substincia natural ou sintética ou
mistura de substancias que confere, modifica, melhora ou
intensifica aroma em produtos fumigenos derivados do

tabaco;

VI - corrente primadria: fumaga que sai da extremidade do
produto fumigeno que vai a boca e aspirada pelo fumante
durante o processo de fumada, também denominada fumaca

principal;

VII - edulcorante: substancia diferente dos agtcares que
confere sabor doce ao produto fumigeno derivado do tabaco;

VIII - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento destinado a conter os produtos
fumigenos derivados do tabaco;
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IX - flavorizante: substincia natural ou sintética ou
mistura de substancias que confere, modifica, melhora ou
intensifica sabor e aroma em produtos fumigenos derivados
do tabaco;

X — produto fumigeno: produto manufaturado, derivado
do tabaco ou nao, que contém folhas ou extratos de folhas ou

outras partes de plantas em sua composicao; e

XI — produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer
produto manufaturado derivado do tabaco, que contém em sua
composicao folhas de tabaco, ainda que seja parcialmente

constituido por tabaco.

CAPITULO II

DOS LIMITES MAXIMOS DE ALCATRAO, NICOTINA E
MONOXIDO DE CARBONO NOS CIGARROS

Art. 4° Nos cigarros comercializados no Brasil, os limites
maximos permitidos de alcatrdo, nicotina e mondxido de

carbono na corrente primaria da fumaga sao:
I — alcatrdo: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro);
IT - nicotina: 1 mg/cigarro (um miligrama por cigarro); e

III - monoxido de carbono: 10 mg/cigarro (dez miligramas
por cigarro).

§ 1° Os limites maximos estabelecidos no caput referem-se
ao teor médio determinado por andlise laboratorial
quantitativa, acrescidos dos respectivos desvios padrao
analiticos.

§ 2° Nas quantificacdes dos teores, devem ser utilizadas
quaisquer metodologias analiticas aceitas internacionalmente
ou aquelas adotadas por forca de lei, acordo ou convénio
internacional ratificado e internalizado pelo Brasil.
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CAPITULO 111
DAS EXPRESSOES NAS EMBALAGENS

Art. 52 Fica proibida, em embalagens de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco, a utilizacdo de qualquer
expressao que possa induzir o consumidor a uma interpretagao
equivocada quanto aos teores contidos nestes produtos, como:
classe(s), ultra baixo(s) teor(es), baixo(s) teor(es), suave, light,
soft, leve, teor(es) moderado(s), alto(s) teor(es), dentre outras.

CAPITULO IV
DOS ADITIVOS

Art. 6° Ficam proibidas a importacdo e a comercializa¢ao
no pais de produto fumigeno derivado do tabaco que
contenha qualquer um dos seguintes aditivos:

I - substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma
de apresentacdo (substancias puras, extratos, 6leos, absolutos,
balsamos, dentre outras), com propriedades flavorizantes ou
aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou
realcar sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos
identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes:

a) pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives — JECFA (Comité Conjunto da Organizacao das
Nacoes Unidas para a Agricultura e Alimentacdo (FAO)/
Organizacio Mundial da Saude (OMS) de Especialistas em
Aditivos Alimentares); ou

b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association —
FEMA (Associacao dos Fabricantes de Aromas e Extratos).

II - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de
processo) para aromatizantes e flavorizantes;
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III - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:
a) aminoacidos;

b) vitaminas;

¢) acidos graxos essenciais; e

d) minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais
para a fabricacao dos produtos derivados do tabaco.

IV - aditivos associados com alegadas propriedades
estimulantes ou revigorantes, incluindo taurina, guarana,
cafeina e glucuronolactona;

V - pigmentos (ou corantes);

VI - frutas, vegetais ou qualquer produto originado do
processamento de frutas e vegetais, exceto carvao ativado e
amido;

VII - adocantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer
outra substancia que possa conferir aroma ou sabor doce,
diferente de acgucares;

VIII - temperos, ervas e especiarias ou qualquer
substancia que possa conferir aroma ou sabor de temperos,
ervas e especiarias;

IX — ameliorantes; e
X — amonia e todos os seus compostos e derivados.

Art. 7° Fica permitida a utilizacdo dos seguintes aditivos
em produtos fumigenos derivados do tabaco:

I - agucares, exclusivamente para recomposicao do teor
de actcar presente originalmente na folha de tabaco antes do
processo de secagem;

IT — adesivos;

III - agentes aglutinantes;
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IV — agentes de combustao;

V — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo)

que nao sejam para aromatizantes e flavorizantes;

VI - pigmentos (ou corantes) wutilizados no
branqueamento do papel ou do filtro, para imitar o padrao de
cortica no envoltério da ponteira e aqueles utilizados para
impressao de logotipos ou marcas;

VII - glicerol e propilenoglicol; e
VIII - sorbato de potassio.

§ 1° A adicao de acucares prevista no inciso I fica
condicionada a declaracio das perdas e da necessidade de
reposicdo, a ser apresentada pelas empresas no ato do
peticionamento de Registro ou Renovacao de Registro de
Produto Fumigeno Derivado do Tabaco — Dados Cadastrais ou
de Alteragao de Dados.

§ 2° A Diretoria Colegiada podera, mediante ato
normativo proprio, aprovar o uso de outros aditivos,
considerando as justificativas apresentadas pelas empresas
quanto a sua necessidade para o produto fumigeno derivado
do tabaco, desde que nao alterem seu sabor ou aroma.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a
contar da data da publicacdo desta Resolucdo, para que as
empresas fabricantes e importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco que ja detenham Registro de Produto
Fumigeno — Dados Cadastrais atendam ao disposto no artigo 5

§ 1° Findo o prazo referido no caput, os produtos que nao
estejam em conformidade com o artigo 5° poderao ser
comercializados no comércio varejista pelo prazo de 6 (seis)

22



meses.

§ 2?2 Findo o prazo estabelecido no § 1° os produtos
deverdao ser recolhidos do comércio pelos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes.

§ 3° Os prazos dispostos neste artigo nao se aplicam aos

cigarros.

Art. 92 Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a
contar da data da publicacdo desta Resolucdo, para que as
empresas fabricantes e importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco que ja detenham Registro de Produto
Fumigeno — Dados Cadastrais atendam ao disposto no artigo 6°.

§ 1° Findo o prazo referido no caput, os produtos que nao
estejam em conformidade com o artigo 6° poderdao ser
comercializados no comércio varejista pelo prazo de 6 (seis)

meses.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no § 1% os produtos
deverao ser recolhidos do comércio pelos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes.

Art. 10. Qualquer alteracao na composi¢ao, na embalagem
ou no nome da marca do produto, para fins de cumprimento
dos artigos 5° e 6° desta Resolucao, devera ser realizada por
meio de peticdo de Alteragio de Dados ou peticao de
Renovagdao de Registro de Produto Fumigeno - Dados
Cadastrais.

Art. 11. O descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta
Resolucao constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n.
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolu¢ao RDC n. 46, de 28 de
marco de 2001.

Art. 13. Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entra em
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vigor na data de sua publicacao” (grifos nossos).

Por meio dessa resolugao, a Anvisa proibiu, de forma absoluta, o uso
dos aditivos em produtos do tabaco, seja para fins de importacao seja de
comercializagcdo no territorio nacional.

Nota-se que a proibi¢cdo encampada na norma nao teve a
preocupacao de delimitar mais especificamente as substancias que,
entendidas como aditivos, devam ser proibidas no produto fumigeno.

Em vez disso, a norma impugnada elencou conceitos abertos, muito
amplos, e os categorizou como aditivos para, assim, proibir que
qualquer substancia ou composto com propriedades flavorizantes ou
aromatizantes que nao seja tabaco ou agua seja utilizado no produto
fumigeno.

Portanto, a norma deixa evidente e indene de duvidas que a
finalidade inequivoca da proibicio é impedir a alteracio de sabor e
aroma dos produtos fumigenos.

Aponta a Anvisa que o objetivo da medida é “reduzir a atratividade
dos produtos derivados do tabaco, tendo impacto direto na redugao da
iniciagdo de novos fumantes”, ou seja, para desestimular o consumo dos
derivados do tabaco, a norma veda a adi¢ao de substancias que tornam os

produtos mais agradaveis para o consumidor. Confira-se:

“A Resolucao RDC n® 14/2012 da Anvisa proibiu o uso da
maioria dos aditivos em todos os produtos derivados do tabaco.
Um dos principais objetivos da resolucao foi reduzir a
atratividade dos produtos derivados do tabaco, tendo impacto
direto na reducao da iniciacio de novos fumantes” (grifos

NOSS0S).

Ainda segundo a agéncia,

“os aditivos sao substancias adicionadas intencionalmente
nos produtos derivados do tabaco para mascarar o gosto ruim
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da nicotina, disfarcar o cheiro desagradavel, reduzir a porgao
visivel da fumaca e diminuir a irritabilidade da fumaga para os
nao fumantes”.

Embora muito bem intencionada a norma, a questao que se coloca é
saber se a Anvisa, ao proibir a aromatizacdo e a flavorizacao dos
produtos fumigenos, no exercicio de inegavel competéncia normativa
que encontra limites na ordem juridico-normativa vigente, atuou dentro
das competéncias que lhe sao atribuidas como agéncia reguladora no

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3.2 Delimitacao da controvérsia constitucional

No caso em exame, discute-se sobre os limites da funcao normativa
exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
proibiu a importacio e a comercializacio no Brasil de produtos
fumigenos derivados do tabaco que contenham substancias ou
compostos que ela define como aditivos, dai derivando, em termos
constitucionais, os seguintes questionamentos a serem enfrentados pela
Corte no presente paradigma:

(i) quais sao os contornos e os limites da funcao normativa exercida
pela Anvisa?

(ii) fixados tais contornos e limites, poderia a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio de Resolugao, proibir a
importagcdo e a comercializacdo no Brasil de produtos fumigenos

derivados do tabaco que contenham quaisquer aditivos utilizados?

3.3 Limites normativos a atuacao regulatoria da Anvisa

Reconheco que as agéncias reguladoras, como entidades de natureza

especial, caracterizada pela autonomia decisoria e pela auséncia de

exercem relevante papel na atividade de regulacio estatal sobre um determinado

subordinagao hierdrquica’

setor da economia.

25



Nas palavras de Carlos Ari Sundfeld,

“la] existéncia de agéncias reguladoras resulta da
necessidade de o Estado influir na organizacao das relacoes
econdmicas de modo muito constante e profundo, com o
emprego de instrumentos de autoridade, e do desejo de
conferir, as autoridades incumbidas dessa intervencao, boa
dose de autonomia frente a estrutura tradicional do poder
politico” (SUNDFELD, Carlos Ari. Introducao as Ageéncias
Reguladoras. In: SUNDFELD, Carlos Ari. Direito
Administrativo Economico. Sao Paulo: Malheiros, 2002. p. 15-
38).

A necessidade de influir na economia, por sua vez, requer uma
multiplicidade de poderes proprios da atividade regulatoria para,
naquele especifico setor da economia, atingir os objetivos de interesse
geral predicados para o setor. As agéncias, assim, sao dotadas de poderes,
entre os quais o normativo, o fiscalizatorio, o sancionador e o de outorga.
Importa-nos, por ora, o poder normativo.

No entanto, embora dotada de autonomia e até de poder normativo,
a agencia reguladora é necessariamente submetida aos controles
parlamentar e judicial. Nesse sentido, na licao de Carlos Ari Sundfeld,

“[clomo sabem todos os que estudam o Direito
Administrativo, o aspecto mais importante da relacao do Poder
Judiciario com a Administragao Publica é o do controle judicial
sobre todos os atos administrativos. A Administracao Publica,
ai incluidas as agéncias, tem de produzir e aplicar Direito na
forma do Direito; e o Poder Judiciario vai controla-lo”
(SUNDEFELD, Carlos Ari. Introdugao as Agéncias Reguladoras.
In:  SUNDFELD, Carlos Ari. Direito Administrativo
Econoémico. Sao Paulo: Malheiros, 2002. p. 15-38).
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Com efeito, e na mesma linha,

“as ageéncias sao independentes, mas ndo soberanas; sua
competéncia precisa ser definida em standards legislativos
(subordinam-se as leis e a Constituicdo); possuem as
respectivas competéncias regulamentares balizadas pelas
respectivas legislacoes de origem; os regulamentos por elas
emanados dirigem-se imediatamente aos agentes econémicos
(produtores e consumidores) do respectivo setor; todas elas se
submetem a controle externo. Mas todas elas possuem um
nucleo duro intangivel: a competéncia para disciplinar o
respectivo setor da Economia, por meio da edicdo de
regulamentos econdmicos. Atualmente a palavra-chave € “criar’:
a interpretagao das leis, inclusive pelas agéncias reguladoras e
agentes regulados, como atividade criativa, e ndo meramente
declarativa (como outrora defendida pelo Juspositivismo).
Interpretar ndo é mais o meio para se chegar a algum lugar,
mas a propria constru¢ao do lugar. O que faz com que os
regulamentos sejam compreendidos como atividade de
determina¢do de significados (e ndo apenas de descricao
destes)” (MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é o Futuro do
Direito da Regulagao no Brasil? In: SUNDFELD, Carlos Ari e
ROSILHO, André (Orgs.). Direito da Regulacao e Politicas
Puablicas. Sao Paulo: Malheiros, 2014. p. 107-139, p. 130 - grifos
NOSSos).

A jurisprudéncia deste Tribunal firmou-se no mesmo sentido,
segundo o qual a atuacao normativa das agéncias reguladoras se encontra

limitada pela ordem juridico-normativa vigente. Vide:

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
PROPOSTA PELO GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO
PAULO. LEI ESTADUAL N¢ 12.623/2007. DISCIPLINA DO
COMERICIO DE ARTIGOS DE CONVENIENCIA EM
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FARMACIAS E DROGARIAS. USURPACAO DA
COMPETENCIA DA UNIAO. IMPROCEDENCIA.

A Lei Federal 5.991/73, ao dispor sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, destinou a farmdcias e drogarias a exclusividade na
comercializacao de tais produtos sem proibir, contudo, a oferta

de artigos de conveniéncia.

()

As agéncias reguladoras nio compete legislar, e sim
promover a normatizacao dos setores cuja regulacao lhes foi
legalmente incumbida. A norma regulatéria deve se
compatibilizar com a ordem legal, integrar a espécie
normativa primaria, adaptando e especificando o seu
conteudo, e nao substitui-la ao inovar na criacao de direitos e

obrigacoes. Em espaco que se revela qualitativamente

diferente daquele em que exercida a competéncia legiferante,

a_competéncia regulatéria é, no entanto, conformada pela

ordem constitucional e legal vigente.

As normas da ANVISA que extrapolem sua competéncia
normativa — como é o caso da proibi¢ao de comércio de artigos
de conveniéncia em farmdcias e drogarias - ndo se revelam
aptas a obstar a atividade legiferante dos entes federados. Acao
direta de inconstitucionalidade julgada improcedente” (ADI n®
4.093/SP, Tribunal Pleno, Rel. Min. Rosa Weber, DJe de
17/10/14).

E nao poderia ser diferente.

Como agéncia reguladora competente para o exercicio do poder

normativo regulatério do Estado, a Anvisa se encontra submetida ao

disposto no art. 174 da Constituicao, segundo o qual o Estado, como

agente normativo e regulador da atividade econdmica, submete-se a lei.

Nao obstante, a Constituicao também impde as agéncias limita¢oes

de ordem material, pois nao se pode conceber como inseridas no ambito
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de competéncias normativas de uma agéncia reguladora aquelas matérias
que, por decisao constitucional, estejam reservadas a lei.

O principio da legalidade, portanto, limita o poder normativo das
agéncias reguladoras, razao pela qual o exercicio da competéncia
normativa dessas entidades deve se conformar com o disposto
previamente no ordenamento juridico.

Como bem anota Floriano de Azevedo Marques Neto,

“[o] que parece estar em questdo € a motriz da legalidade.
Ou seja: o tipo de prescricdo que devera estar contida no
comando legal. Presente parece estar a inviabilidade de se
pretender que o principio da legalidade imponha que a norma
legal deva trazer, precisamente, o conteudo, a forma, a
oportunidade e a ocasiao do exercicio da atividade regulatdria.
Em crise nao estd o principio da legalidade, mas o contetido
totalizante da prescricao legal. (...) A relacdo das agéncias
reguladoras com o Direito se da em face de uma nova
legalidade: a lei define as metas principais e os contornos da
atividade do 6rgao regulador, cometendo-lhe (nestes limites e
sob o controle do Judiciario e do proprio Legislativo) ampla
margem de atuacdo. Atuacao, esta, que segue um novo tipo de
discricionariedade, pautado fundamentalmente pelos
objetivos definidos na lei para serem implementados no setor
regulador” (MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Agéncias
reguladoras independentes: fundamentos e seu regime
juridico. Belo Horizonte: Forum, 2005. p. 94-95 - grifos nossos).

Assim, o contetido dos atos normativos produzidos pelas agéncias
reguladoras deve estar em harmonia com o conteudo da Constituigao, de
suas leis instituidoras, das leis especificas que regulam as matérias
setoriais e das leis gerais que vinculam esses entes, ou seja, com todo o
subsistema do setor regulado.

Ademais, a fun¢ao normativa das agéncias s6 ¢ admitida em nosso

ordenamento quando delimitada por standards e diretrizes claras, a fim
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de que a norma delegante nao signifique um cheque em branco ao

regulador. Nesse sentido, vide a licao de Sério Guerra:

“Com efeito, as leis, ao conferirem fun¢dao normativa as
agéncias nao podem, simplesmente, representar um cheque em
branco (too vague); devem conter standards e principios claros
(intelligible principle) que guiem as agOes das agéncias. A
inobservancia dessa judicial rule representaria que o Congresso
teria abdicado de suas fungdes constitucionais.”

Sao os standards e as diretrizes fixados pelo legislador que, ao
conferirem as agéncias poder normativo, delimitam as competéncias
desses entes autonomos e afastam a nogao de delegacao legislativa em
branco, incompativel com nosso ordenamento constitucional.

A questao nao é nova para esta Suprema Corte, que ja teve
oportunidade de se manifestar pelo reconhecimento da fungao normativa
atribuida pelo legislador a Anatel, uma vez que fixados na lei os limites
para a atuagao do regulador. Nesse sentido, cito a ADI n® 1668, Rel. Min.
Edson Fachin.

Portanto, € insita a regulacao e ao poder normativo das agéncias
reguladoras a no¢ao de que a lei deve fornecer padroes (standards) que
autorizem o regulador a expedir atos normativos que gerem, inclusive,
direitos, deveres e obrigagdes aos administrados.

Isso nao significa que a atividade regulatoria estd adstrita ao
preenchimento de lacunas e a execu¢do mecanica da lei. Dada a
relevancia da funcao regulatéoria e a necessidade imediata de
conformacgao de setores econdomicos ao ordenamento juridico, verifica-se
que a regulacado € exercida em um espacgo que se revela qualitativamente
diferente, em razao de seu viés técnico.

Conforme voto proferido pela Ministra Rosa Weber, Relatora da
ADIn® 4.874,

“[o] poder normativo atribuido as agéncias reguladoras
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pelas respectivas leis instituidoras consiste em instrumento
para que dele lance mado o agente regulador de um
determinado setor econdmico ou social para a implementagao
das diretrizes, finalidades, objetivos e principios expressos na
Constituicao e na legislacao setorial. No dominio da regulacao
setorial, a edigdo de ato normativo geral e abstrato (poder
normativo) destina-se a especificagao de direitos e obrigacoes
dos particulares, sem que possa, a agéncia reguladora, crid-los
ou extingui-los. O poder normativo atribuido as agéncias
reguladoras vocaciona-se, como bem pontua Sérgio Guerra, a
‘traduzir, por critérios técnicos, os comandos previstos na Carta
Magna e na legislacao infraconstitucional acerca do subsistema
regulado” (GUERRA, Sérgio. Introducao ao Direito das
Ageéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Freitas Bastos, 2004).

Nao obstante, o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras
deve traduzir, por critérios técnicos, os comandos normativos previstos
ndo apenas nas normas fixadoras dos standards limitadores da atuagao
da agéncia, mas também nas normas de todo o ordenamento juridico.

Assim, além das limitagoes impostas pela ordem juridica vigente, as
agéncias reguladoras devem pautar-se estritamente em argumentos
técnicos. Por serem drgaos incumbidos da regulacao de um setor, com
multiplos poderes para intervir na economia, é essencial que as agéncias
exercam suas competéncias nao somente nos limites do arcabouco
normativo vigente, mas também as exerca alicercadas em razoes
técnicas.

Com efeito, como entidades reguladoras, as agéncias devem
monitorar  setores especificos da economia, garantindo seu
funcionamento organico. Flas devem manter um ambiente concorrencial
equilibrado, atuar contra abusos de poder econdmico, garantir a
prestacao e a qualidade de servicos ao usudrio, direcionar-se para a
universalizacao dos servigcos etc. Além disso, diante de todos esses
desafios, elas estao incumbidas de poderes especiais de intervencao na
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esfera privada.

Dessa forma, entende-se que a legitimidade da atuagao das agéncias
reguladoras reside, precipuamente, na expertise técnica de sua atuagao.

Destarte, deve o legislador conceber leis gerais sobre determinados
temas com maior relevo no estabelecimento de diretrizes politico-
ideoldgicas. As agéncias reguladoras, por sua vez, atentas a tais diretrizes
e dentro de suas capacidades técnicas, atuam, por meio de seu poder
normativo sempre que a regulacgao se faz necessaria.

Nesse contexto, para que nao haja invasdes das competéncias do
legislador,

“uma agéncia reguladora deve, ao exercer seu poder
normativo, pautar-se em escolhas técnicas, respeitando-se, de
maneira inegociavel, as diretrizes politicas fixadas pelo
Estado” (JUSTEN FILHO, Marcal. Curso de Direito
Administrativo. 12. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2016,
p. 533).

Consequentemente, fica claro que a atuagao das agéncias
reguladoras deve observancia as escolhas politicas tomadas pelos agentes
democraticamente eleitos para representarem e decidirem sobre o destino
do povo, de modo que a regulacdo deve se pautar em fundamentos
eminentemente técnicos que busquem concretizar as escolhas pré-
estabelecidas.

Na mesma linha, Alexandre Santos de Aragao afirma que,

“[plara evitar o défict democratico destas institui¢Oes,
devemos ter sempre clara a sua vinculacdo as pautas
estabelecidas pelo Legislador para as politicas publicas cuja
implementacao lhes é atribuida, assim como a necessaria
coordenacdo que devem possuir com o restante da
Administracio Publica” (ARAGAO, Alexandre Santos de.
Agéncias Reguladoras e a Evolu¢ao do Direito Administrativo
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Econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002).

Dessa perspectiva, a possibilidade de as agéncias reguladoras
editarem atos normativos, de carater abstrato e geral, sem necessidade de
observancia de todo o tramite democratico necessario para a
promulgacao de um lei se deve, em grande medida, a sua expertise
técnica acerca desses setores regulados.

Portanto, a competéncia das agéncias reguladoras limita-se,
exclusivamente, a normatizacao técnica da atividade sob seu ambito de
influéncia.

3.4 Analise da RDC n°® 14/2012 da Anvisa em face dos limites
impostos a atuacao regulatdria da agéncia

Nesse quadro, passo a analisar a RDC n® 14/2012 da Anvisa em face
das limitagOes vigentes.

Para tanto, deve-se ter presente que a andlise a ser empreendida
recai sobre a agéncia reguladora do sistema de vigilancia sanitaria
nacional, responsdvel pela regulacio do mercado de fabricagao,
comercializagao, importagao e uso de produtos fumigenos, derivados ou
nao do tabaco, cuja nocividade a satde é indiscutivel.

Embora reconhecidamente nocivo a saude, o uso, a producgao, a
comercializagdo e a importacao de produtos fumigenos encontram-se
autorizados em nosso ordenamento juridico, ainda que sob severas
restri¢des, como € o caso da propaganda comercial desses produtos, ex vi
do § ~4° do art. 220 da Carta e do disposto na Lei n® 9.294/96.

Se, por um lado, produtos como os fumigenos encontram-se
admitidos em nosso ordenamento, por outro lado a Constituicao impoe
que a “satde ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do risco de doenca e
de outros agravos” (art. 196 da CF).

E também a Constituicao que, nos termos do art. 200, inciso I,
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incumbe ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude”.

Por sua vez, a Lei n® 8.080/90, que “regula, em todo o territorio
nacional, as acdes e servicos de satide”, define o Sistema Unico de Saude
(SUS) como sendo “o conjunto de agoes e servigos de saude, prestados
por oOrgdos e institui¢des publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracao direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder
Pablico” (art. 4° caput).

Esse mesmo diploma legal inclui as acdes de vigilancia sanitaria no

campo de atuagao do SUS, ao tempo em que as define como

“conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagao de
bens e da prestacao de servigos de interesse da satide” (art. 6°

inciso [, alinea a).

Nesse contexto, as agdes de vigilancia sanitdria abrangem,
expressamente, o “controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as
etapas e processos, da producao ao consumo” (art. 6% § 1¢ inciso I, da Lei
n® 8080/90).

A ANVISA, como entidade administrativa independente para agoes
de vigilancia sanitaria (art. 4° da Lei n® 9.782/99), encontra-se investida na
competéncia para controlar a producao e a comercializa¢do de produtos
tendo por finalidade a protecao da saude da populacdo. Vide o que diz a
Lei n®9.782/99:

“Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional
promover a prote¢ao da satide da populagao, por intermédio do
controle sanitdrio da producdo e da comercializacao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive

dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
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eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e

de fronteiras.”

Esse diploma legal nao deixa dtavidas ao reiterar, em seu art. 8%, que
incumbe a ANVISA, respeitada a legislacao em vigor, “regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica”.

Dentre os produtos que estao sob regulamentagao, controle e
fiscalizagao da agéncia, dispde a lei que sao todos aqueles que envolam
risco a saude publica (art. 8%, caput, Lei n°® 9.782/99).

Entretanto, para que nao pairassem duvidas, o legislador explicitou
um rol de produtos e bens submetidos ao controle e a fiscalizacao
sanitaria pela Agéncia. Neste rol, constam, expressamente, “os cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao
do tabaco”. Confira-se o disposto no art. 8%, § 1° e incisos, da Lei n°®
9.782/99:

“Art. 8° Incumbe a Ageéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a satide publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas
e demais insumos, processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfec¢ao ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;
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V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontologicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e

por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIII - 6rgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em

transplantes ou reconstitui¢oes;

IX - radioisdtopos para uso diagnostico in vivo e
radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico

e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao”
(grifos nossos).

Como se nota, a ANVISA esta orientada pela Constituicao e pelas
normas vigentes a proteger a satide publica e, para isso, estd incumbida
de competéncias para “regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a satde publica”, entre os quais os produtos
fumigenos. Portanto, as competéncias desempenhadas pela agéncia
decorrem, em verdade, do proprio texto constitucional e visam a
assegurar a efetividade do direito a satude.

Nesse contexto, o legislador foi além e atribuiu a agéncia a
competéncia para proibir “a fabricagdo, a importacao, o armazenamento,
a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de
violagao da legislagao pertinente ou de risco iminente a satide” (inciso XV
do art. 7° da Lei n® 9.782/99).
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Com efeito, a clausula constitucional da protecao a satide nao apenas
orienta o legislador de todas as esferas da Federagao como também “cria
uma esfera de legitimacao para interveng¢des politico-normativas que,
democraticamente legitimadas, traduzem inferéncias autorizadas pelo
preceito constitucional” (ADI n® 4.066, Rel. Min. Rosa Weber, Tribunal
Pleno, DJe de 7/3/18).

Essas intervengOes politico-normativas permeiam todas as
atividades econdmicas, em todas as facetas existentes, uma vez que, ao
tempo em que a Constituicio garante a livre iniciativa e protege a
atividade econdmica, ela também prescreve que a ordem econdmica é
informada por diferentes principios, entre os quais a defesa do
consumidor, do meio ambiente e do préprio direito a satude.

Assim, a livre iniciativa nao pode ser interpretada de forma
dissociada de principios e valores constitucionais, como a protecao ao
consumidor e o direito a satide, os quais legitimam as restri¢des impostas
a produtos que apresentem eventual risco a saude.

Em diversas oportunidades, essa Corte ja assentou que “o principio
da livre iniciativa ndo pode ser invocado para afastar regras de
regulamentacdo do mercado e de defesa do consumidor”. Nesse sentido:
RE n® 349.686, Rel. Min Ellen Gracie, Segunda Turma, D] de 5/8/05; Al n®
636.883 /RJ-AgR, Rel. Min. Carmen Lucia, Primeira Turma D] de 1°/3/11.

Em precedente especifico sobre a proibi¢ao de uso de produto
fumigeno e ambiente de uso coletivo, esta Corte assentou que a “livre
iniciativa deve ser interpretada em conjunto ao principio de defesa do
consumidor, sendo legitimas as restricdes a produtos que apresentam
eventual risco a satde”, e que “é dever do agente econdmico responder
pelos riscos originados da exploracao de sua atividade” (ADI n® 4.306,
Rel. Min. Edson Fachin, Pleno, julgao em 20/12/19, DJe de 19/2/20).

Da leitura atenta das normas constantes do art. 8% caput e § 1°, inciso
X, da Lei n® 9.782/99, verifica-se que o legislador expressamente inclui os
produtos fumigenos derivados do tabaco no conceito de produtos que
envolvem risco a saude publica. Na sequéncia, o legislador submete-os, a

partir dessa justificativa, a regulamentacdo, ao controle e a fiscalizacao
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sanitaria pela Anvisa.

Nos termos do inciso XV do art. 72 desse diploma legal, o legislador
incumbe a agéncia de proibir a fabricagdo, importa¢ao, armazenamento,
distribui¢ao e comercializacao de produtos ou insumos, em caso de risco
iminente a saude ou de desconformidade com a legislacao.

Esses dispositivos encerram, assim, inequivoca autorizacao
legislativa para que a Anvisa edite norma proibindo, em carater geral e
primario, produtos ou insumos que causem risco a saude.

No caso da RDC n® 14/2012 da Anvisa, a atividade regulatdria
orientou-se a evitar a disseminag¢ao do consumo do produto fumigeno a
grupos mais jovens de novos consumidores, visto que os aditivos
consistem em mecanismos que aumentam a atratividade dos cigarros.

As informagoes técnicas prestadas pela Anvisa na Nota Técnica n®
37/2023/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (e-doc. 102) discorrem largamente
sobre o uso dos aditivos em produtos fumigenos e os respectivos efeitos.
Confira-se:

“A literatura aponta que a industria do tabaco reconhece
que a irritacdo causada pela fumacga, o sabor desagradavel, a
adstringéncia, a secura na boca, além de outras caracteristicas
desagradaveis do tabaco, sao efetivas barreiras para a iniciacao
e a perpetuagao do tabagismo 10 . Assim, manipula seus
produtos, dentre outros motivos, para que apresentem
caracteristicas atrativas, especialmente para criangas e jovens
10-15 , para promover a iniciagao 16 , manter a dependéncia
17 , desestimular as pessoas de largarem o tabagismo 18 e para
que sua fumaga seja menos irritante e, consequentemente, de
mais facil aceitacdo pelo fumante iniciante 19-21 .

Uma das formas da Industria do Tabaco atingir esses
objetivos € por meio do uso de aditivos. Atualmente, cerca de
600 aditivos sao utilizados na fabricacao de cigarros e de outros
produtos derivados do tabaco. Até a década de 1970 o uso de
aditivos era restrito, contudo, um cigarro atualmente contém
em média 10% de sua massa total composta de aditivos 22 .
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A forma mais evidente da utilizacao de aditivos sdao os
chamados produtos com sabor caracteristico, que apresentam
versOes com sabores diversos como chocolate, baunilha,
morango, maga, bebidas, entre outros. O uso desses aditivos
teria como objetivo principal tornar os produtos do tabaco
especialmente atrativos para criangas e adolescentes 4,5,22-24 .
Alguns aditivos especificos parecem ser especialmente
importantes para atrair criancas e adolescentes, que gostam do
sabor adocicado 22 .

Além dos sabores caracteristicos, tais aditivos também sao
utilizados para mascarar a irritacao e o sabor desagradavel do
tabaco, facilitando assim a iniciacdo e a dependéncia ao
tabagismo 25-29 .

Documentos internos da industria do tabaco apontam
ainda que o mentol, mesmo quando usado em concentragoes
imperceptiveis (niveis subliminares), reduziria a irritagao da
fumaca, tornando o produto mais facil de ser aceito pelo recém
fumante, conforme em um documento da BAT datado de 1972
30:

‘Quando usados (mentol e a cumarina) em niveis
subliminares eles melhoram o sabor da fumaca do tabaco
sem ser detectado organolepticamente como sabores
individuais 30" (tradugao nossa)

Adicionalmente, um processo movido pelo Departamento
de Justica Norte Americano em 1999 contra as principais
industrias de tabaco daquele pais, condenadas em 2006 por
violar a lei RICO[1] (Racketeer Influenced and Corrupt
Organizations Act) 31 , revelou que o uso de aditivos
possibilitaria a obtencao de produtos menos irritantes que
poderiam ser utilizados para manter os tabagistas fumando por

mais tempo, segundo as palavras da prdpria industria do
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tabaco 18 .

‘Para que os fumantes inclinados a largar o
tabagismo sejam desestimulados, ou pelo menos mantidos
mais tempo no mercado, um cigarro menos irritante € um
caminho... Documento da B&W de 1986

Além disso, apesar de nao ter sido a motivagao da norma,
mas contradizendo a afirmacao da autora, existiriam aditivos
suspeitos de potencializarem o poder viciante da nicotina.
Como exemplos de substancias que poderiam possuir estas
propriedades teriamos o acetaldeido (gerado a partir da
combustao do acgtcar), o acido levulinico, a teobromina
(presente no chocolate), algumas lactonas, entre outros
4,22,25,27,32-34 .

Outros aditivos, em especial os extratos de frutas e alguns
catalizadores, também poderiam ser utilizados para mascarar a
poluigao tabagistica ambiental em diversos aspectos, tais como:
disfarcar o cheiro desagradavel, reduzir a porgao visivel da
fumaca e diminuir a irritabilidade da fumaga para os nao
fumantes. O objetivo seria buscar uma maior aceitacao do uso
do tabaco em ambientes coletivos, assim como melhorar a
percepgao do fumante quanto a fumaca, por ele proprio, gerada
16 .

Em resumo, o levantamento dos documentos internos da
industria do tabaco e da literatura cientifica apontam que além
de aumentar a atratividade dos produtos de tabaco, estes
poderiam ainda ser utilizados para atuar como: anestésicos
locais, como mitigantes e antioxidantes, como redutores da
irritagdo, aspereza e impacto da fumaca do tabaco 22
Certamente mais pesquisas seriam necessdrias para
efetivamente comprovar todos os efeitos que o uso de aditivos

apresenta individualmente na espécie humana, efeitos que vao
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além da ja comprovada atratividade.

Do ponto de vista comercial, os aditivos seriam utilizados
também para melhorar o sabor de tabacos de baixa qualidade
organoléptica, melhorar misturas que possuam altos niveis de
tabaco reconstituido e/ou expandido, criar uma identidade para
o produto e conferir sabor e caracteristicas aos produtos
derivados do tabaco .

Analisando a literatura cientifica disponivel, pode-se
concluir que os aditivos proibidos pela RDC n® 14/2012 sao
utilizados para aumentar a atratividade dos produtos de
tabaco, podendo incrementar o seu uso e assim afetar a
dependéncia aos produtos de tabaco de forma direta ou
indireta. Além disso, de acordo com o Centro de Pesquisa em
Cancer da Alemanha, os produtos de combustao tdxicos,
gerados com a pirolise dos aditivos, aumentariam ainda mais a
exposicao as substancias tdxicas e, assim, o risco de saude

associado ao tabagismo.”

Com fundamento nos inumeros estudos citados ao longo da referida
nota técnica, afirma a agéncia que

“é possivel concluir que os aditivos, por possuirem o
potencial para aumentar a atratividade dos produtos de tabaco;
bem como potencial de facilitar a iniciacdo; de alterar os
padrdes de consumo destes produtos, possibilitando assim uma
maior exposi¢do aos componentes toxicos da fumaga por
fumantes e nao fumante, o uso dos aditivos proibidos pela
RDC n° 14/2012 representa elevado risco a saude publica.

Somando-se a isso, as afirmacoes feitas sobre a seguranca
do uso dos aditivos nos produtos derivados do tabaco,
especialmente nos produtos fumigenos, mesmo nao tendo sido
esse 0o foco da RDC n® 14/2012, nao encontram respaldo na
literatura independente disponivel”.
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A Anvisa ainda acrescenta que

“[a] relacao dos aditivos com o aumento da atratividade
destes produtos e a consequente facilitagdo da iniciagao,
especialmente entre os mais jovens, é extensa e é um consenso
na comunidade cientifica internacional, confirmado também
pelos proprios documentos internos da industria do tabaco, que
registram a wutilizacdo da estratégia por este setor 4-
6,10,11,13,15,16,21,22,26,27,29,53,55-69. Sendo assim, o uso dos
aditivos pode ser considerado como um dos fatores de
facilitacao da iniciacao a doenca tabagismo.

Desta forma, considerando os dados que apontam a
rapida capacidade destes aditivos de causar iniciacdo,
especialmente nos mais jovens, e dependéncia (tabagismo),
bem como as estratégias da industria do tabaco em atrair este
segmento da populacio para o consumo destes produtos,
pode-se concluir que o uso de aditivos nos produtos
derivados do tabaco é um risco iminente a saude publica,
especialmente para criancas e adolescentes” (grifo nosso).

Segundo a Secretaria de Assisténcia Especial a Saude do Ministério
da Saude (Nota Técnica n° 213/2023-CGCAN/SAES/MS - e-doc. 104), em
atencao as diretrizes estabelecidas na Convenc¢ao Quadro de Controle ao
Tabaco, a RDC n® 14/2012 imp0de restricdes aos aditivos em produtos de
tabaco, partindo das seguintes premissas baseadas em evidéncias

cientificas:

“l. Os produtos de tabaco sao elaborados para se
tornarem atrativos e encorajar a experimentagao por novos
consumidores, principalmente os adolescentes;

2. A atratividade dos produtos de tabaco influencia sua
capacidade de gerar dependéncia quimica e, portanto, deveria
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ser levada em consideracao nas medidas para regulacao desses

produtos;

3. Por meio de medidas que reduzam a atratividade e a
capacidade dos produtos de tabaco em causar dependéncia, a
regulacao dos produtos de tabaco contribui para prevenir a
iniciacdo entre adolescentes e para reduzir a carga de doengas e

mortes prematuras relacionadas ao tabagismo.”

Além disso, na NOTA TECNICA Ne 213/2023-CGCAN/SAES/MS do
Ministério da Satide também estao registradas aprofundadas informagoes
sobre a natureza dos aditivos, os maleficios para a saude e sua utilizagao
para a atracao de novos consumidores, demonstrando-se tecnicamente
porque essas substancias sao condenadas pela OMS e tem sua utilizacao
limitada pela RDC n° 14/2012.

Como se nota, a RDC n® 14/2012 encontra-se fortemente corroborada
por estudos e andlises técnicas da agéncia reguladora, a qual restringiu o
uso de aditivos em produtos derivados do tabaco comercializados no
Brasil como forma de diminuir a atratividade do produto, especialmente
entre criancas e adolescentes.

Ademais, segundo destaca a eminente Relatora da ADI n° 4.874,
Ministra Rosa Weber, a edicao da RDC n® 14/2012 também encontra
respaldo na Convengao-Quadro sobre Controle e Uso do Tabaco (CQCT)
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), aprovada pelo Congresso
Nacional (Decreto legislativo n® 1.012/05) e promulgado pelo Presidente
da Republica (Decreto n® 5.658/06), por meio da qual o Brasil, como pais
signatdrio, compromete-se ao combate mundial do tabagismo e a adogao
de medidas para o controle dos produtos derivados do tabaco.

A Convengao reconhece expressamente que “os cigarros e outros
produtos contendo tabaco sao elaborados de maneira sofisticada de modo
a criar e a manter a dependéncia”, razao pela qual manifesta profunda
preocupagao com o aumento do numero de fumantes e outras formas de

consumo de tabaco entre criancas e adolescentes em todo o mundo.
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A CQCT também proclama, entre seus principios norteadores, “a
necessidade de tomar medidas para prevenir a iniciacao, promover e
apoiar a cessagao e alcangar a reducdo do consumo do tabaco em
qualquer de duas formas” (art. 4% alinea b). E, como obrigacao geral das
partes, prevé o que se segue (art. 59):

“l1. Cada Parte formulara, aplicard e atualizard
periodicamente e revisara estratégias, planos e programas
nacionais multisetoriais integrais de controle do tabaco, de
conformidade com as disposi¢Oes da presente Convencao e dos
protocolos aos quais tenha aderido.

2. Para esse fim, as Partes deverdao, segundo as suas
capacidades:

(a) estabelecer ou reforcar e financiar mecanismo de
coordenacao nacional ou pontos focais para controle do tabaco;
e

(b) adotar e implementar medidas legislativas,
executivas, administrativas e/ou outras medidas e cooperar,
quando apropriado, com outras Partes na elaboracio de
politicas adequadas para prevenir e reduzir o consumo de
tabaco, a dependéncia da nicotina e a exposicao a fumaca do
tabaco.

3. Ao estabelecer e implementar suas politicas de saude
publica relativas ao controle do tabaco, as Partes agirdo para
proteger essas politicas dos interesses comerciais ou outros
interesses garantidos para a indastria do tabaco, em
conformidade com a legislacdo nacional.” (ADI n° 4.874, Rel.
Min. Rosa Weber — grifos da autora).

Embora nao vincule o Estado a adogdao de uma especifica matriz
regulatéria, a Convencao Quadro estabelece diretrizes para nortear a
elaboracdao da legislacio doméstica sobre o controle do conteudo do
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tabaco, as quais, como bem apontado pela Ministra Rosa Weber na ADI
n° 4.874, fornecem standards para a afericao dos parametros adotados na
RDC n® 14/2012 pela ANVISA.

Ademais, nao existem niveis seguros para o consumo de produtos
fumigenos derivados do tabaco — 0 uso normal, regular e esperado ¢, em
si mesmo, nocivo a saude, conforme ja assinalado. Com ou sem aditivos,
os produtos fumigenos contém nicotina, substancia de incontroversa
nocividade a saude, causadora de dependéncia fisica e psicologica, e
componente do préprio tabaco. A nicotina, por si s9, justifica a existéncia
de um rigoroso regime regulatdrio sobre os produtos derivados do
tabaco, que se revela legitimo e necessario em prol da protecao a satde
que a Constitui¢ao impoe a todo o Poder Publico.

Nesse contexto, a Agéncia, nos limites das competéncias que lhe
conferem a Constituicao e a legislacao, disciplinou os contornos técnicos
dos produtos fumigenos, mantendo sua esséncia, sendo certo que a RDC
n° 14/2012 apenas delimita caracteristicas técnicas relacionadas a
composicao dos produtos derivados do tabaco.

Feitas todas essas consideragdes, revejo meu posicionamento a
respeito da constitucionalidade da RDC n® 14/2012 da Anvisa e concluo
que a norma da Anvisa encontra-se devidamente amparada no
ordenamento vigente, em particular no art. 196 da Constituigao e nos arts.

¢, inciso XV, e 8%, § 1¢, inciso X, da Lei n®9.782/99.

4. Analise do caso concreto

Trata-se de recurso extraordindrio fundado na letra a do permissivo
constitucional, interposto contra acéordao mediante o qual o Tribunal
Regional Federal da 1% Regiao reconheceu a validade dos arts. 3% 6° e 7°
da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 da Anvisa.

Na espécie, a Cia. Sulamericana de Tabacos move acdo declaratdria
contra a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o

intuito de ver reconhecido o direito de comercializarem cigarros
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saborizados (e-doc. 2, fl. 3).
No julgamento em segundo grau, a Quinta Turma do Tribunal
Regional Federal da 1? Regido negou a pretensao da agravante, nos

termos do acdrdado cuja ementa transcrevo abaixo:

“CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
COMERCIALIZACAO DE  CIGARROS.  FUNCAO
NORMATIVA DAS AGENCIAS REGULADORAS. PRINCIPIO
DA LEGALIDADE. PRINCIPIO DA PROTECAO A VIDA.
VENDA DE PRODUTOS PREJUDUCIAIS A SAUDE. RDC N.
14/2012 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA). EXTRAPOLACAO DO PODER
REGULAMENTAR NAO VERIFICADO. ADI 4.874/DF.

1. Defende a apelante que a ANVISA teria ultrapassado os
limites de seu poder regulatério, ao editar a Resolugao da
Diretoria Colegiada 14/2012. Ressalta-se que esse regramento
foi elaborado com fundamento no que dispde o art. 7%, XV da
Lei 9.782/1999, que confere a ANVISA a atribui¢ao de proibir a
fabricacdo, a importagao, o armazenamento, a distribuicao e a
comercializa¢ao de produtos e insumos, em caso de violagao da

legislagao pertinente ou de risco iminente a satde.

2. A Lei n® 9.782/1999 define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, definindo-lhe competéncias e atribuigoes
deliberativas. Assim, confere a Autarquia Especial o poder
regulatorio capaz de imprimir eficicia a sua missado
institucional de promover a protecao da saude da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras (art. 62).

3. Restou evidenciado nas manifestacoes trazidas ao
debate que a sobredita Resolu¢dgo da ANVISA, estando
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respaldada na Lei 9.782/99, objetiva proteger, em termos
razoaveis e legitimos, direitos fundamentais concernentes a
satde da populagao e ao meio ambiente. Essa autorizacao para
os cuidados com a saude publica e com o meio ambiente
encontra ber¢o na Constituicao Federal. Em seu art. 170, esta
expresso que a ordem economica, fundada na valorizagao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, devendo observar principios de defesa
do consumidor e de defesa do meio ambiente. Encontra-se,
assim, justificada a atuagdo executiva, manifestada com o
objetivo de proteger a vida e o meio ambiente, ao proibir,
dentro dos limites do razoavel e do ambito da competéncia
institucional, processo industrial especifico e a circulagao de

seus produtos.

4. Nesse mesmo sentido, a despeito de nao ter recebido
carater vinculante, em razdo de ndo ter se alcancado quérum
para esse fim, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da
ADI 4.874/DF, reconheceu a improcedéncia do pedido de
declaracao de inconstitucionalidade do art. 72, XV da Lei
9.782/1999.

5. Com efeito, o Supremo decidiu pela restricao de
aditivos na fabricagdo de cigarros, considerando que a
utilizagdo de substancias capazes de tornar o produto mais
atrativo ocasionaria o aumento do seu consumo,
potencializando os riscos a saude publica e clara afronta ao
principio da vulnerabilidade do consumidor. Mostra-se, pois,
razoavel e conforme politicas de satde, sobretudo aquelas
relacionadas ao combate do tabagismo, a atuagao da ANVISA
que reproduz o seu papel institucional, relativo a promogao da
protecao da satde da populagao, por meio do controle sanitario
da producao e comercializagao de produtos e servigos

submetidos a vigilancia sanitaria.

6. Apelagao desprovida” (e-doc. 13, fl. 7).
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Pelo que consta dos autos, o Tribunal a Quo, com base em
precedente desta Suprema Corte sem efeito vinculante obrigatorio (ADI
n® 4.874/DF, Rel. Min. Rosa Weber, DJe de 1/2/19), reconheceu a
constitucionalidade da RDC n® 14/2012 da Anvisa e julgou improcedente
o pedido do autor da presente agao judicial.

Diante do referido acdérdao, a recorrente interpds recurso
extraordindrio e, no mérito, alegou violacao dos arts. 5% inciso II, 37,
caput, e 170 da Constituicao Federal.

Defende, em sintese, que,

“além de extrapolar os limites de sua competéncia, a
norma ora atacada se mostra desarrazoada e desproporcional,
na medida em que ndo hd qualquer evidéncia de que a
proibicao perpetrada nos artigos 3%, 6° e 7¢ da RDC n® 14/2012,
possa reduzir, ainda que minimamente, o consumo do tabaco
ou minimizar os danos causados [a] saude dos usuarios”.

Argui que a competéncia atribuida a Anvisa tem como elemento
balizador central regular as substancias que possam apresentar riscos a

saude, ou seja,

“o principal papel atribuido a ANVISA pela lei é o de
promover medidas de combate e prevencao de praticas
que possam causar danos ou que coloquem em risco a
saude dos cidadaos. Contudo, isto nao ocorre com relacao

aos aditivos”.

A recorrente conclui afirmando que

“nao se vislumbra a presenca de elementos de motivagao
necessarios que respaldem a edicao da RDC n® 14/2012,
porquanto nao atende a finalidade a que se destina, razao pela

qual deve ter a aplicagdo dos artigos 3°, 6° e 7°, afastada por
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serem evidentemente inconstitucionalis]”.

Em manifestacao de 24 de maio de 2023, reconheci a existéncia de
repercussao geral e submeti o caso a apreciacao dos demais ministros da
Corte.

O Tribunal Pleno reconheceu a repercussao geral da matéria
constitucional versada nestes autos (e-doc. n® 55), dando ensejo ao Tema

n® 1.252 da Gestao por Temas da Repercussao Geral assim intitulado:

“Competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
- ANVISA para editar normas sobre a restricao de importagao e
comercializacao de cigarros, especificamente as contidas na
Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012, no que
proibe o uso de certos aditivos.”

O julgado foi assim ementado:

“Recurso  extraordinario = com  agravo.  Direito
Constitucional e Direito Administrativo. Comercializacao de
cigarros. Restricdo definida na Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 14/2012. Competéncia normativa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Principio
da legalidade. ADI n® 4.874/DF. Precedente. Matéria
constitucional. Presenca de repercussao geral” (ARE n®
1.348.238/DF-RG, Tribunal Pleno, de minha relatoria, DJe de
13/6/23).

Na sequéncia, determinei a suspensao nacional do processamento de
todos os processos pendentes, individuais ou coletivos, que versassem
sobre a questao controvertida no Tema n® 1.252 da Gestao por Temas da
Repercussao Geral, até o julgamento definitivo deste recurso
extraordindrio com agravo (e-doc. 111).

Nesse quadro, e com base na fundamentacao proferida neste voto,
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entendo que nao assiste razao a recorrente.

A norma regulatoria questionada proibe a importacio e a
comercializagao de produto fumigeno que contenha aditivos saborizantes
e aromatizantes, sob o fundamento de que o acréscimo de aditivos torna
o produto fumigeno mais atrativo e encoraja a experimentagao por novos
consumidores, notadamente os mais jovens.

Como se sabe, os produtos fumigenos submetem-se a regime
regulatorio restrito, dada sua reconhecida nocividade.

Embora comercializados e produzidos em territério nacional, as
restricoes impostas a esses produtos encontram fundamento de validade
na propria Constitui¢ao que, a par de garantir a livre iniciativa, também
prescreve que a ordem econOmica € informada por diferentes principios e
valores constitucionais, os quais legitimam restricoes a produtos que
apresentem riscos a saude.

A Constituicao impoe ao Estado o dever de proteger a saude (art.
196 da CF), mandamento que orienta todo o sistema nacional de
vigilancia sanitaria, no qual a ANVISA encontra-se inserida. Portanto, a
atuacdo da agéncia, como poder publico, deve pautar-se pelo dever de
protecao a saude que emana da Constituigao.

Nao obstante, as normas de competéncia da ANVISA também
encerram inequivoca autorizacao legislativa para que a agéncia edite
norma proibindo produtos e insumos que causem risco a saude, estando
submetidos a regulacdo especifica da agéncia os produtos fumigenos,
derivados ou nao do tabaco, conforme se extrai dos arts. 7%, inciso XV, e
89, § 1¢, inciso X, da Lei n®9.782/99.

Registro que a RDC n® 14/12 da ANVISA fundamenta-se em critérios
técnicos e encontra-se amparada em estudos. Ademais, a norma
regulatéria ateve-se a disciplinar contornos técnicos dos produtos
fumigenos, mantendo-lhes a esséncia, do que concluo que a agéncia
observou a delimitagdo normativa e técnica para exercer seu poder
normativo.

Por fim, a Convencdao-Quadro sobre Controle e Uso do Tabaco
(CQCT) da Organizacao Mundial da Saude, aprovada pelo Congresso e
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promulgada pelo Presidente da Republica, também corrobora a norma
sob invectiva, pois contém diretrizes que amparam a restricao dos
aditivos em produtos fumigenos.

Concluo, assim, pela constitucionalidade da RDC n® 14/12 da
ANVISA.

5. Dispositivo

Ante todo o exposto, nego provimento ao extraordinario e julgo
improcedente a acdo declaratoria juizada pela Cia. Sulamericana de
Tabacos.

Também julgo prejudicados os embargos de declaragao opostos pelo
Procurador-Geral da Republica (e-doc. 123).

6. Tese

Proponho, finalmente, a fixacdo da seguinte tese de repercussao
geral:

“A RDC n°® 14/2012 da Anvisa fundamenta-se em
critérios e estudos técnicos, estando amparada no art. 196 da
Constituicao e nos arts. 7°, inciso XV, e 8% § 1° inciso X, da Lei
n® 9.782/99 para proibir a importacio e a comercializacao de
produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, que
contenham aditivos usados para saborizar ou aromatizar os
produtos”.

E como voto.

51



