
ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO 

AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 4874 

Requerente: Confederação Nacional da Indústria - CNI 

Requeridos: Presidente da República e Congresso Nacional 

Relatora: Ministra Rosa Weber 

Constitucional. Lei federal nO 9.782/99. que define o 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitória Pedido 
de dec!al'Oção de inconstitucionalidade da 
expressa0 constante da parte final do inciso ;\1/ do 
artigo r da lei referida, bem como da Resoluçào da 
Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA na N/12. 
Preliminar. Ato de natureza meramente 
regulomentar ou secundória. Mérito. A usência de 
violaçtío aos artigos l°, inciso IV: ]O: 5°: incisos 11. 
XXIX, XXXII e LlV: 37, capul. 8-1. inciso IV e 170. 
da Constituição Federal. Poder regulamentar 
validwnente exercido pela ANVISA. Ato normotivo 
desp1'01'ido de natureza primário. Risco no liSO de 
aditivos nafábricaç:Zío de cigarros e outros produtos 
derivados do tabaco. Ausência de dano econâmico. 
Man(restaçào pelo nào conhecimento parcial da 
açào direta e. no mérito, pelo improcedência do 
pedidofonnulado pela requerente. 

Egrégio Supremo Tribunal Federal, 

O Advogado-Geral da União, tendo em vista o disposto no artigo 

103, § 3°, da Constituição da República, bem como na Lei nO 9.868/99, vem, 

respeitosamente, manifestar-se quanto à presente ação direta de 

inconsti tucional idade. 



I - DA AÇÃO DIRETA 

Trata-se de ação direta de inconstitucionalidade, com pedido de 

liminar, ajuizada pela Confederação Nacional da Indústria - CNI, tendo por 

objeto a expressão "ou de risco iminente à saúde", constante do inciso XV do 

artigo 7° da Lei federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que ""define o Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, e dá outras providências", bem como a Resolução da Diretoria 

Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - RDC n° 14, de 15 de 

março de 2012. Eis o teor dos dispositivos impugnados: 

Lei n° 9.782/99: 

'Ar/ r Compele à Agência proceder à implementação e à execuçúo 
do disposto nos incisos fI a VJf do ar/. ]O desla Lei. devendo. 

(...) 

xv - proihir a fabricaçc7o. a importaçâo. o armazenamento, a 
distribuiçc70 e o comercializaçc7o de pl'Odutos e insumos. em coso de 
violação da legislaçüo pertinente ou de risco iminente it saúde:" 
(grifou-se). 

Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N" 14/12: 

"DispDc sobre os limites máximos de alcatrão. nicotina e 
mon<Í:xido de carbono nos cigarros e a restrição do uso de 
aditivos nos produtosfumígenos derivados do tabaco. e dá 
outras providências 

A Diretorio Colegiada da Agência Nacionol de Vigilâncio Sonitário, 
no uso da atribuição que lhe confere o inciso f V do urr. I I do 
Regulamento oprovado pelo Decreto n. 3 029. de 16 de ubril de 1999. 
e tendo em vista o disposto no inciso 11 e nos §§ l° e 3° do ar/. 5~ do 
Regimento Interno apr()vado nos termos do Anexo I da Portario n. 

354 da Anviso. de I I de agosro de 2006. republicada no DOU de 2 I 
de agosto de 2006. em reunic70 realizado em 13 de março de 20 12. 
adoto a seguinte Rcsoluçâo de Diretorio Colegiada e eu. Diretor­
Presidente. determino o s/la p/lblicaçc7o: 
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Art. f ° Ficam estabelecidos os limites máximos de alcatrtio. nicotino e 
monóxido de carbono na corrente primária da jillnaça dos cigarros e 
a restriçc70 do uso de aditivos em todos os produtos fúmígenos 
derivodos do tabaco comercializodos no Brasíl. nos termos desta 
Resolução. 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seçelo I 

Abrangência 

Art. r Esta Resoluçelo se aplica aos produtosfumígenos derívados do 
tabaco comercioli:?ados no país. de fábricaçc70 nacional ou 
importados 

Seção II 

Definições 

Art. ]0 Para efeito desta Resolução. sào ad.otadas as seguintes 
definíçôes 
f - aditivo.' qualquer substância ou composto. que nào seja tabaco ou 
água. utilizado no processOlnento das folhas de tabaco e do tohaco 
reconstituído. no fábricu<,:e1o e no acondicionamento de um produto 
jumígeno derivado do tabaco. incluíndo açúcares. adoçantes. 
edulcorontes. arOl11utizantes. (1ovorizantes e wneliorantes: 
II - açúcares: 1110nossocarídeos e dissacarídeos. incluindo a sacarose 
obtida o partir do caldo de cana-de-açúcor (Soccharum officinorll/11 
L.) ou de beterrabo (BelO alba L.). podendo apresentar-se em dÍ1'ersus 
granlllometrias e fórmos de apresentaçc7o: 
fll - odoçante. produto constituído de edulcorante(s). podendo conter 
outro(s) ingrediente(\). que confere sabor doce ao produto filmígeno 
derivodo do tabaco. 
f V - amelioronte. substância que reduz os aspectos irritantes do 
fitmaça de produtos fúm ígenos derivados do tabaco: 
V - aromotizante: substâncio natural ou sintética ou misturo de 
substâncias que confere. modifico. melhoro ou in/ensiflca aroma em 
produ/osfilmígenos derivados do tobaco. 
VI - corrente primória: ji/maça que sai da extremidode do produ/o 
fúmígeno que vai à hoco e aspirado pelo fúmante duronte o processo 
deflunado. /ombém denominadojúmaça principal, 
VII - edulcoronte' suhstância diferente dos oçúcares que confere 
sabor doce 00 pmdu/ofumígeno derivado do /obaco. 
VIU - embolagem. invólucro. recipiente ou qualque!' forma de 
acondicionamento destinado o conter os produlOS fitmígenos 
derivados do tabaco: 
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IX - flavorizante. substância natural ou sintet/co ou mistum de 
substâncias que confere. modifIca. melhoro ou intensifico sabor e 
aroma em prodwosfi/mígenos derivados do tabaco: 
X - produto fumigeno. produto manufaturado. derivado do tabaco ou 
não. que contém folhas ou extratos. de folhas ou o/ltras partes de 
plantas em sua composição: e 
XI - produto ft/mígeno derivado do tabaco: qualquer produto 
manufáturado derivado do tabaco. que contém em sua composição 
folhas de tabaco. ainda que seja parcialmente constituído por tabaco. 

CAPíTULO II 

DOS LIMITES MAxlMOS DE ALCATRA-O. NICOTINA E 
MONÓXIDO DE CARBONO NOS CIGARROS 

Art. -10 Nos cigarros comercializados no Brasil. os limites max/mos 
permitidos de alcatrão. nicotina e monóxido de carbono no corrente 
primária da(i/maça sôo.· 
1- alcatrào: la mg/cigarl'O (dez miligramas por cigarro): 
II - nicotina: f mg/cigarro (ull1miligrama por cigarro): e 
III - monóxido de carbono. 10 mg/cigarro (dez miligramas por 
cigarro). 

§ 1° Os limites maXll110S estabelecidos no caput referem-se ao teor 
médio determinado por análise laboratorial quantitativo. acrescidos 
dos respectivos desvios padre/o analíticos. 

§ ]O Nas quantificações dos teores. devem ser utilizados quaisquer 
metodologiw' analíticas aceitas internacionalmente ou aquelas 
adotadas por /orç'a de lei. acordo ou convênio intemacional 
ratificado e intemalizado pelo Brasil 

CAPiTULO III 

DAS EXPRESS()ES NAS EMBALAGENS 

Art. jU Fica proibida. em embalagens de todos os produtos (i/mígenos 
derivados do tabc/co. (./ utilizaçtio de qualquer expressão que possa 
induzir o consumidor a uma interpretação equivocada quanto aos 
teores contidos nestes pl'Odutos. como: classe (S). ultm baixo(l) 
teor(es). baixo (I') teor(es). suave. light. soji. leve. teor(es) 
moderado(s). alto(.l') teor(es). del1lre outras. 

CAPíTULO IV 

DOS ADITIVOS 

Ar!. 6° Ficam pl'Oibidas Cl importação e (.I comercialização no país de 
produto fÍtm igeno derivado do tabaco que contenha qlIalq1Iet' um dos 
seguintes aditivos. 
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I - substâncias sintéticas e naturais. em qualquer forma de 
apresentaçc70 (substâncias puras, extratos. óleos. absolutos. 
bálsamos. dentre outra.s). com propriedades jlavorizantes ou 
aromatizontes que possam conferir, intensificar. modificar ou realçar 
sabor ou aroma do produto. incluindo os aditivos identificados como 
agentes aromatizantes ou(lavorizantes: 
a)pelo Joinl FAO/WHO Expert Commiffee on Food Additives ­
JECFA (Comitê Conjunto da Organização das Naçôes Unidas para a 
Agricultura e Alimentação (FAO)/ Organização Mundial da Saúde 
(OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares): ou b)pela Flavor 
and Extract Manufaclllrers Association - FEA1A (Associação dos 
Fobricantes de Al'Omas e Extratos). 
II - coadju1'Clntes de tecnologio (ou auxiliores de processo) poro 
aromat izantes e flavorizantes: 
111 - aditivos com propriedades nutricionais. incluindo. 
a)aminoácidos: 
b) vitam inas: 
c)ácidos graxos essenciais. e 
d)minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais para a 
fabricação dos produtos derivados do tabaco, 
IV - aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes ou 
revigorantes. incluindo tourina, guaraná. cafeína e glucuronolactona. 
V - pigmentos (ou corantes):
 
VI -Futas. vegetais 01/ qualquer produto originado do processomento
 
defi'utas e vegetais. exceto carvão ativado e amido.
 
VII - adoçantes. edulcorantes. mel. melado ou qualquer outro
 
substância qlle possa co/?ferir oroma 011 sabor doce. diferente de
 
açúcares.
 
VI/1- tempems. ervas e especiarias ou qualquer substância que possa
 
cOI?!,erir aroma ou sabor de temperos, ervas e especiarios:
 
IX - ameliorantes: e
 
X - amônia e todos os seus compostos e derivados.
 

Art. 70 Fica permitida a utili:::açào dos seguintes aditivos em produtos 
litmígenos derivados do tabaco. 
I - açlÍcares. exclusivamente para recomposiçâo do teor de açúcCII' 
presente originalmente na folha de tabaco antes do pl'Ocesso de 
secagem: 
/1- adesivos, 
111 - agentes aglutinantes, 
IV - agentes de combustâo: 
V - coadju\'antes de tecnologia (ou auxiliares de processo) que ne/o 
sejam para aromatizantes e flavorizantes: 
VI - pigmentos (ou corantes) utilizados no branqueamento do papel 
ou dofiltl'O. pam imitar o padrão de cortiça no envoltório da ponteira 
e aqueles utilizados para impressão de logotipos ou marcas. 
VII - gliceml e [JI'opi lenoglicol, e 
VIII - sorbato de potássio. 
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§ 1° A adiçcio de açúcares prevista no inciso 1 fico condicionada à 
declaração das perdas e da necessidade de reposição. a ser 
apresentada pelas empresos no ato do peticionomento de Registro ou 
Renovaçcio de Registro de Produto Fumígeno Derivado do Tabaco ­
Dados Cadastrais ou de Alteração de Dados. 

§ 2" A Diretoria Colegiada poderá. mediante ato normativo próprio. 
aprovar o uso de ol/tros aditi\·os. considerando as justificotivas 
apresentados pelas empresas quanto à sua necessidade poro o 
produto lumígeno derivado do tobaco. desde que /1(70 alterem seu 
sabor ou aroma. 

CAPÍTULO V 

DAS DISPOSiÇÕES FiNAIS E TRANSITÓRiAS 

Art. 8° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses. a contar da data 
da publicaçào desta Resolução. para que as empresas fúbricontes e 
importadoras de produtos lumígenos derivados do tobaco que já 
detenham Registro de Produto Fumígeno - Dados Codastrais atendam 
00 disposto no ortigo 50 

§ 10 Findo o prazo referido no coput. os produtos que nào estejam em 
confórmidude com o urtigo SO poderão ser comercializados no 
comércio vorej isto pelo pro::o de 6 (seis) meses. 

/;;' 2" Findo o pneo estobelecido no § 1°. os produtos devel'G/o ser 
recolhidos do comércio pelos fábricontes. importadores. 
distribuidores e comerciontes. 

§ ]0 Os prccos di.sj7ostos neste ort igo nclo se oplicum aos cigorros. 

Ar!. 9° Fica concedido o prozo de i 8 (dezoito) meses. a cantor do dota 
do publicoçào desta Resoluçtio. poro que os empresas /ábricantes e 
importadoras de produtos fúmígenos derivados do toboca que já 
detenham Registro de Produto Fumígeno - Dados Codastrais otenclom 
00 disposto no ortigo 6° 

§ 10 Findo o preco referido no coput. os produtos que /1(70 estejam em 
confórmidade com o artigo 6° poderão ser comercializodos no 
comércio varejista pelo prazo de 6 (seis) meses. 

.~' 2" Findo o prazo estabelecido no § JO. os produtos deFerào ser 
recolhiJos do comércio pelos fábricantes. importadores. 
distribuidores e comerciantes. 

Ar!. lO. Qualquer olteraçao no composlçoO. no embulagem ou no 
nome du murco do produto. poro/ins de cumprimento dos artigos 5° e 
6° desto Reso!u~·a(). deverá ser realizada por meio de pctiçao de 
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Alteração de Dados ())( petição de Renovaçc7o ele Registro ele Produto 
F1Imígeno - Dados Cadastrais. 

Ar!. 11. O descumprimento das disposições contidas nesta Resoluçc7o 
constitui in(raçc7o sanitária. nos lermos da Lei n. 6..)37. de 20 de 
agosto de 1977, sem prejuí20 das responsabilidodes cil'il, 
administrativa e penal cobíveis, 

Art. 12. Fico revogada a Resolução RDC n. 46. de 28 de março ele 
2001. 

Ar!. 1J. Esta Resoluçôo de Diretoria Colegiado entra em vigor na 
dato de 5110 pllhlicaçL70 " 

A requerente sustenta que o artigo 7°, inciso XV, da Lei n° 9.782/99 

não poderia ser interpretado no sentido de que delegaria competência nonnativa 

à ANVISA para proibir insumos e produtos, sob pena de violação aos artigos 2°; 

5°, inciso 11; 37; e 84, inciso IV, da Constituição Federal!. Em seu entendimento, 

o dispositivo hostilizado deveria ser compreendido como uma norma de outorga 

de atribuição executiva, cautelar, de efeitos concretos e com destinatários 

específicos, de modo que somente conferiria à autarquia referida poderes de 

proibição relacionados à sua atuação fiscalizatória e sancionatória. 

Nesse sentido, afirma que a disposição legal questionada sena 

inconstitucional por "admitir a criaçc70 de competências regulamentares aptas a 

.. lu. ]" Selo Poderes da eniôo. independenles e harmônicos el1/re si, o I.egislolivo. o I:~'(eculiv() e o 
Judiciário. " 

... ·/n 5° Todos sâo iguais pef'Onle a lei, sem disti/'lçôo de qualquer nalurca, garamindo-se aos bmsileiros e aos 
eSlrangeiros residentes /'lO País a inviolabilidade do direilo à vida. à liberdade. à igualdade, à segurança e à 
propriedade. nos If'I'III0S seguinles: 
(... )
 
//- ninguém será obrigado aficer nu deixClr de/a:er alguma coisa senào em l'iuude de lei:'
 

":/1'1. 37.-1 adminislraçâo pública direta e indirela de qualquer dos Poderes da [;niôo, dos blados, do DislrilO 
redeml e dos\tunicípios ohedecerá aos (lrineilJios dI' legalidade. impessoalidade, I/lOmlidode. pl/hlicidade e 
!'(iciência e. lamhélll. 00 seguil1/e: (".)" 

... ·Iu. 8-1 Compele privalivO/llellle ao PresidclIll! da República 
(." ) 
ti' - soncionar. (ll'OmulgOl' e /1.1:1'1' publicar U-\ leis, hem COI/IO expedir decrelos e regulomef1los para suo fiel 
execuçào. 
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Inovar na ordem jurídica e a proscrever substâncias que só poderiam ser 

proibidas por meio de lei em sentido formar. (fi. 07 da petição inicial). 

Ademais, a autora assevera que as disposições questionadas 

afrontariam os princípios da livre iniciativa e da livre concorrência, previstos 

nos artigos 1°, inciso IV, e 170 da Carta da República2 
. 

A esse respeito, alega que, "por se tralar de restrição 

extremamente grave à liberdade fitndamental de iniciativa, o exercício da 

competência pela ANVISA, mesmo no plano executivo, deve ser lido de modo 

estrito e acompanhado de parâmetros ou standards. Isso implica o dever de 

ampla motivação de seus atos, com a demonstração da urgência (ou iminência) 

e da gravidade (ou excepcionalidade) dos riscos à saúde da população". (fi. 12 

da petição inicial). 

Entretanto, a ANVISA não teria, segundo a requerente, apresentado 

nenhuma justificativa técnica para proscrever aditivos, tampouco haveria 

divulgado estudos que demonstrassem que os aditivos genericamente banidos 

representariam riscos à saúde. Por isso, entende que restariam caracterizados o 

desvio de finalidade e o viés político da medida adotada pela autarquia, que 

implicaria "o banimento da produção e comercialização da quase totalidade dos 

cigarros vendidos licitamente no mercado brasileiro" (fi. J8 da petição inicial). 

··./r/. 1".1 República FederariWJ do Brasi/. formada pela Ulli(/o indissolúvel cios ESlaclos e .\Iullicípios e do 
/)iSlrilo rederal. cOlIslilui-se em r.slado ()ell7ocrúli('o de IJireilo e lem cOlllofúndUlnelllos. 
/. ..) 

11' - os 1'0101'1'5 sociais do lrobalho e da lil're illiciolivo. .. 

··.·Ir1 Im. A ordelll econômico. jÚlldada no valori~aç'ôo do Irobalho hUlllano e lia livre illicialiva. lelll porfílll 
os,eguror o lodos exislência dífZno' conjórme os dilOllles doju)/íço social. ohsen'ados os seguillles princilJios. .. 
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Diante disso, sustenta que também haveria violação aos principios 

da isonomia, da segurança juridica, da proporcionalidade e da liberdade do 

consumidor, bem como ao direito fundamental da indústria à marca, contidos no 

artigo 5°, incisos XXIX, XXXII e LIV, da Lei Maior:>. 

Com esteio em tais argumentos, a autora formulou pedido nos 

seguintes termos: 

"Dianle de lodo o exposlo. a CNI pede (... ) seja declarada a 
inconslilucionalidade parcial. sem reduçào do lexlo. da porlefinal do 
inciso XV do arl. 7" da Lei Federal n" Y 7821Y9 ("ou de risco 
iminente ti saúde'';. uu du incisu lI! du mesmu artigo (nCl hip()leSe de 
se entender que lalfoi a compelência normaliva fonte da resoluçc7o). 
paro que essa Egrégia Corte. medianle interpretaçâo conjórmc a 
Constiluiçào. fixe inlerpretaçào no sentido de que o ANVISA só pode 
banir produto uu insumo no exercício de suas competências 
eSlritamenle executivos de polícia. de natureza coulelar e excepcional. 
o que implico dizer devo o 010 do Agência. (i) ser direcionado a 
sujeilos e situações determinados. (ii) em siluações concrelos. (iiO 
mediante prévia jusl ificaçâo técnico que comprOl'e (iv) 11m riscu à 
saúde que seja eXlraordinório. excepcional e urgente." (tl. 27 da 
petição inicial; grifos conslantes do original). 

Por derradeiro, assevera que, "como consequência direta e 

inexorável da interpretação conferida ao ar!. r, xv (ou inciso l/f) da Lei nO 

9.782/99, impõe-se a declaração da inconstitucionalidade, por arrastamento. da 

RDC n° 14, de 15 de março de 2012, que proibiu o uso de aditivos nos produtos 

fumigenos derivados do tabaco, especialmente dos seus arts. 3°, 6°, r e 9°. ') (fI. 

27 da petição inicial; grifos constantes do original). 

')1'/ 5° (... ) 
.\XIX - {j lei assegurará aos autores de il11'l'l1/os industriais privilégio temporário pOI'O suo utili::oçâo. hem CO/110 

tJroteçôo às crioçrJl's industriais. à propriec/orle rias II/w·cas. (/0.1' nomes ele emp/'I'Sus e o outros sigilOS 
distil1/ivos. tl'ndo em vis/O o inte/'esse sociol I' o desel/l'olvimell/o tecnológico I' econálllico elo País: 
(... ) 
X.\:\'ll - o Estorlo p/'omoverá. no fo/'ma do lei. u clefeso do consumido/': 
(j
 

I.n· - Ilinguélll será p/'i1'Cldo do liberdade ou c/e seus bl'IIS se/ll o dCI'ido p/'ocesso lego/. .
 

IDI nO·N17-1. Hei .\Iin Rosa lI'e/J1'I' 9 



o processo foi despachado pela Ministra Relatora Rosa Weber, que, 

nos termos do rito previsto pelo artigo 12 da Lei n° 9.868/99, solicitou 

informações às autoridades requeridas, bem como determinou a oitiva do 

Advogado-Geral da União e do Procurador-Geral da República. 

Em atendimento à solicitação, a Presidência da República defendeu 

a constitucionalidade das disposições questionadas, aduzindo que as restrições 

por elas veiculadas estão em consonância com o poder normativo atribuído às 

agências reguladoras pelo ordenamento jurídico brasileiro. Afirmou, outrossim, 

que "autorizar estratégias de introdução de insumos estranhos ao produto 

fumígero, com intuito de alargar a base de consumidores, escondendo 

características maléficas do cigarro, certamente não atenderia a fina/idade 

legal da atividade regulatária da ANVISA , que é a de proteger a população, 

pugnando por evitar antecipadamente a ampliação de prejuízos à saúde 0', (fi. 

09 das informações prestadas). 

Por sua vez, o Senado Federal suscitou, preliminarmente, o 

descabimento da ação direta quanto à Resolução n° 14/12, diante do seu caráter 

infralegal. No mérito, sustentou a improcedência dos pedidos formulados pela 

autora, uma vez que a ANVISA detém competência para estabelecer normas e 

executar políticas públicas referentes às ações de vigilância sanitária. Nessa 

linha, asseverou que: 

"(... ) oliado aos poderes executivos ou de polício otribuído pela lei, 
ela expressamente também conferiu poderes normofil'os à agência. 
Este fato não é isolodo e condiz com a l11udanço de orientaçZio do 
regime de atuação da adminisfraçZio pública. que, a porlir de umo 
série de refórl11us pontuais, alterou o sistel170 principalmente calcado 
na atuação estatal para lI/lI sistemo de regulaçcio de mereodo ", (Us. 
4/5 das informações do requerido). 
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Asseverou, ainda, que os regulamentos executivos deveriam ser 

compreendidos como normas complementares, destinadas à fiel execução das 

leis, a fim de limitar o critério valorativo ou interpretativo da liberdade 

administrativa de atuação do agente, desde que essa limitação esteja contida no 

conceito plurissignificativo da abertura normativa conferida pelo legislador. 

Desse modo, a Resolução nO 14/12 teria sido editada para 

uniformizar a atuação administrativa, em observância ao postulado da segurança 

jurídica, tendo estabelecido, nesse sentido, "a proibição 'de fabricação, a 

importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de (produtos) 

e insumos' em razão do 'risco iminente à saúde', na medida em que os insumos 

proibidos potencializam a ação da nicotina atraindo de modo corrente e 

constante novos júmantes Oll comprometimento ainda maior dos já fumantes . ., 

(fi. 11 das informações do requerido). 

o Sindicato da Indústria do Tabaco no Estado da Bahia, o Sindicato 

Interestadual da Indústria do Tabaco e a Associação Mundial Antitabagismo e 

Antialcoolismo requereram ingresso no feito na condição de amici curiae, tendo 

a Ministra Relatora Rosa Weber deferido, até o momento, o requerimento 

formulado peja primeira das entidades referidas. 

Na sequência, os autos vIeram para manifestação do Advogado­

Geral da União. 

11 PRELIMINAR: DA NATUREZA REGULAMENTAR OU 

SECUNDÁRIA DA RESOLUÇÃO N° 14/12 

Inicialmente, cumpre observar que a Resolução da Diretoria 

Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária n° 14/12 constitui 

,/DI 11°-187-1. Rel I/in Rosa lI'eber 11 



diploma de caráter regulamentar, sendo inviável, portanto, o exame de sua 

compatibilidade com a Constituição da República na presente sede. 

Com efeito, o objeto da ação direta de inconstitucionalidade 

corresponde aos atos normativos primários, cUJo fundamento de validade é 

extraído diretamente da Constituição da República. Confira-se, nesse sentído, a 

jurisprudência desse Supremo Tribunal Federal: 

.,/. Açâo dire/a de incons/i/ucionalidade: idoneidade do obje/o: 
dec're/u I1CtO regulol11entur. Tem-se objeto idôneo à açiio direta de 
inconstitucionalidade quando o decreto impugnado m/o é de caráter 
regulamentar de lei, mas constitui ato normativo que pretende 
derivar o seu conteúdo diretamente da Constituição. (...)., 
(ADI-QO nO 1282, Relator: Ministro Sepúlveda Pertence, Órgão 
Julgador: Tribunal Pleno, Julgamento em 06/12/2001, Publicação em 
29/11/2002; grifou-se); 

"Açâo dire/a de incons/itucionalidade. Pedido de liminar. Decre/o n 
~09. de 30.12.91. - Esta Corte, excepcionalmente, tem admitido açiio 
direta de inconstitucionalidade cujo objeto seja decreto, quando este, 
no todo ou em parte, manifestamente m/o regulamenta lei, 
apresentando-se, assim, como decreto autônomo, o que da margem a 
que seja ele examinado em face diretamente da Constituiçiio no que 
diz respeito ao princípio da reserva legal. - No coso. o decre/o 
impugnado se si/llu no âmbito da regulamentaçào do poda de 
flscali~ução de concesseJes de dis/ribuiçiJo de energia elétrica. - O a 
que visa a presen/e açào dire/a de inconsti/llcionalidade é resoI1'l::r. 
em abs/ra/o. que.I/Des que podem dar margem a discussZio. em casos 
conere/os. sobre ilegalidade ou violação de direi/os adquiridos 
aj(;ríveis dos lermos de cado concessôo. exames esses que sôo 
insusce/íveis de ser fei/os em ação dire/o de inconstitucionalidade. 
Ação direta de incons/i/llcionalidade nõo conhecida. ficondo. assim. 
prejlldicodo o pedido de cau/elar." 
(ADI nO 708, Relator: Ministro Moreira AJves, Órgão Julgador: 
Tribunal Pleno, Julgamento em 22/05/1992, Publicação em 
07/0811992; grifou-se). 

A resolução hostílizada, no entanto, versa sobre a mesma matéria 

tratada pelos artígos 7° e 8° da Lei nO 9.782/99, objetivando, tão somente, 

viabilizar sua aplicação. Em outros termos, sua edição derivou da necessídade 
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de regulamentar a lei referida, fundamentando-se indiretamente no Texto 

Constitucional. 

De fato, a Resoluçào n° 14/12, ao dispor "sobre os limites máximos 

de alcatrão, nicotina e monóxido de carbono nos cigarros e a restrição do uso 

de aditivos nos produtos fumígenos derivados do tabaco", limitou-se a conferir 

concreçào às disposições contidas nos artigos 7° e 8° da Lei nO 9.782/99, que 

possuem o seguinte teor: 

"Art. 7° Compete à Agêncio proceder à implementaçelo e à execuçelo
 
do disposto nos incisos II a VJJ do art. ]O desta Lei. devendo:
 
(... )
 
xv - proibir (/ Iabricação. a importação. o armazenamento. (/
 
distribuiçelo e a comerciulização de produtos e insumos. em casu de
 
violação da legislação pertinente ou de risco iminente à smíde.
 

(...) 

Ar!. 8° Incumbe à Agência. respeitada a legislaçelo em vigor.
 
regulamentar. controlar e fiscalizar os produtos e seniços que
 
envolvam risco à saúde pública
 
(...)
 
X - cigarros. cigarrilhas. charutos e qualquer ol/tm Pl'Odl/lO
 
fumigero. derirado 011 nZío do tabaco. "
 

Note-se, ainda, que a resolução sob invectiva encontra fundamento 

de validade imediato no artigo 11, inciso IV, do Regulamento aprovéldo pelo 

Decreto nO 3.029/99, que confere autorização expressa à Diretoria Colegiada da 

ANVISA para editar normas sobre matérias de competência da agência. 

Confira-se: 

"Ar!. ! f. Compete à Diretoria Co!egimJa. a responsabilidade de
 
analisar. discutir e decidir. em último instàncio adminiSlralivo. sobre
 
matérias de compelênciu do autarquia. bem como sobre:
 
(... )
 
IV - editar normos sobre l110térias de competência do Agêncio:"
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Destarte, o caráter meramente regulamentar da norma questionada 

inviabiliza a instauração do processo objetivo de fiscalização normativa, uma 

vez que o parâmetro imediato de controle não repousa no Texto Constitucional, 

mas, sim, nos diplomas infralegais regulamentados. Assim, eventual excesso no 

exercício do poder regulamentar implicaria, em tese, crise de ilegalidade em 

face das disposições da Lei nO 9.782/99, o que, entretanto, não é dirimível pela 

via do controle concentrado de constitucionalidade. 

A propósito, a jurisprudência desse Supremo Tribunal Federal é 

pacífica no sentido da inadmissibilidade de ação direta de inconstitucionalidade 

proposta contra ato normativo secundário. Confira-se: 

"Açio DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE ATOS 
NORMATIVOS ESTADUAIS QUE ATRIBUEM A POLÍCIA MILITAR 
A POSSIBILIDADE DE ELABORAR TERMOS 
CIRCUNSTANCIADOS. PROVIMENTO 75H/2001, CONSOLIDADO 
PELO PROVIMENTO N 806/2003, DO CONSELHO SUPERIOR DA 
MAGISTRATURA DO TRIBUNAL DE JUSTIÇA DE sio PAULO, E 
RESOLUÇ'ÀO SSP N -103/2001, PRORROGADA PELAS 
RESOL Ç()ES SSP NS 5/7/2002. /77/2003, 196/2003, 26-1/2003 E 
292/2003, DA SECRETARIA DE SEGURANÇA PÚBLICA DO 
ESTADO DE sio PAULO. ATOS NORMATIVOS SECUNDARIOS 
AÇÃO NÃO CONHECIDA. I. Os atos normativos impugnados são 
secundários e prestam-se a interpretar a norma cont ida no ar/. 69 da 
Lei n. 9,09911995.' inconstitucionalidade indireta. 2. Jurisprudência 
do Supremo Tribunal Federal pacífica quanto li impossibilidade de 
se conhecer de açrio direta de inconstitucionalidade contra ato 
normativo secundário. Precedentes. 3. Açào Direta de 
Inconst itucionalidade nào conhecida." 
(ADI nO 2862. Relatora: Ministra Cármen Lúcia. Órgão Julgador: 
Tribunal Pleno, Julgamento em 26/03/2008, Publicação em 
09/05/2008; grifou-se); 

"INCONSTlTUCIONALlDADE Açào direta. Portaria n° 796/2000, 
do Ministro de Estado da Justiça. Ato de caráter regulamentar. 
Diversões e espetáculos públicos. Regulamentação do disposto no ar/. 
7-1 da Le/federal n° 8.(J69/90 - Estatuto da Crionç'a e do Adolescente 
(ECA) Ato normativo mio autônomo ou secundário 
Inadmissihilidode do ação. Inexistência de ()(ensa constirucionol 
direto. Eventual excesso que se resolve no campo da legalidade 
Processo extinto. sem julgamento de mérito. Agravo improvido. Votos 
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vencidos. Precedenles. em especial a ADI n° 392. que leve por objelo 
a Porlorio n" 773, revogada pela Porlaria nO 796. Não se admile ação 
direla de inconslilllcionalidade que lenha por objeto ato normativo 
não aulôl1omo ou secundário, que regulamenla disposições de lei." 
(ADI-AgR nO 2398. Relator: Ministro Cezar Peluso, Órgão Julgador: 
Tribunal Pleno, Julgamento em 25/06/2007, Órgão Julgador: Tribunal 
Pleno, Publicação: 31/08/2007; grifou-se). 

Nesses termos, a presente ação direta não comporta conhecimento 

em relação à Resolução n° 14/12. 

111 - DO MÉRITO 

Conforme relatado, a requerente sustenta que os atos normativos 

impugnados ofenderiam o disposto nos artigos l°, inciso IV; 2°; 5°; incisos lI, 

XXIX, XXXII e LIV; 37, caput; 84, inciso IV; e 170 da Constituição Federal. 

A respeito do tema, cumpre ressaltar, de início, que o direito à 

saúde possui sede constitucional, encontrando previsão nos artigos 6° e 196 da 

Carta da República4
. Ademais. o altigo 197 da Carta dispõe que são de 

relevância pública as ações e serviços de saúde. Confira-se: 

"Ar/. /97. Sôo de relevância pública as ações e serviços de sOlíde, 
cabendo ao Poder Público dispor, nos lermos da lei, sobre sua 
reglllamentaçâo, f1scolizoçào e controle, devendo sI/a execl/ç'õo ser 
leila direlamenle 01/ através de Icrceiros c, também, por pessoo fisica 
oujllrídica de direito privado. ., 

A Constituição Federal preve, também, que compete ao Sistema 

Único de Saúde, dentre outras atribuições "controlar e fiscalizar procedimentos, 

~ ·Ar!. 6" Sào direilos sociais a r!ducaçeJo. (/ saúde. U ,mbalho, a moradia, o la~er, a Sl'glll'Ol7ça, a prel'idência 
sacia/. a pro/cçlio à nl{//crnidadc c à in!i.íncia a ossi~/encia aus desamparados, no(orl1la des/({ C011Slill/içcio. " 

"Art. /96. A saúde c; direi/o de lodos e dn'er do Es/({do, !!amnlido mcdianle po/ificos sociais e ecol1ómicos c/lle 
visem à redllçZío do risco de doença e de Ol/Iros agr(/\'us e ao acesso I/niversol e igualilário às ações e selTiços 
para sua promoçào, proleçào c recllperaçclo.. 
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produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de 

medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros 

insumos ", bem como "executar as ações de vigilância sanitária" (artigo 200, 

incisos I e lI, do Texto Constitucional\ 

Por sua vez, a Lei n° 8.080/90, que regula as ações e serviços de 

saúde em todo o território nacional, confere à saúde o caráter de direito 

fundamental do ser humano, cabendo ao Estado assegurar o seu exercício pleno. 

Veja-se: 

·"Arl. ]O A saúde é um direilO júndamenlo! do ser humano, devendo o ESlado 
prover as cOl1diçi'ies indispensáveis ao seu pleno exercício. 

§fO O dever do ESlado de garanlir a saúde consisle l1a formulação e 
execução de polilicos econômicas e sociais que I'isem Ureduçc70 de riscos de 
doenças e de oulros agral'os e no eslUbelecil71enlo de condições que 
assegurem acesso ul1il·er.ml e igualilário às ações e aos serviços para a sua 
promoçào, proleçôo e recuperaçào. 

§r () del'er do ESIOdo mIo exclui o das pessoas. da/all/ilia, das empresas e 
do soeiedade. ., 

Especificamente quanto à vigilância sanitária, que constitui um dos 

campos de atuação do Sistema Único de Saúde, a Lei n° 8.080/90 esclarece o 

seguinte: 

·'Ar/. 6° ESIc/o incluídas ainda no campo de atllaçôo do Sistema Único
 
de Saúde (SUS)·
 
I - a execuçào de oç·ões.·
 
a) de vigilâncio sonilúrio.
 

(...) 

.\" la Eniende-se por vigilância sanitário 11111 conjunio de oçôes capo:: 
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de inlervir nos 
problemas sonilários decorrentes do meio ambiente, da produçào e 

'''An. 2()(). "/0 s/slema único de saúde cOmtJele. além de OI/Iras OIribuições. nos lermos do lei: 
/ - cOlllrolar e J!scoli::or procedimenlos. pl"Odl/IOS e slIhslôncias de inleresse pa/'O o saúde e porlicipar do 
produção de liIedicalilenlos. equipomenlos. illllli1ohiológicos. hemoderivados e Oil/roS insumos. 
I1- exeCll/or as oçõ('s de vigilôncia sClnilário e epidemiológico. bem como as de saúde do IraGulhador:" 
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circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde.
 
abrangendo.
 
/ - o controle de bens de consumo que. direta ou indiretamente. se
 
relacionem com a saúde. compreendidas todas as etapas e processos.
 
da produçào ao consumo: e
 
11 - o controle da prestaçào de serviços que se re/ocionam direta ou
 
indiretamente com a saúde. ,.
 

Posteriormente, com o advento da Lei n° 9.782/99, instituiu-se a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, vinculada ao Ministério 

da Saúde, cuja finalidade primordial está expressamente disposta no artigo 6° do 

diploma referido, in verbis: 

"Ar/. 6° A Agência terá por finalidade institucional promover o 
proteção da saúde da população. por intermédio do controle sonitário 
da produção e da comercia/izaçào de produtos e serviços submetidos 
à vigilância sanitária. inclusive dos ambientes. dos processos. dos 
insumos e das tecnologias a eles relacionados. bem como o controle 
de portos. aeroportos e deji-onteiras. ., 

Com a instituição da ANVISA, passou-se a ter uma entidade 

autárquica responsável por coordenar o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, que envolve as esferas administrativas federal, estadual, distrital e 

municipal. Possibilitou-se, desse modo, a ampliação da capacidade institucional 

do controle sanitário, bem como o aprimoramento técnico das ações estatais de 

prevenção, eliminação e diminuição de riscos à saúde pública. 

Quanto à matéria versada na presente ação direta, o artigo 7° da Lei 

nO 9.782/99 determina o seguinte: 

"Art. r Compete cI Agêncio proceder à implementaçào e à execuçào
 
do disposto nos incisos 11 o VII do ar/. r desta Lei. devendo:
 
1- coordenor () Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.
 
11 - fomentar e reoli::ar estudos e pesquisas no âmhito de suos
 
atribuições:
 
11/ - estabelecer normas. propor. acompanhar e executor as políticos.
 
as diretrizes e os ações de vigilância sanitário:
 
( ... ) 
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VII - autorizor o fúncionamento de empresas de fábricação.
 
distribuiçâo e il71portaçâo dos produtos mencionados no art. 8'.!. desla
 
Lei e de comerciolizaçâo de medicamentos.
 
( . .)
 

IX - conceder registros de produtos. segundo as normas de sua área
 
de aluaçào.
 
( .) 

xv - proibir a jabricaçfío, a importaçiio, o armazenamento, a 
distribuiçiio e a comercializaçiio de produtos e insumos, em caso de 
violaçfío da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; 
( . .)
 
XXIV - alltuor e aplicar as penalidades previstas em lei,
 
(.)
 

x)''VI - conll'Olor. fiscalizar e acompanhar. sob o prisma da legislaçào
 
sanitária. a propaganda e publicidade de produlos submetidos ao
 
regime de l'igiláncia sanitária. "
 

o artigo 8° da Lei nO 9.782/99, a seu turno, dispõe competir à 

ANVISA a regulamentação legal, o controle e a fiscalização de produtos que 

envolvam risco à saúde, tais como os "cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer 

outro produto fumigero, derivado ou não do tabaco" (inciso X do referido artigo 

Na petição iniciaL a autora indica o artigo 7°, inciso XV, da Lei nO 

9.782/99 como fundamento para a edição da Resolução nO ]4/12, alegando que 

esse dispositivo legal refere-se à prática de atividades inerentes ao poder de 

policia, de competência executiva, e não de natureza normativa. Ignora, desse 

modo, os diversos dispositivos existentes na Lei n° 9.782/99 que, em conjunto, 

conferem à ANVISA competência para exercer o poder regulamentar. 

Com efeito, a concretização da finalidade de promover a proteção 

da saúde da população é levada a efeito pela ANVISA, sobretudo, por meio do 

exercício de suas atribuições previstas pela Lei nO 9.782/99, consistentes na 

regulamentação, controle e fiscalização da produção, distribuição e 

comercialização de produtos e serviços relacionados à saúde. E, conforme será 

demonstrado a seguir, foi justamente no fiel cumprimento dessas competências 

./Dt 11° -187-1. ReI .\/in Raso lI'ebel' 18 



institucionais que a ANVISA editou a Resolução nO 14/12, a qual impõe 

restrições ao uso de substâncias que potencializam os danos causados por um 

produto que, por si só, gera malef1cios à saúde. 

Para a análise da argumentação exposta pela autora faz-se 

necessária, portanto, a compreensão da postura adotada pelo Brasil no tocante à 

edição de normas restritivas ou proibitivas acerca de produtos e insumos 

submetidos à fiscalização sanitária, com a finalidade de promover a proteção da 

saúde da população brasileira. 

111.1- O Estado Brasileiro e o Controle do Tabaco 

A Convenção-Quadro para o Controle do Tabaco constitui o 

primeiro tratado internacional de saúde pública da história da Organização 

Mundial de Saúde e foi ratificado por J 76 países, incluindo o Brasil. O referido 

tratado passou a produzir efeitos no ordenamento jurídico nacional após a 

publicação do Decreto n° 5.658/06, responsável por sua intemalização. 

Registre-se que as decisões sobre as diretrizes a serem adotadas 

pelos países signatários da aludida Convenção são tomadas durante as reuniões 

denominadas Conferências das Partes, sendo que, em novembro de 2010, na 4~ 

Conferência das Partes, restou aprovado, por unanimidade, o texto das diretrizes 

para a implementação dos artigos 9° e lOdo tratado. O artigo 9° desse pacto 

internacional dispõe que: 

"Regu/amentoçào do conteúdo dos rrodutos de toboco - A 
Conferência dos Portes. medionte consulto oos orgonismos 
internacionois competentes. rrororá diretri::es roro o análise e a 
mensuroçào dos conteúdos e emissões dos produtos derivodos do 
tabaco. bem como rora o regulamentaçào desses conteúdos e 
emissàes. Codo Parte adotará e arlicoró medidos /egis/alil'as, 
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executivos e administratil'os ou outros medidos eficazes oprovodas 
pelas autoridades nacionais competentes, pam o efetiva realização 
daquelas analises, mensuração e regulamentação" 

As Diretrizes Parciais para a Implementação dos mencionados 

artigos 9° e 10, por sua vez, esclarecem a existência de estudos, elaboração e 

fabricação tendenciosos a tornar os produtos derivados do tabaco mais atrativos 

ao público, de fOlma a encorajar o seu uso. É o que se colhe do trecho respectivo 

(tradução livret 

.. 1.2.1.1 Atrotil'idode 
Produtos de taboco sôo geralmente(eitos pora ser otmentes. ofil1l de 
incentivor seu uso Do ponto de vista da saúde pública, /1(10 se 
justifico permitir o uso de ingredientes. tois como agentes 
flavorizantes. o que ajuda a tornar os produtos de tobaco atroentes. 
Outras medidos para reduzir o otratividade dos produtos de tabaco 
foram incluídas nos orientações sobre a aplicaçtío dos artigos 11 e 13 
da Com'enção-Quadro do OMS". 

Sendo assim, é incontestável que, praticamente todos os países do 

mundo reconhecem a utilização de aditivos para tornar os produtos de tabaco 

mais atrativos e assim, facilitar a iniciação ao tabagismo, especialmente por 

crianças e adolescentes, 

Ainda em relação às diretrizes para a implementação dos artigos 9° 

e 10 da Convenção-Quadro, extraem-se as seguintes recomendações (tradução 

livre): 

.. 3. I. 2. 2 Os produtos do tabaco 
(I) Os ingredientes utilizados para aumentar a palatabilidode. 
O caráter áspero e irritante do fúmaça do tabaco constitui Ul110 

barreira significativa à experimentação e uso inicio!. Documentos do 
indústria do tabaco têm mostrado que um esforço significativo tem 
sido feito paro mitigar essas características desfávoráveis Aspere::o 

('Redação extraída do endereço eletrônico do Instituto Nacionill do Câncer'. \ inculado ao Ministério da Saúde: 
http:Uw\Vw.inca.gov.br. 
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pode ser reduzida em uma variedade de maneiras. incluindo.' a adição 
de vários ingredientes. o e/iminaçào de substâncias com propriedades 
irritantes conhecidos. equilibrando irritação ao lado de outros efeitos 
sensoriais significativas. ou alterar as propriedades químicas das 
emissões dos produtos do tabaco através da adiçào ou remoçâo de 
substâncias específicas. 
Alguns produtos de tabaco contêm açúcares e adoçantes. Altos teores 
de açzícar melhoram a palatabilidade de produlos de tabaco a 
usuários de tabaco. Exemplos de açúcares e adoçantes usados nestes 
produtos incluem glicose. melaço. mel e sorbitol. 
iV/ascarar a a.lpereza fúmo do wbaco com sabores contribui pora 
promover e s/lstentar o uso do tabaco. Exemplos de substâncias 
aromatizantes incluem benzaldeído. maltol. mentol e vonílína. 
Especíarías e ervos al'Omátícas também podem ser utilizadas para 
melhorar a palatabilidade de produtos de tabaco. Exemplos incluem a 
canela. o gengibre e o hortelà. 
Recomendaçào. 
Partes del'em regulamentor. proibindo ou restringindo. ingredientes 
que podem ser usodos para aumentar a palatabilidade dos pl'Odutos 
do tabaco. 
Ingredientes indispensóI'eis para a fobricaçào de pmdutos do tahaco 
e nào ligado a atratividade deve ser objeto de regulamentaçâo de 
ocordo CO/11 o legisloçào nacional. 
(11) Os ingredientes que têm propriedades de coloJ'Uçào 
Os corantes selo adicionados aos \'()rios componentes dos produtos do 
tabaco para tornar o produto resultante mais otrael1le. Cigarros com 
cores alrativas (exemplo. cor-de-l'Osa. azul. preto denim) /ol'Om 
comerciolizados em alguns países. Exemplos de agentes cOl'Ontes 
incluem tintas podrào (por exemplo. cortiça imitaçelo de papel de 
filtro) e pigmentos (por exemplo. dióxido de titânio no malcriol do 
filtro). 
Recomendoçc7o.­
Partes devem proibir ou restríngir ingredientes que têm colomçào 
propriedades em produtos de tabaco. 
No entanto. os Portes del'em consíderar permitir o uso de corantes de 
impostos relucionados COm marcos ou poro advertências de satíde e 
mensagens. 
(111) Os ingredientes utilizados pal'O criar a ímpressâo de L/ue os 
produtos têm henefícios de saúde.' 
Vários ingredie!1lesforam usados em produtos de tabaco paro ajudar 
o criar LI íll1pressâo de que tais pmdutos têm beneficios de saúde. ou 
paro crior o impressào de que eles apresentam riscos para a saúde 
reduzidos. Os exemplos incluem vitaminas. tais como vitomina C e 
vitamina E. (i-utas e vegetais (e os produtos resultantes da sua 
tl'On.s/ormoçâo. tuis como sI/mos de(rutos). os aminoácidos. tais como 
o cisteína e o tripto(ono. e ácidos graxos essenciais tais como omego­

3 e omega-6.
 
Recomendaçôo.
 
Partes devem proibir ingredientes nos produtos do tabaco que podem
 
criar LI impressclo de que eles têm um beneficio de saúde.
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(IV) Ingredientes relacionados com a energia e vitalidade. 
Bebidas energéticas. populares entre os jovens em algumas partes do 
l17undo, são vistos como capazes de aumentar a agilidade mental e 
desempenho físico. Exemplos de compostos estimulantes contidos em 
tais bebidas incluem a cafeína, o guaraná. a taurino e a 
glucoronolactona Documentos da indústria do tabaco e aplicaçeJes 
de patentes mostram que alguns destes (cafeína e taurina) twnbém 
foram considemdos para o uso de produtos de tabaco. 
Recomendação: 
Partes devem proibir ingredientes relacionados com a energia e 
vitolidade. como compostos estimulantes. em produtos do tabaco, 

É válido ressaltar que a ratificação do tratado internacional de saúde 

pública, a saber, a Convenção-Quadro, é um reforço quanto à necessidade de 

aprimoramento normativo e regulatório em face da evolução do conhecimento 

científico e das estratégias da própria indústria do tabaco. 

Desse modo, a edição da Resolução n° ]4/12, a qual impõe restrições 

ao uso de substâncias que potencializam os danos causados por produto que gera 

malefícios à saúde, não extrapola o âmbito de competência normativa das agências 

reguladoras. Ademais, os seus artigos 6° e 7°, ao contrário da pretensão da autora, 

não visam a regulamentar os produtos denominados pela indústria de tabaco de 

produtos de sabor característico, mas sim a disciplinar aditivos utilizados para 

aumentar a palatabilidade e a atratividade, conforme demonstrado a seguir: 

"DOS ADITIVOS 
Ar!. 6° Ficam proibidas o importação e a comercializoção no país de 
pl'Oduto fúmígeno derivado do tabaco que contenha qualquer um dos 
seguintes aditivos.' 
I - substâncias sintéticos e naturois, em qualquer formo de 
opresentaçào (substâncias puras. extratos. óleos. ahsolutos. 
bálsamos. dentre outms). com propriedades f!Ol'orizontes ou 
oromatizantes que possam conferir, intens[ficor. mod[ficar ou realçar 
sabor 01/ aroma do produto, incluindo os aditivos identificados como 
agentes oromatizantes ou flal'orizontes: 
a) pelo Joint FAO/WHO Expel'/ Commillee on Food Additil'es ­
JECFA (Comitê Conjunto da Orgonizaçc7o dos Nações Unidas para a 
Agricultura e Alimentaçc70 (FA O)/Orgal1izaçào Mundial do Saúde 
(Olv/S) de Especialistas em Aditivos Alimentares). ou 
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b) pelo Fla\'or ond Extmct Monujacturers Association - FEMA
 
(Associoção dos Fabricontes de Aromos e Extratos)
 
IJ - coodjuvontes de tecnologia (ou auxiliares de processo) pora
 
aromatizantes e llo\'orizontes:
 
IIJ - aditivos com propriedades nutricionois. incluindo.
 
a) aminoácidos.
 
b) vitaminas:
 
c) ácidos graxos essenciais. e
 
d) minerais. exceto aqueles comprovadamente essenciois poro o
 
fabricação dos produtos derivados do tabaco.
 
IV - aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes 011
 

revigorantes. incluindo tourina. guaraná. cafeína e glucuronolactona.
 
V - pigmentos (ou corontes):
 
VI -frutas. vegetais ou quolquer produto originodo do processamento
 
deji'utos e vegetois. exceto corvclo ativado e omido:
 
VIJ - adoçuntes, edlllcorontes. mel. melodo ou qualquer outro
 
substâncio que /JOSSO conferir (//'01110 ou subor doce. diferente de
 
açúcures:
 
VIIJ - temperos. ervas e especiarias ou qualquer substânC'io que /JOSSO
 

confáir aroma ou sobor de temperos. ervas e especiarius:
 
IX - ome/iomntes: e
 
X - amôniu e todos os seus compostos e derivados.
 

Art. ]O Fico permitida a utilizoção dos seguintes uditivos em pl'Odutos 
/umígenos derivados do tobaco: 
I - açúcares. exclusivamente para recomposiçclo do teor de açúcar 
presente originalmente no /ólha de tabaco antes do processo de 
secogem: 
11- adesivos: 
IfI - ogentes aglutinantes, 
IV - agentes de combustclo. 
V - coodjul'untes de tecnologia (ou auxiliares de pl'Ocesso) que mio 
sejam para aromatizontes e(lavorizontes: 
VI - pigmentos (ou corantes) utilizados no branqueamento do papel 
ou dofiltro. para imitor o padrão de cortiça no envoltório da ponteira 
e aqueles /ltili::.ados para impressc70 de logotipos ou marcas: 
VfI- gliceml e pl'Opilenog/ico/. e 
VlfI- sorboto de potássio. 

•~. ] o A adiçào de açúcores previsto no inciso I.fica condicionoda LI 
decloraçào das perdas e da necessidade de reposiçào. o ser 
apresentado pelos empresas no ato do peticionamento de Registro ou 
Reno1'é7çc7o de Registro de Produto Fumígeno Deril'odo do Tobaco ­
Dados Cadastrais ou de Alteraçào de Dados. 

§ ]O A Diretoria Colegiada poderó. mediante ato normotivo próprio. 
aprol'or o uso de outros oditivos. considerando as justificativas 
apresentados pelus emfJresos quonto à sua necessidode fJara () 
produto jltl11ígeno derivado do tabaco. desde que nào alterem seu 
sohor ou aroma' 
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Sendo assim, a pretensão da autora de declaração parcial de 

inconstitucionalidade, sem redução de texto, do artigo 70 da Lei na 9.782/99 e da 

RDC na 14/12 implicaria em total inversão do objetivo da saúde pública, uma 

vez que possibilitaria às indústrias de tabaco o incremento contínuo da 

atratividade e até mesmo da falsa impressão de que seus produtos são benéficos 

à saúde. 

/11. 11 - Do Uso de Aditivos na Fabricação de Cigarros e Outros Produtos 

Derivados do Tabaco 

É necessário destacar que cerca de 600 aditivos são utilizados 

atualmente na fabricação de cigarros e de outros produtos derivados do tabaco. 

Até a década de 1970, o uso de aditivos era bastante restrito, contudo um cigarro 

atual contém em média 10% de sua massa total composta de ad.itivos 7. 

A forma mais evidente de utilização de aditivos ocorre nos 

chamados produtos com sabor característico, que apresentam versões com 

sabores diversos como chocolate, baunilha, morango, maçã, bebidas e outros. O 

uso desses aditivos tem como objetivo principal tornar os produtos derivados do 

tabaco especialmente atrativos para crianças e adolescentes. Tais aditivos 

também são utilizados para mascarar a irritação e o sabor desagradável do 

tabaco, facilitando assim a iniciação e a dependência ao tabagismo. 

O mentol, que é amplamente utilizado em diversas marcas de 

cigarros, pode atuar como anestésico de vias respiratórias, facilitando assim a 

iniciação, e também como fator de atração para determinados grupos de 

7 Rabinoff M. Caskey N, Rissling A, Park C. PhllrmacologicaJ and Chemical Effects ofCigarette Additives. 
Americ<ln Journ<ll or Public He<lllh. No\ 2007. Vol 97. n°. 11. 
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fumantess. Recentemente, um estud09 feito com animais de laboratório indicou 

que o mentol aumentaria a permeabilidade da mucosa oral a algumas 

nitrosaminas específicas do tabaco (carcinogênicas) o que, potencialmente, 

indica que fumantes de cigarros mentolados estariam mais expostos às 

substâncias carcinogênicas. 

Somando-se a isso, ainda em relação aos aditivos utilizados na 

fabricação dos cigan-os, há evidências que muitos destes aditivos, quando 

utilizados, potencializariam o poder aditivo da nicotina, fazendo literalmente 

com que os cigarros fiquem mais ··viciantes·'. Como exemplo de composto com 

esta propriedade temos o acetaldeído 'o. 

Cabe lembrar ainda que o cientista Victor Denoble J I, ex-cientista do 

setor de pesquisa comportamental da empresa Philip Morris Internacional, 

declarou ter conduzido estudos nos laboratórios da empresa que indicaram esse 

efeito potencializador do poder aditivo da nicotina. 

Outro agente aditivo comumente utilizado que também merece 

especial atenção é o ácido levulínico. Estudos de revisão dos documentos 

internos da indústria do tabaco indicaram que este aditivo seria utilizado para 

, Kreslake JM, Waync GF, Connolly GN. The menthol smoker: Tobacco industry "esear'ch on cOllsumer 
sensory perception of mellthol cigarettes anel its role in smoking behavior. Nicotine & Tobacco Research 
Volume 10, Number4 (ApriI2008) 705-715 

'I Squier CA, Mantz MJ, Werlz PW. Effect of menthol on the IJenetratioll of tobacco carcinogens anel 
Ilicotille across porcine oral mucosa ex vivo. Nicotine Tob Res. 20 IOJul; 12(7):763-7. Epub 2010 May 28. 

111 No caso do aeetaldeido. que é gerado a partir da combustão de açLlcar-es. loi demonstmuo que sua 
administração em animais potencializa o poder aditilo da nicotina. Acredita-se quc isso OCOITC pela inibição da 
l\tIonoamino O\idasc (MAO) 110 cél·cbt'O. Ressalte-se que tem sido observado em diversas pesquisas, que em 
fumantes a I\tIAO tem sua atividade enzimútica I·edu/.ida. (l:3elluzzi JD, Wang R, Leslie MF. Acetaldehyde 
Enhances Acquisition of Nicotine Self-Aelmillistration in Aelolescent Rats. Neuropsychopharmacology 
(2005) 30, p. 705-712). 

11 Legacy Tobacco Documenls Library - Declaration or Victor John Denoble. Bales No 2050806148. 
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aumentar os níveis de nicotina na corrente primária e suavizar alguns de seus 

aspectos indesejáveis 12. Este mesmo aditivo também pode reduzir o pH da 

fumaça e diminuir a sensibilidade do trato respiratório superior, possibilitando 

uma inalação mais profunda da fumaça. O ácido levulínico também pode 

aumentar a capacidade de ligação da nicotina com neurônios que normalmente 

não respondem a esta molécula. 

Outro composto utilizado pela indústria do tabaco para estimular 

ainda mais a dependência de seus usuários ao produto é a amônia, que, quando 

adicionada ao tabaco, durante a fabricação de cigarros e outros produtos 

derivados do tabaco, altera o pH da fumaça, tornando a nicotina mais 

biodisponível, aumentando assim o potencial aditivo desses produtos n. 

A preocupação com o aumento da nicotina livre é tão grande que, 

na RDC nO 14/2012, existe uma proibição explícita para sua utilização. Contudo. 

ao pedir que os efeitos dos artigos 6° e 7° do referido ato normativo sejam 

sustados, indica claramente a intenção das indústrias do tabaco em continuar a 

usá-los em seus produtos, considerando-os essenciais para a produção de 

produtos derivados do tabaco. 

Outra categoria de aditivos seriam aqueles utilizados para promover 

a broncodiJatação I4 e, consequentemente, aumentar a absorção da nicotina. 

Como exemplo dessa categoria de aditivos temos a teobromina, presente nos 

extratos de cacau e no chocolate, frequentemente adicionados ao tabaco (que 

lê Keithly L, Ferris Wayne G, Cullen DM, Connolly GN. Industry research on the use and effects of levulinic 
aci<l: a case study in cigarette additives. Nicotinc Tob Res. 2005, p. 761-771. 

I' Henningfield JE, Pankow JF, Garrclt SE. Ammonia anel other chemical base tobacco additives an(1 
cigarette nicotine delivery: Issues and research neeels. Nicotine & Tobacco Research Volume 6, Number 2 
(April 2004), p. 199-205. 

IJ Rabinoff M, Caskey N, Rissling A, Park C. Pharmacological and Chemical Effects of Cigarette Additives. 
American Journal 01' Public Health. Nov 2007, Vol 97, No. 11. 
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também contribuem para diminuir aspectos irritantes da fumaça do tabaco. e 

servem também como atrativo para crianças e adolescentes). 

É necessário registrar que a indústria do tabaco sustenta que a 

maioria dos aditivos por ela utilizados é "Geralmente Reconhecido como 

Seguro i"" (GRAS). Essa classificação é dada pelo U.S. Food and Drug 

Administration (FDA) aos aditivos alimentares, ou seja, às substâncias 

adicionadas aos alimentos. A grande maioria desses aditivos possui testes 

toxicológicos de ingestão e não testes toxicoJógicos inalatórios. O assunto ainda 

é pouco estudado, mas algumas evidências indicam que estes aditivos e seus 

produtos de combustão causariam agravos à saúde. Como exemplo, há o já 

citado aceltaldeído, que além dos efeitos anteriormente discutidos, causa 

também danos ao sistema cardiovascular dos fumantes 16. 

Sendo aSSim, as alegações de que os aditivos utilizados na 

manufatura dos produtos derivados do tabaco seriam inócuos à saúde é 

absolutamente questionável. 

Registre-se que a RDC n° 14/2012 não proíbe todos os ingredientes 

utilizados na fabricação dos produtos de tabaco. A resolução, de fato. restringe o 

uso de aditivos em produtos fumígenos derivados do tabaco, ao especificar as 

substâncias proibidas (artigo 6°) e aquelas que permanecem autorizadas (artigo 

7°). 

I' TI'ata-se de lima dctiniçào do I-D/\ (Food alld Drllg Administl"lllion) p<1ra classiticar um adili\o alirnentm 
como seguro: www.rcla.gov/Food/foodlngl·ediclltsPacknginglGene[·ally RecognizedasSa reG RAS/de faull. hIm. 

'" SI ['alton K, Shelty p. Wallace R, Bondul'allt S, C1earing the Smoke: Assessing the Science Base for Tobacco 
Harm Reduction, (200 I) National I\cadcmy Prcss. Washinglon, D.C. 656 pages. Di spollivel em: 
hlt p:!/www.nap.cclu/cataloglI0029.html 
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o § 2° do artigo 7° estabelece que outros aditivos poderão ser 

autorizados considerando as justificativas apresentadas pelas empresas quanto à 

sua necessidade para a fabricação do produto fumígeno derivado do tabaco, 

desde que não alterem seu sabor ou aroma. 

IlJ.lJl- Do Poder Normativo da ANVISA 

A autora afirma que a ANVISA. ao editar a resolução sob invectiva. 

teria exercido competência normativa primária. No entanto, verifica-se que não 

se confunde a natureza do poder regulamentar inerente às atribuições do ente 

administrativo com a competência conferida ao Poder Legislativo. 

Nesse sentido, ao destacarmos as competências e atribuições 

normativas conferidas à ANVISA, é inquestionável sua prerrogativa de editar 

atos que complementam leis relacionadas à matéria de sua especialidade. Em 

outras palavras, o poder normativo conferido à ANVISA abrange atos 

infra legais dotados das características de general idade e abstração. de modo que 

representam importante mecanismo técnico-jurídico para a Administração 

desempenhar seu papel constitucionalmente reservado. A propósito. confira-se 

trecho das informações prestadas pelo Senado Federal: 

"A esse respeitu. u regulamentu serve de modo o limitor o critério 
valorativo ou interpretativo do liberdade odministl'ativo de otuaçôo 
do agente (discricional'iedode). contanto que a limitação esteja 
contida no conceito plurissignificativo do aberturct nOl'motivo 
conferida pelo legislodol' 
Nesses casos. o regl/lomento desde logo já elucido os critérios de 
ponderação que devem nortear a atuação do ogente plíblico ou já 
delimita quando é coso ou nüo de incidência do suporte fático da 
normo. Isto é. o 1"olorctçào que em tese caberia () cada agente já está 
preestobelecidu pelo ato normativo infralego/. 
Vale di::er. o regulwl1ento desde logo prevê margens mais rígidas do 
que os legais. regulamentando o quanto e quondo serào oplicudos os 
parâmetros legais de ocordo com a especificidade de cuda coso. 
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Note que o regulamento restringe ainda mois a liberdade de 
conjormaçcio do agente na interpretação do lei. se revelando 
verdadeiro modo de uniformização da atuação administrativa a 
coneret izar o postulado(úndamental da seguronça jurídica 
E razão há para que assim seja. notadomente porque deixar o 
con!ormaçé7o legislativo a cabo de todos os agentes públicos é 
possibilitar que a atividade odministrativa produza os mais díspares 
critérios de decisZío. criando tratamentos disfórmes 00.1 

administrados. 
O presente caso parece encontrar sucedâneo nessa hipótese, ocasiào 
em que a ANV/SA determinou a proihiçé7o 'de fáhricaçé7o. a 
importaçé7o. o arma:::enamento. a distribuiçâo e a comercializaçcio de 
(produtos) e insuIJlUs' em razclu du 'riscu iminente cf saúde'. na 
medida em que os insumos proibidos potencializom o ação da 
nicotina atraindo de modo corrente e constante novos /umontes 011 

comprometimento, oindo maior dos já/umantes. 
Oro. a presente resoluçcio parece estor contida. a todo evidência. no 
signifrcodu plurissêmico de 'risco iminente à saúde', con(órme 
entende1l a ANV/SA. adotondo a forma mais célere à obtençcio do 
resultado" (tl. 10-12 das informaçôes do requerido). 

Destal1e, não houve alteração de conteúdo legal, ou abuso de poder 

regulamentar na edição da ROC na 14/12. A ANVISA baseou-se em premissa 

constitucional de proteção à saúde. ao controlar e regulamentar um produto 

comprovadamente nocivo. Note-se que a restrição de aditivos na fabricação 

desses produtos atende à constatação científica de utilização de substâncias 

capazes de tornar o produto mais atrativo, ocasionando o aumento do consumo, 

o que vai de encontro às políticas nacionais de saúde, sobretudo às relacionadas 

ao combate do tabagismo. 

Como exposto, a concretização da finalidade de promover a 

proteção da saúde da população foi levada a efeito pela ANVISA, em 

cumprimento às suas atribuições também previstas pela Lei na 9.782/99, 

consistentes na regulamentação, controle e fiscalização da produção. 

distribuição e comercialização de produtos e serviços relacionados à saúde. 

Sendo assim, a edição da RDC na 14/12 pela ANVISA justifica-se pelo dever­

poder de cumprir sua finalidade institucional de promover a proteção da saúde 
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da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da 

comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária. 

1l1.1V - Da Ausência de Danos ao Consumidor ou à Ordem Econômica 

A autora alega, ainda, que a proibição do uso de aditivos 

estabelecida pela resolução impugnada implicaria danos à economia e ao 

consumidor, sob o fundamento de que o tabaco seria um produto gerador de 

riqueza e "0 estrangulamento do mercado formal de cigarros não diminuirá o 

consumo, apenas tornará o produto do contrabando mais atraente." (t1. 22 da 

petição inicial). 

Nada obstante, estudos internacionais 17 indicam, que para cada 

dólar arrecado, dois dólares são gastos com tratamento. perda de produtividade e 

outras despesas em decorrência do uso do tabaco. Em países como a Holanda. o 

custo por fumante chega a cerca de 70 (setenta) mil dólares por ano, sendo que 

tais estimativas nào levam em conta os custos dos incêndios causados por 

cigarros ou outros produtos derivados do tabaco. Desse modo, qualquer política 

de controle do tabaco é também uma política econômica e social que contribui 

para o desenvolvimento nacional. 

Ainda sobre o tema, ressalte-se que, de acordo com estudo 

elaborado pela ACTBr (Aliança de Controle do Tabagismo) 18, o Brasil gasta 

mais de 20 (vinte) bilhões de reais por ano com o tratamento de doenças 

relacionadas ao tabaco, o que corresponde a quase o triplo dos impostos que a 

17 Research for lnlernalional Tobacco Control (200.1). At What Cost? The economic irnpact of tobacco use on 
national health systems, societies anil individuaIs: a summary of rnethods anel lindings. RITC i'vIonograph 
Series No. I. RITe. OUa\\ 8. Canada. Disponi\ el em: <hltp://II eb.idrc.caJopenebooks/073 -xl 
"Aliança de Controle do Tabagismo (ACTBR). Disponível em: hltP:II\\\\.aclbr.org.bl·. 
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indústria declara pagar aos cofres públicos. Em outros termos, os prejuízos 

causados pelo fumo são muito maiores que os supostos lucros gerados por essa 

atividade, a qual, pOl1anto, causa enormes prejuízos para a economia do País, 

além de ser responsável pela morte e sofrimento de inúmeros brasileiros. 

Por fim, cumpre notar que o consumo de clgalTos também gera 

empobrecimento, principalmente para as pessoas de menor renda. Conforme 

apontado pela Pesquisa Nacional por Amostra de Domicílio (2008) do IBGE '9 
, 

as mulheres gastam por mês. em média, 12% de um salário mínimo com 

cigarros industrializados. Logo, o estímulo ao consumo desses produtos 

constitui fator de dano econômico, especialmente para os mais pobres. 

Em face dos argumentos expostos, constata-se que as normas 

hostilizadas são compatíveis com o Texto Constitucional. 

IV - CONCLUSÃO 

Por todo o exposto, o Advogado-Geral da União manifesta-se, 

preliminarmente, pelo conhecimento parcial da presente ação direta e, no mérito, 

pela improcedência do pedido veiculado pela requerente, devendo ser declarada 

a constitucionalidade do inciso XV do artigo 7° da Lei federal n° 9.782, de 26 de 

janeiro de 1999, bem como da Resolução da Diretoria Colegiada (ROC) da 

ANVISA nO 14, de lS de março de 2012. 

I') Instituto Brasileiro de Geogralia e Lstatíslica (IBUl:) - Pesquisa Nacional por Amostra de Domicílios (Pnad) 
200S. DispollÍl el em: http://II\I II.ihge.gol .hl-lhomelestatisliea/populaeaoltrahalhoel·endilllento/pnad2OOS/ 
defaulLshtm. 
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São essas, Excelentíssima Senhora Relatora, as considerações que 

se tem a fazer em face do artigo 103, § 3°, da Constituição Federal, cuja juntada 

aos autos ora se requer. 

~;.. 
~~\)~ 

AMS~~~O 

Brasília,'25de março de 2013. 

CE 
era a União 

GRACE MARIA FE J ES MENDONÇA
 
Secretária-Gera de Contencioso
 

CAMILLA JAPIASSU DORES
 
Advogada da União
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