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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 4874

Requerente: Confederagdo Nacional da Industria — CNI

Requeridos: Presidente da Reptblica e Congresso Nacional

Relatora: Ministra Rosa Weber

Constitucional. Lei federal n® 9.782/99. que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Pedido
de declara¢cdo de  inconstitucionalidade — da
expressao constante da parte final do inciso XV do
artigo 7° da lei referida, bem como da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n° 14/12.
Preliminar.  Ato  de  natureza — meramente
regulamentar ou secundaria. Mérito. Auséncia de
violagdo aos artigos 1° inciso [V: 27 5% incisos 1,
AXIX. XXXII e L1IV: 37, capul: 84. inciso IV e 170
da Constituigdo  Federal.  Poder regulamentar
validamente exercido pela ANVISA. Alo normativo
desprovido de natureza primdria. Risco no uso de
aditivos na fabricagdo de cigarros e outros produtos
derivados do tabaco. Auséncia de dano economico.
Manifestugdo pelo ndo conhecimento parcial da
agdo direla e. no mérilo. pela improcedéncia do
pedido formulado pela requerente.

Egrégio Supremo Tribunal Federal,

O Advogado-Geral da Unido. tendo em vista o disposto no artigo

103, § 3° da Constituicao da Republica. bem como na Lei n°® 9.868/99, vem,

respeitosamente, manifestar-se

inconstitucionalidade.

quanto a presente acdo direta de



I-DA ACAO DIRETA

Trata-se de agdo direta de inconstitucionalidade, com pedido de
liminar, ajuizada pela Confederagdo Nacional da Industria — CNI, tendo por
objeto a expressao “ou de risco iminente a saude”, 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 Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias”. bem como a Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC n°® 14, de |5 de

marg¢o de 2012. Eis o teor dos dispositivos impugnados:

Lei n” 9.782/99:

“Art. 7 Compelte a Agéncia proceder a implementagdo ¢ a execu¢do
do disposto nos incisos ITa VI do art. 2° desta Lei. devendo:

(o)

XV - proibir a fabricagdo. a importagdo. o armazenamento.
distribuigdo ¢ o comercializagdo de produtos ¢ insumos. em caso de
violugdo da legislugdo pertinente ou de risco iminente G satide:”
(grifou-se).

Resolu¢io da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC N° 14/12:

“Dispde sobre os limites mcximos de alcatrdao. nicotina ¢
monoxido de carbono nos cigarros e a restrigdo do uso de
aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco. e da
oultras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitcaria,
no uso da atribuicao que the confere o inciso 1V do eart. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029. de 16 de abril de 1999.
e tendo em vista o disposto no inciso 1l e nos 8 1°e 3% do art. 34 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.
354 da Anvisa. de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006. em reunido realizada em 13 de marco de 2012
adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e en. Diretor-
Presidente. determino a sua publicagdo:
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Art. 1° Ficam estabelecidos os limites maximos de alcatrdo, nicotinc ¢
monoxido de carbono na corrente primaria da fumaca dos cigarros e
a restrigao do uso de aditivos em todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no Brasil. nos termos desta
Resolugao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Sec¢do |
Abrangencia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos produtos fumigenos derivados do
tabaco comercializados  no  pais. de fubricagdo nacional ou
importados.

Se¢do 1]
Defini¢ées

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo. sdo adotadas as seguintes
definicoes:

I - aditivo: qualquer substdancia ou composto. gue ndo seja tabaco on
agua. utilizado no processamento das folhas de tabaco e do tabuaco
reconstituido. na fabricagdo e no acondicionamento de nm produto
fumigeno derivado do tabaco. incluindo aguicares.  adogantes.
edulcorantes. aromatizantes. flavorizantes e ameliorantes:

11 - agticares: monossacarideos e dissacarideos. incluindo a sacarose
obtida a partir do caldo de cana-de-agiicar (Saccharum officinarum
L.) ou de beterraba (Beta alba L.). podendo apresentar-se em diversus
granulometrias e formas de apresentagdo:

I - adogante: produto constituido de edulcorante(s). podendo conter
outro(s) ingrediente(s). que confere sabor doce uo produto fumigeno
derivado do tabaco:

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

V' - aromatizante: substancia natural ou sintética ou mistura de
substancias que confere. modifica. melhora ou intensifica aroma em
produtos fumigenos derivados do tabaco;

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

VII - edulcorante: substancia diferente dos agiicares 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: substancia natural ou sintética ou mistura de
substdancias que confere, modifica. melhora ou intensifica sabor e
aroma em produtos fumigenos derivados do tabaco:

X - produto fumigeno. produto manufaturado. derivado do tabaco ou
ndo. que contém folhas ou extratos de folhas ou outras partes de
plantas em sua composicdao: e

XI - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto
manufaturado derivado do tabaco. que contém em sua composi¢do
folhas de tabaco. ainda que seja parcialmente constituido por tabaco.

CAPITULO 11

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

Art. 47 Nos cigarros comercializados no Brasil. os limites maximos
permitidos de alcatrao, nicotina e monoxido de carbono na corrente
primeria da fumaga $ao:

I - alcatrdo: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro):

Il - nicotina: | mg/cigarro (um miligrama por cigarro). e

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

8 1? Os limites mdximos estabelecidos no capul referem-se ao leor
médio determinado por andlise laboratorial quantitativa. acrescidos
dos respectivos desvios padrdo analilicos.

§ 29 Nas quantificagoes dos teores. devem ser utilizadas quaisquer
metodologias —analiticas aceitas internacionalmente  ou  aquelas
adotadas  por for¢a de lei. acordo ou convénio internacional
ratificado e internalizado pelo Brasil

CAPITULO 111
DAS ENPRESSOES NAS EMBALAGENS

Art. 3° Fica proibida. em embalagens de todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco. a utilizagdo de qualquer expressdo que possa
induzir o consumidor a uma inlerpretagdo equivocada quanto aos
teores contidos nestes produtos. como. classe(s). ultra baixols)
teorfes). baixo(s) teorfes), suave. light, sofi. leve. leor(es)
moderado(s). alto(s) teor(es). dentre outras.

CAPITULO IV

DOS ADITIVOS
Art. 6° Ficam proibidas a imporiagdo ¢ a comercializagdo no pais de
produto fumigeno derivado do tabaco que contenha gualguer um dos

seguintes aditivos:
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| - substancias sintéticas e naturais. em qualquer forma de
apresentacdo  (substancias  puras.  extratos.  odleos.  absolutos.
balsamos. dentre outras). com propriedades flavorizantes  ou
aromatizanles que possam conferir, intensificar, modificar ou realgar
sabor ou aroma do produto. incluindo os aditivos identificados como
agenles aromatizantes ou flavorizantes:

ajpelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives -
JECFA (Comité Conjunto da Organizagao das Nagdes Unidas para a
Agricultura e Alimentagédo (FAQ)/ Organizagdo Mundial da Satide
(OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares); ou b)pela Flavor
and Extract Manufacturers Association — FEMA (Associagédo dos
Fabricantes de Aromas e Extratos).

Il - coudjuvanties de tecnologia (ou auxiliares de processo) para
aromatizantes e flavorizantes,

111 - aditivos com propriedades nutricionais. incluindo:
ajaminodcidos:;

bjvitaminas:

clacidos graxos essenciais. e

d)minerais. exceto aqueles comprovadamente  essencicis para
Jabricagao dos produtos derivados do tabaco.

IV - aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes ou
revigorantes. incluindo taurina. guarand. cafeina e glucuronolactona.
V- pigmentos (ou corantes):

VI - frutas. vegetais on qualquer produto originado do processamento
de frutas e vegelais. exceto carvao ativado e amido.

VIl - adogantes, edulcorantes, mel. melado ou qualquer outra
substdancia que possa conferir aroma ou sabor doce. diferente de
agucares.

VI - temperos. ervas ¢ 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 utilizagdo dos seguintes aditivos em produtos
fumigenos derivados do tabaco:

I - agiicares. exclusivamente para recomposi¢do do teor de agiicar
presente originalmente na fotha de tabaco antes do processo de
secagem:

Il - adesivos.

I - agentes aglutinantes:

IV - agentes de combustéo:

V' - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) que ndo
sefam para aromatizantes ¢ flavorizantes:

VI - pigmentos (ou corantes) utilizados no brangueamento do papel
ou do filtro. para imitar o padydo de cortiga no envoltorio da ponteira
e aqueles wilizados para impressdo de logotipos ou marcas.

VII - glicerol e propilenoglicol. e

VIII - sorbato de potdssio.
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§ 17 4 adi¢ao de agiicares prevista no inciso I fica condicionada a
declara¢do das perdas e da necessidade de reposicdo. a ser
apresentada pelas empresas no ato do peticionamento de Registro ou
Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco -
Dados Cadastrais ou de Alteragdo de Dados.

§ 2% 4 Diretoria Colegiada poderd, mediante ato normativo proprio.
aprovar o uso de outros aditivos, considerando as justificativas
apresentadas pelas empresas quanto a sua necessidade puara o
produto fumigeno derivado do tabaco, desde que ndo 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 publica¢do desta Resolugéo. para que as empresas fubricantes ¢
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco que jd
detenham Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais atendam
ao disposto no artigo 3°.

8 1% Findo o prazo referido no caput. os produlos gue ndo estejam em
conformidade com o artigo 3° poderdo ser comercializados no
coméreio varejista pelo prazo de 6 (seis) meses.

8 2° Findo o prazo estabelecido no § 1° os produtos deverdo ser
recolhidos — do  comércio  pelos  fabricantes.  importadores.
distribuidores e comerciantes.

§ 3°Os prazos dispostos neste artigo ndo se aplicam aos cigarros

Art. 9° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses. a contar da data
da publicagdo desta Resolugdo. para que as empresas fabricantes e
importadoras de produtos fumigenos derivados do labaco gue ja
detenham Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais atendam
ao disposto no artigo 6°.

§ 1? Findo o prazo referido no caput, os produtos que ndo estejam em
conformidade com o artigo 6° poderdo ser comercializados no
comércio varefisia pelo prazo de 6 (seis) meses.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no § 1°. os produtos deverdo ser
recothidos — do  comércio  pelos  fabricantes.  importadores.
distribuidores e comerciantes.

Avt. 10, Qualquer alteragdo na composicdo. na embalagem ou no

nome da marca do produto. para fins de cumprimento dos artigos 3¢
67 desta Resolugdo. deverd ser realizada por meio de peti¢do de
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Alteragao de Dados ou petigdo de Renovagdo de Registro de Produto
Fumigeno - Dudos Cadastrais.

Art. Ll O descumprimento das disposi¢oes contidas nesta Resolugdo
constilui infragdo sanitaria. nos termos da Lei n. 6.437. de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades  civil.
administrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 12, Fica revogada a Resolugdo RDC n. 46, de 28 de margo de
2001,

Art. 13 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na
detter de sua publicagdo. ™

A requerente sustenta que o artigo 7°, inciso XV, da Lei n° 9.782/99
ndo poderia ser interpretado no sentido de que delegaria competéncia normativa
a ANVISA para proibir insumos e produtos, sob pena de violagdo aos artigos 2°:
5°, inciso 11: 37; e 84, inciso 1V. da Constitui¢do Federal'. Em seu entendimento,
o dispositivo hostilizado deveria ser compreendido como uma norma de outorga
de atribuig@o executiva. cautelar, de efeitos concretos e com destinatarios
especificos, de modo que somente conferiria a autarquia referida poderes de

proibigdo relacionados a sua atuagdo fiscalizatéria e sancionatoria.

Nesse sentido, afirma que a disposi¢do legal questionada seria

inconstitucional por “admitir a criagdo de competéncias regulamentares aptas a

“rr 27 Sdo Poderes da Unido. independentes e harménicos entre si. o Legislativo, o Execulivo ¢ o
Judiciario.”

“Art 37 Todos sdo iguais perante a lei. sem distingdo de qualquer natureza. garantindo-se vos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais o inviolabilidade do direito & vida, a liberdade, a icualdacde, a seguranca ¢
propriedacde, nos ternos seguintes:

()

{1 - ninguém serda obrigudo a fazer ou deivar de fozer alguma coisa sendo em vivtude de lei: ™

"t 370 A administragdo publica diveta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados. do Distrito
Federal ¢ dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade. impessoalidade. moralidade. publicidade ¢
eficiéncia e. tambéu. ao seguinte: (...)"

“Arr 840 Compete privativaimente ao Presidente da Republica:

G
11 - sancionar. pronudgar e fazer publicar as leis. bem como expedir decretos ¢ regulamemntos para sua fiel
execugdo,
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inovar na ordem juridica e a proscrever substancias que so poderiam ser

proibidas por meio de lei em sentido formal”. (fl. 07 da peti¢do inicial).

Ademais, a aulora assevera que as disposi¢oes questionadas
afrontariam os principios da livre iniciativa e da livre concorréncia. previstos

nos artigos 1°. inciso IV. e 170 da Carta da Republica’.

A esse respeito, alega que, “por se tratar de restri¢do
extremamente grave a liberdade fundamental de iniciativa, o exercicio da
competéncia pela ANVISA, mesmo no plano executivo, deve ser lido de modo
estrito e acompanhado de parametros ou standards. Isso implica o dever de
ampla motivagdo de seus atos, com a demonstra¢do da urgéncia (ou iminéncia)
e da gravidade (ou excepcionalidade) dos riscos a saude da populagdo”. (1. 12

da peti¢do inicial).

Entretanto, a ANVISA ndo teria, segundo a requerente, apresentado
nenhuma justificativa técnica para proscrever aditivos, tampouco haveria
divulgado estudos que demonstrassem que os aditivos genericamente banidos
representariam riscos a saude. Por isso, entende que restariam caracterizados o
desvio de finalidade e o viés politico da medida adotada pela autarquia, que
implicaria “o banimento da produgdo e comercializag¢do da quase totalidade dos

cigarros vendidos licitamente no mercado brasileiro™ (fl. 18 da peti¢ao inicial).

P et 17 A Repuiblica Federativa do Brasil. formade pela wnido indissolivel dos Estados e Municipios ¢ do
Distrito Federal. constitui-se em Fstado Democratico de Direito ¢ tem como fundamentos:

{..)

11" - o3 valores sociais do trabalho e da livee imiciativa. ™

et 470 A ordem economica. fundada na valorizagdo do wabalhe humano e na livee iniciativa. tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios.”
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Diante disso, sustenta que também haveria violagdo aos principios
da isonomia, da seguran¢a juridica, da proporcionalidade e da liberdade do
consumidor, bem como ao direito fundamental da induastria a 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:

“Diante de todo o exposto. a CNI pede (...) seja declarada a
inconstitucionalidade parcial. sem redugédo do texto. da parte final do
inciso XV do art. 7° da Lei Federal n 9.782/99 ("ou_de_risco
iminente a saiide ). vu do inciso Il do mesmo artigo (na hipotese de
se entender que tal foi a compeléncia normativa fonte da resolugdo).
para que essa Egrégia Corte, mediante interprelagdo conforme a
Constituigdo. fixe interpretagdo no sentido de que a ANVISA so pode
banir produto ou insumo no exercicio de suas competéncias
estritamente executivas de policia, de natureza cautelar ¢ excepcional,
o que implica dizer deva o ato da Agéncia: (i) ser direcionado a
sujeitos e situagoes determinadas. (ii) em situagdes concretas. (fii)
mediante prévia justificagdo técnica que comprove (iv) um risco d
saiide que seja extraordindrio. excepcional e wrgente.” ([. 27 da
peti¢ao inicial; grifos conslantes do original).

Por derradeiro, assevera que, “como consequéncia direta e
inexoravel da interpretagdo conferida ao art. 7° XV (ou inciso I1l) da Lei n°
9.782/99, impoe-se a declaragdo da inconstitucionalidade, por arrastamento, da
RDC n’ 14, de 15 de margo de 2012, que proibiu o uso de aditivos nos produtos
Jfumigenos derivados do tabaco, especialmente dos seus arts. 3°, 6° 7°e 9°." (fl.

27 da petigdo inicial; grifos constantes do original).

e 3°(.)

NNIN - a tei assegurardg aos autores de imvemos industrivis privilégio tempordrio para sua wlilizagéo. bem cono
profegdo as criogoes indusiriais. ¢ propriedade das marcas. aos nomes de empresas ¢ o oulros signos
distimivos, tendo em visia o inferesse social ¢ o deseivolvimento lecnolagico ¢ econdmico do Pais,

()

NXNU - 0 Estado promoverd. na formea da lei. o defesa do consumidor:

f..)

LI = ringuém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo legal: ™
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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
informacdes as autoridades requeridas, bem como determinou a oitiva do

Advogado-Geral da Unido e do Procurador-Geral da Republica.

Em atendimento a solicitag@o. a Presidéncia da Republica defendeu
a constitucionalidade das disposi¢oes questionadas, aduzindo que as restrigdes
por elas veiculadas estdo em consonancia com o poder normativo atribuido as
agéncias reguladoras pelo ordenamento juridico brasileiro. Afirmou, outrossim,
que ‘“qutorizar estratégias de introdugdo de insumos estranhos ao produto
Jumigero, com intuito de alargar a base de consumidores, escondendo
caracteristicas maléficas do cigarro, certamente ndo atenderia a finalidade
legal da atividade regulatoria da ANVISA, que é a de proteger a populagdo,
pugnando por evitar antecipadamente a ampliagdo de prejuizos a saiide”. (fl.

09 das informagdes prestadas).

Por sua vez, o Senado Federal suscitou, preliminarmente, o
descabimento da agdo direta quanto a Resolugdo n® 14/12, diante do seu carater
infralegal. No mérito. sustentou a improcedéncia dos pedidos formulados pela
autora, uma vez que a ANVISA detém competéncia para estabelecer normas e
executar politicas publicas referentes as agdes de vigilancia sanitaria. Nessa

linha, asseverou que:

“(...) aliado aos poderes executivos ou de policia atribuido pela lei.
ela expressamente também conferiu poderes normativos a agéncia.
Este fato ndo ¢ isolado e condiz com a mudanga de orientagdo do
regime de alua¢dao da administragdo publica. que. a partir de uma
série de reformas pontuais. alterou o sistema principalmente calcado
na atuagao estatal para um sistema de regulagdo de mercado ™. (fls.
4/5 das informagdes do requerido).
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Asseverou, ainda, que os regulamentos execufivos deveriam ser
compreendidos como normas complementares, destinadas a fiel execugao das
leis. a fim de limitar o critério valorativo ou interpretativo da liberdade
administrativa de atuacao do agente. desde que essa limitagao esteja contida no

conceito plurissignificativo da abertura normativa conferida pelo legislador.

Desse modo, a Resolugao n° 14/12 teria sido editada para
uniformizar a atuagdo administrativa, em observancia ao postulado da seguranca
juridica, tendo estabelecido, nesse sentido, “a proibi¢do ‘de fabricagdo, a
importag¢do, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializagdo de (produtos)
e insumos ' em razdo do ‘risco iminente a saide ', na medida em que os insumos
proibidos potencializam a agdo da nicotina atraindo de modo corrente e
constante novos fumantes ou comprometimento ainda maior dos jd fumantes."

(fl. 11 das informagdes do requerido).

O Sindicato da Industria do Tabaco no Estado da Bahia, o Sindicato
Interestadual da Industria do Tabaco e a Associagdo Mundial Antitabagismo e
Antialcoolismo requereram ingresso no feito na condigao de amici curiae, tendo
a Ministra Relatora Rosa Weber deferido, até o momento, o requerimento

formulado pela primeira das entidades referidas.

Na sequéncia, os autos vieram para manifesta¢do do Advogado-

Geral da Unido.

I - PRELIMINAR: DA NATUREZA REGULAMENTAR OU
SECUNDARIA DA RESOLUCAO N° 14/12

Inicialmente, cumpre observar que a Resolu¢do da Diretoria

Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°® 14/12 constitui
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diploma de carater regulamentar, sendo inviavel, portanto, o exame de sua

compatibilidade com a Constituicdo da Republica na presente sede.

Com efeito, o objeto da acdo direta de inconstitucionalidade
corresponde aos atos normativos primarios, cujo fundamento de validade é
extraido diretamente da Constituicdo da Republica. Confira-se, nesse sentido, a

jurisprudéncia desse Supremo Tribunal Federal:

I Agdo direta de inconstitucionalidade: idoneidade do objeto:
decreto ndo regulamentar. Tem-se objeto iddneo a agio direta de
inconstitucionalidade quando o decreto impugnado ndo é de cardter
regulamentar de lei, mas constitui ato normative que pretende
derivar o seu conteiido diretamente da Constitui¢do. (...)."

(ADI-QO n® 1282, Relator: Ministro Sepulveda Pertence, Orgéo
Julgador: Tribunal Pleno, Julgamento em 06/12/2001, Publicagdo ¢m
29/11/2002; grifou-sc);

“Acdo diretu de inconstitucionalidade. Pedido de liminar. Decreto n.
409, de 30.12.91. - Esta Corte, excepcionalmente, tem adniitido agio
direta de inconstitucionalidade cujo objeto seja decreto, quando este,
no todo ou em parte, manifestamente ndio regulamenta lei,
apresentando-se, assim, como decreto autéonomo, o que da margem u
que seja ele examinado em face diretamente da Counstitui¢io no que
diz respeito ao principio da reserva legal. - No caso. o decreto
impugnado se sitna no dmbito da regulamentagdo do poder de
fiscalizagdo de concessoes de distribuigdo de energia elétrica. - O a
que visa a presente agdo direta de inconstitucionalidade ¢ resolver.
em abstrato. quesioes que podem dar margem a discussdo. em casos
concretos, sobre ilegalidade ou violagao de  direitos adquiridos
aferiveis dos termos de cada concessdo. exames esses que sdo
insuscetiveis de ser feitos em agdo direta de inconstitucionalidacde.
Ag¢do direta de inconstitucionalidade ndo conhecida. ficando, ussim.
prejudicado o pedido de cautelar.”

(ADI n° 708, Relator: Ministro Moreira Alves, Orgido Julgador:
Tribunal  Pleno, Julgamento em 22/05/1992, Publicagago em
07/08/1992; gritfou-se).

A resolucdo hostilizada, no entanto, versa sobre a mesma matéria
tratada pelos artigos 7° e 8% da Lei n° 9.782/99, objetivando, tao somente,

viabilizar sua aplicagcdo. Em outros termos, sua edi¢cdo derivou da necessidade
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de regulamentar a lei referida, fundamentando-se indiretamente no Texto

Constitucional.

De fato, a Resolug¢ao n° 14/12. ao dispor “sobre os limites mdximos
de alcatréo, nicotina e monoxido de carbono nos cigarros e a restri¢do do iso
de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco”, limitou-se a conferir
concregdo as disposigdes contidas nos artigos 7° e 8 da Lei n® 9.782/99, que

possuem o seguinte teor:

“Art. 7° Compele a Agéncia proceder a implementagdo e a exectigdo
do disposto nos incisos 1T a VII do art. 2° desta Lei. devendo:

XV - proibir a fabrica¢ao. a importa¢do. o armazenamento.
distribuigdo ¢ a comercializagdo de produtos e insumos. em caso de
violagdo du legislugdo pertinente ou de risco iminente a satide.

()

Art. 8% Incumbe a Agéncia. respeltada a legislagdo em vigor,
regulamentar. controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saide puiblica.

X — cigarros. cigarrilhas. charutos e qualquer ontro  produto
Jumigero, derivado ou ndo do tabaco.

Note-se, ainda. que a resolugdo sob invectiva encontra fundamento
de validade imediato no artigo 11, inciso IV, do Regulamento aprovado pelo
Decreto n® 3.029/99, que confere autorizagdo expressa a Diretoria Colegiada da

ANVISA para editar normas sobre matérias de competéncia da agéncia.

Confira-se:

“Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada. a responsabilidade de
analisar, discutir ¢ decidir. em ultima instancia administrativa. sobre
matérias de compeléncia da autarguia, bem como sobre:

()

1V - editar normas sobre malérias de competéncia da Agéncia:™
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Destarte, o carater meramente regulamentar da norma questionada
inviabiliza a instauragdo do processo objetivo de fiscalizagdo normativa, uma
vez que o parametro imediato de controle ndo repousa no Texto Constitucional,
mas. sim, nos diplomas infralegais regulamentados. Assim. eventual excesso no
exercicio do poder regulamentar implicaria, em tese, crise de ilegalidade em
face das disposi¢oes da Lei n° 9.782/99. o que, entretanto, ndo € dirimivel pela

via do controle concentrado de constitucionalidade.

A proposito. a jurisprudéncia desse Supremo Tribunal Federal é
pacifica no sentido da inadmissibilidade de agao direta de inconstitucionalidade

proposta contra ato normativo secundario. Confira-se:

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE.  ATOS
NORMATIVOS ESTADUAIS QUE ATRIBUEM A POLICIA MILITAR
A POSSIBILIDADE DE ELABORAR TERMOS
CIRCUNSTANCIADOS. PROVIMENTO 7582001, CONSOLIDADO
PELO PROVIMENTO N. 806/2003. DO CONSELHO SUPERIOR DA
MAGISTRATURA DO TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO. E
RESOL UC',{() SSP N 40372001, PRORROGADA  PELAS
RESOLUGCQES SSP NS. 517/2002. 177/2003. 196/2003. 264/2003 E
292/2003. DA SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA DO
ESTADO DE SAO PAULO. ATOS NORMATIVOS SECUNDARIOS.
ACAO NAO CONHECIDA. 1. Os atos normativos impugnedos sdo
secunddrios ¢ prestam-se a interpretar a norma contida no art. 69 da
Lei n. 9.099/1995: inconstitucionalidade indireta. 2. Jurisprudéncia
do Supremo Tribunal Federal pacifica quanto a impossibilidade de
se conhecer de agdo direta de inconstitucionalidade contra ato
normative  secunddrio.  Precedentes. 3. Ac¢do  Direta  de
Inconstitucionalidade ndo conhecida.™

(ADI n°® 2862, Relatora: Ministra Carmen Luacia. Orgdo Julgador:
Tribunal  Pleno, Julgamento em 26/03/2008, Publicagdo em
09/05/2008; grilou-se);

“INCONSTITUCIONALIDADE. A¢ao direta. Portaria n® 796/2000,
do Ministro de Estado da Justica. Ate de cardter regulamentar.
Diversoes ¢ espelcaculos piblicos. Regulamentagdo do disposto no art,
74 du Lei federal n® 8.069/90 - Estatuto da Crianga e do Adolescente
(ECA).  Ato  normativo  ndo  autéonomo  ou  secundiirio.
Inadmissibilidade da a¢do.  Inexisténcia de ofensa constitucional
direta. Eventual excesso que se resolve no campo da legalidade.
Processo extinto. sem julgamento de mérito. Agravo improvido. Votos
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vencidos. Precedentes. em especial a ADI n® 392. que teve por objeto
a Portaria n® 773, revogada pela Portaria n® 796. Ndo se admite ag¢do
direta de inconstitucionalidade que tenha por objeto ato normativo
ndo auténomo ou secunddrio. que regulamenta disposigoes de lei”
(ADI-AgR n® 2398. Relator: Ministro Cezar Peluso, Orgﬁo Julgador:
Tribunal Pleno, Julgamento em 25/06/2007, Orgéo Julgador: Tribunal
Pleno, Publicagao: 31/08/2007; grifou-se).

Nesses termos, a presente a¢do direta ndo comporta conhecimento

em relagdo a Resolucgdo n® 14/12.

11 - DO MERITO

Conforme relatado, a requerente sustenta que 0S atos normativos
impugnados ofenderiam o disposto nos artigos 1°. inciso IV: 2% 5% incisos II,

XXIX, XXXII e LIV; 37, caput, 84, inciso IV; e 170 da Constitui¢ao Federal.

A respeito do tema, cumpre ressaltar, de inicio, que o direito a
satde possui sede constitucional, encontrando previsao nos artigos 6° e 196 da
Carta da Republica’. Ademais. o artigo 197 da Carta dispde que sdo de

relevancia publica as agoes e servicos de satde. Confira-se:

“Art, 197, Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saiide.
cabendo ao Poder Piblico dispor, nos termos da lei. sobre sua
regulamentugdo. fiscalizagdo e controle. devendo sua execugdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também. por pessoa fisica
ou juridica de direito privado.”

A Constituicdo Federal prevé, também, que compete ao Sistema

Unico de Satde. dentre outras atribui¢des “controlar e fiscalizar procedimentos,

4 . ey T - - . o . .
Ari. 6° Sao direitos sociais a educacdo. a saude. o trabalho. a moradia. o lazer, a seguranga, ¢ previdéncia
social. a profegdo a maternidade ¢  infaneia, a assisiéneia aos desamparados, na fornia desta Constitni¢éo. ™

“Art. 196, 4 saude ¢ direito de todos ¢ dever do Estado, garantido mediante politicas sociais ¢ econamicas e
visent ¢ redugdo do risco de doenga ¢ de ontros agravos ¢ ao acesso universal e igualitdrio as a¢des e servigos
PAra SUa promogao, prolegdao ¢ recupera¢dn.
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produtos e substancias de interesse para a saude e participar da produgdo de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros
insumos ", bem como “executar as acoes de vigilancia sanitaria” (artigo 200,

incisos | e 11, do Texto Constitucional®).

Por sua vez, a Lei n® 8.080/90, que regula as agdes e servigos de
saide em todo o territdrio nacional, confere a satde o carater de direito
fundamental do ser humano, cabendo ao Estado assegurar o seu exercicio pleno.
Veja-se:

“Art. 2° A sanide € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condigoes indispensdveis ao seu pleno exercicio.

§17 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulugdo e
execugdo de politicas economicas e sociais que visem a redugdo de riscos de
doengas ¢ de outros agravos e no estabelecimento de condigcoes que
assegurem acesso universal ¢ igualitdrio as agdes e aos servi¢os parda a sua
promogao, protegdo ¢ recuperagdo.

$2° O dever do Estado ndo exclui o dus pessoas, da familia, das empresas ¢
da sociedade. ™

Especificamente quanto a vigilancia sanitaria, que constitui um dos
campos de atua¢do do Sistema Unico de Saude, a Lei n® 8.080/90 esclarece o

seguinte:

“Art. 6° Estio incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico
de Saiide (SUS).

I - a execucdo de agdes:

a) de vigildncia sanitaria;

()

& 17 Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de agoes capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente. da produgdo ¢

S 200, Ao sistema inico de saiide compere. além de outras airibuicdes. nos lermos d lei:

I - coutrolar e fiscalizar procedimentos. produtos ¢ subsiancias de interesse para a saide ¢ participar da
produgdao de medicanientos. equipameittos. inunobioldgicos. hemoderivados e outros insumos:

I - executar as agdes de vigilancia sanitaria ¢ epidemiologica, bem como as de saide do rabalhador:™
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circulagao de bens e da prestagdo de servigos de interesse da satide.
abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que. direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude. compreendidas todas as elapas e processos,
da produgédo ao consumo. ¢

Il - o controle da prestagdo de servigos gue se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.”

Posteriormente, com o advento da Lei n® 9.782/99, instituiu-se a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, vinculada ao Ministério

da Sautde. cuja finalidade primordial esta expressamente disposta no artigo 6° do

diploma referido, in verbis:

"Art. 6% A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
prote¢do da satide da populagdo. por intermédio do controle sanitario
dua produgéio e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos
a vigildancia sanitdria. inclusive dos ambientes. dos processos. dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. bem como o controle
de portos, acroporios e de fronteiras.”

Com a instituigdo da ANVISA, passou-se a ter uma entidade
autarquica responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitaria, que envolve as esferas administrativas federal, estadual, distrital e
municipal. Possibilitou-se. desse modo. a ampliagao da capacidade institucional
do controle sanitario, bem como o aprimoramento técnico das agdes estatais de

preven¢ao. eliminagao e diminui¢do de riscos a satde publica.

Quanto a matéria versada na presente agdo direta, o artigo 7° da Lei

n® 9.782/99 determina o seguinte:

“Art. 79 Compete a Agéncia proceder a implemeniugdo e a execugdo
do disposto nos incisos I a VI do art. 2° desta Lel, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigildancia Sanitcaria.

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuiicoes:

[ - estabelecer normas, propor, acompanhar ¢ executar as politicas,
as diretrizes e us ugdes de vigilancia sanitaria:

()
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VII — autorizar o funcionamento de empresas de  fabricagdo.

distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 8* destu

Lei e de comercializagdo de medicamentos:

o

IX — conceder registros de produtos. segundo as normas de sua drea

de atuagdo:

(i)

XV — proibir a fabricagio, a importagdo, o armazenamento,

distribui¢do e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de

vielagio da legislagio pertinente ou de risco iminente a sande;

(-}

XXTV — autuear e aplicar us penalidades previsias em lei:

(..)

XAXVI - controlar, fiscalizar ¢ acompanhar. sob o prisma da legislogao

sanitaria. a propaganda ¢ publicidade de produtos submetidos ao

regime de vigilancia sanitaria; ™

O artigo 8 da Leir n” 9.782/99, a seu turno, dispde competir a

ANVISA a regulamentagao legal. o controle e a fiscalizagdo de produtos que
envolvam risco a saude. tais como os ‘‘cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer
outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco"” (inciso X do referido artigo

8).

Na peti¢do inicial. a autora indica o artigo 7°, inciso XV, da Lei n°
9.782/99 como fundamento para a edi¢do da Resolu¢dao n® 14/12, alegando que
esse dispositivo legal refere-se a pratica de atividades inerentes ao poder de
policia. de competéncia executiva, € ndo de natureza normativa. Ignora, desse
modo, os diversos dispositivos existentes na Lei n® 9.782/99 que, em conjunto,

conferem a ANVISA competéncia para exercer o poder regulamentar.

Com efeito, a concretizagdo da finalidade de promover a prote¢do
da saude da populagdo ¢ levada a efeito pela ANVISA, sobretudo, por meio do
exercicio de suas atribuigdes previstas pela Lei n® 9.782/99, consistentes na
regulamentag¢do, controle e fiscalizacdo da producdo, distribuicao e
comercializagdo de produtos e servi¢os relacionados a saude. E. conforme sera

demonstrado a seguir, foi justamente no fiel cumprimento dessas competéncias
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institucionais que a ANVISA editou a Resolugdo n® 14/12, a qual impde
restrigdes ao uso de substancias que potencializam os danos causados por um

produto que, por si sd, gera maleficios a satde.

Para a andlise da argumentagdo exposta pela autora faz-se
necessaria, portanto, a compreensdo da postura adotada pelo Brasil no tocante a
edicdo de normas restritivas ou proibitivas acerca de produtos e insumos
submetidos a fiscalizag¢do sanitaria, com a finalidade de promover a protegio da

saude da populagédo brasileira.

1.1 — O Estado Brasileiro e o Controle do Tabaco

A Convengdo-Quadro para o Controle do Tabaco constitui o
primeiro tratado internacional de saude publica da historia da Organizagao
Mundial de Saide e foi ratificado por 176 paises. incluindo o Brasil. O referido
tratado passou a produzir efeitos no ordenamento juridico nacional apos a

publica¢do do Decreto n°® 5.658/06, responsavel por sua internalizagao.

Registre-se que as decisdes sobre as diretrizes a serem adotadas
pelos paises signatarios da aludida Convengdo sdo tomadas durante as reunioes
denominadas Conferéncias das Partes, sendo que, em novembro de 2010, na 4°
Conferéncia das Partes, restou aprovado, por unanimidade, o texto das diretrizes
para a implementa¢do dos artigos 9° e 10 do tratado. O artigo 9° desse pacto

internacional dispde que:

"Regulamentagdo do  conteldo  dos  produtos  de  tabaco - A
Conferéncia das  Partes.  mediante  consulta  aos — organismaos
internacionais competentes. propord divetrizes para a andlise ¢ u
mensuragdo dos conteiidos ¢ emissoes dos produtos derivados do
tabaco. bem como para a regulamentagdo desses contendos e
emissdes. Cada Parte adotarda e aplicara medidas legislativas,
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executivas ¢ administrativas ou outras medidas eficazes aprovadas
pelas autoridades nacionais competentes. para a efetiva realizagéo
daquelas analises. mensuragdo e regulamentagio”

As Diretrizes Parciais para a Implementa¢do dos mencionados
artigos 9° e 10, por sua vez, esclarecem a existéncia de estudos, elaboragdo e
fabricagdo tendenciosos a tornar os produtos derivados do tabaco mais atrativos
ao publico, de forma a encorajar o seu uso. E o que se colhe do trecho respectivo

(tradugdo livre)”:

“1.2 1.1 Atratividade

Produtos de tabaco sdo geralmente feitos para ser atraentes. a fin de
incentivar seu uso. Do ponto de vista da satde piblica. ndo se
justifica  permitiv o uso de ingredientes. tais como agentes
favorizantes. o que ajuda a tornar os produtos de tabaco atraentes.
Outras medidas para reduzir a atratividade dos produtos de tabaco
Sforam incluidas nas orientagies sobre a aplica¢do dos artigos 11 e |3
da Convengdao-Quadro da OMS ™.

Sendo assim, € incontestavel que, praticamente todos os paises do
mundo reconhecem a utilizacdo de aditivos para tornar os produtos de tabaco
mais atrativos e assim, facilitar a iniciagdo ao tabagismo, especialmente por

criancas ¢ adolescentes.

Ainda em relag@do as diretrizes para a implementacao dos artigos 9°
e 10 da Conven¢ao-Quadro, extraem-se as seguintes recomendacdes (traducao

livre):

"3.1.2.2 Os produtos do tabaco

(1) Os ingredientes utilizados para aumentar a palatabilidade:

O cardter aspero e irritante da fumaga do tabaco constitui uma
barreira significativa a experimentagdo e uso inicial. Documentos da
industria do tabaco tém mostrado que um esforgo significativo tem
sido feito para mitigar essas caracteristicas desfavordaveis. Aspereza

"Redagao extraida do endercgo eletronico do Instituto Nacional do Cancer. vinculado ao Ministério da Sadde:

hip://www.inca.gov.br.
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pode ser reduzida em uma variedade de maneiras. incluindo: a adi¢ao
de varios ingredientes. u eliminagdo de substancias com propriedades
irritantes conhecidos. equilibrando irritagdao ao lado de outros efeitos
sensoriais significativas. ou alterar as propriedades quimicas dus
emissoes dos produtos do tabaco através da adicdo ou remogdo de
substancias especificas.

Alguns produtos de tabaco comém agiicares ¢ adogantes. Allos teores
de aguecar melhoram a palatabilidade de produtos de tabaco a
usudrios de tabaco. Exemplos de agiicares e adogantes usados nestes
produtos incluem glicose. melago. mel e sorbitol.

Mascarar a aspereza fumo do 1abaco com sabores contribui para
promover e sustentar o uso do tabaco. Exemplos de subsidancias
aromatizantes incluem benzaldeido. maltol. mentol e vanilina.
Especiarias e ervas aromdticas também podem ser utilizadas para
melhorar a palatabilidacde de produtos de tabaco. Exemplos incluem a
canela, o gengibre e u hortela.

Recomendagdo:

Partes devem regulamentar. proibindo ou restringindo. ingredientes
que podem ser usados para aumentar a palatabilidade dos produtos
do tabaco.

Ingredientes indispensdveis para a fabricagdo de produtos do tabaco
e ndo ligada a atratividade deve ser objeto de regulamentagdo de
acordo com a legislagdo nacional.

(1) Os ingredientes que 1ém propriedades de coloragdo:

Os corantes sdo adicionados aos varios componentes dos produtos do
tabaco para tornar o produlo resultante mais atraente. Cigarros com
cores alrativas (exemplo: cor-de-rosa, azul, preto denim) foram
comercializados em alguns paises. Exemplos de agentes corantes
incluem tintas padido (por exemplo. cortica imitagdo de papel de
filtro) e pigmenios (por exemplo, dioxido de titanio no material do
filtro).

Recomendagdo:

Partes devem proibir ou restringir ingredientes que tém coloragao
propriedades em produtos de tabaco.

No entanio. as Partes devem considerar permitir o uso de corantes de
impostos relacionados com marcas ou para adverténcias de satide ¢
mensagens.

(111} Os ingredientes utilizados para criar a impressdo de que os
produtos tém beneficios de satide:

Virios ingredientes foram usados em produtos de tabaco para ajudar
a criar a impressdao de que tais produtos (ém beneficios de satide, ou
para criar a impressdo de que eles apresentam riscos para a saide
reduzidos. Os exemplos incluem vitaminas. tais como vitamina C e
vitamina E. frutus e vegelais (e os produtos resullantes da sud
transformagdo. tais como sumos de frutos). os aminodcidos. tais como
a cisteina e o lriptofuno, ¢ dacidos graxos essencidais lais como omega-
3 e omega-6 .

Recomendeagdo.

Paries devem proibir ingredientes nos produlos do labaco que podem
criar a impressdo de gue eles tém um beneficio de satide.
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(1V) Ingredientes relacionados com a energia e vitalidade

Bebidas energéticas. populares entre os jovens em algumas partes do
mundo. sdao vistos como capazes de aumentar a agilidade mental e
desempenho fisico. Exemplos de compostos estimulantes contidos em
lais bebidas incluem a cafeina. o guarand. a taurina e a
glucoronolactona  Documentos da indiistria do tabaco e aplicagdes
de patentes mostram que alguns destes (cafeina e taurina) lambém
Joram considerados para o uso de produtos de tabaco.
Recomendugdo:

Partes devem proibir ingredientes relacionados com a energia e
vitalidade. como compositos estimulantes. em produtos do tabaco.

E valido ressaltar que a ratificagao do tratado internacional de satide
publica. a saber, a Convengdo-Quadro, € um refor¢o quanto a necessidade de
aprimoramento normativo e regulatorio em face da evolu¢do do conhecimento

cientifico e das estratégias da propria industria do tabaco.

Desse modo, a edigdo da Resolugdo n° 14/12, a qual impde restrigdes
ao uso de substancias que potencializam os danos causados por produto que gera
maleficios a satde. ndo extrapola o ambito de competéncia normativa das agéncias
reguladoras. Ademais, os seus artigos 6° e 7°, ao contrario da pretensdo da autora,
ndo visam a regulamentar os produtos denominados pela industria de tabaco de
produtos de sabor caracteristico, mas sim a disciplinar aditivos utilizados para

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

"DOS ADITIVOS

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

[ — substdancias sintéticas e naturais. em qualguer forma e
apresentagdo  (substincias — puras.  extratos,  odleos,  absolutos.
balsamos. dentre  outras). com propriedades  flavorizantes  ou
aromatizantes que possam conferir, intensificar. modificar ou real¢ar
sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos identificados como
agentes aromatizantes ou flavorizantes:

a) pelo Joint FAO/WHQO Expert Committee on Food Additives —
JECFA (Comité Conjunto da Organizagdo das Nagoes Unidas para a
Agricultura e Alimentagao (FAQ)/Organiza¢do Mundial da Saiide
(OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares). ou
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b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association — FEMA
(Associagdo dos Fabricantes de Aromas ¢ Extratos).

Il — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) para
aromatizantes e flavorizantes.

111 - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a) aminoacidos.

b) vitaminas:

¢) deidos graxos essenciais; e

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

1V — 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 carvdao ativado e amido:

Vil — adogantes.  edulcorantes. mel. melado ou qualquer outra
substdncia que possa conferir aromea ou sabor doce, diferente de
aglicares:

VIII — temperos. ervas e especiarias ou qualquer substancia gue possa
conferir aroma ou sabor de temperos. ervas e especiarias.

IX — ameliorantes. e

X —améniu e todos os seus compostos e derivados.

Art. 7° Fica permitida a utiliza¢ao dos seguintes aditivos em produlos
Jumigenos derivados do tabaco:

I — agiicares. exclusivamente para recomposicdo do teor de aglicar
presente originalmente na folha de tabaco antes do processo de
secagem:

11— adesivos,

11 — agentes aglutinantes,

IV —agentes de combusido:

V — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) que ndo
sejam para aromatizantes e flavorizantes:

VI — pigmentos (ou coranles) utilizados no brangueamento do papel
ou do filtro. para imitar o padrao de cortiga no envoltorio da ponteira
e aqueles utilizados para impressdo de logotipos ou marcas:

VIl — glicerol e propilenoglicol. e

VIHI = sorbato de potdssio.

§ 17 A adigdo de agiicares prevista no inciso 1 fica condicionada
declaragdo das perdas e da necessidade de reposi¢do. a ser
apresentada pelas empresas no ato do peticionamento de Registro ou
Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tubaco —
Dados Cadastrais ou de Alteragdo de Dados.

§ 274 Diretoria Colegiada poderd, mediante ato normativo proprio.
aprovar o uso de outros aditivos. considerando as jostificativas
apresentadas  pelas empresas quanto a sua necessidade para o
produto fumigeno derivado do tabaco. desde que ndao ulterem seu
sabor ou aroma .
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Sendo assim, a pretensdo da autora de declaracdo parcial de
inconstitucionalidade, sem redugdo de texto, do artigo 7° da Lei n® 9.782/99 e da
RDC n® 14/12 implicaria em total inversao do objetivo da saude publica, uma
vez que possibilitaria as industrias de tabaco o incremento continuo da
atratividade e até mesmo da falsa impressao de que seus produtos sdo benéficos

a saude.

Il 1l — Do Uso de Aditivos na Fabricagdo de Cigarros e QOuiros Produtos

Derivados do Tabaco

E necessario destacar que cerca de 600 aditivos sdo utilizados
atualmente na fabricagdo 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 aditivos .

A forma mais evidente de utilizagdo de aditivos ocorre nos
chamados produtos com sabor caracteristico, que apresentam versoes com
sabores diversos como chocolate, baunilha, morango, maga, bebidas e outros. O
uso desses aditivos tem como objetivo principal tornar os produtos derivados do
tabaco especialmente atrativos para criangas e adolescentes. Tais aditivos
também sdo utilizados para mascarar a uritacdo € o sabor desagradavel do

tabaco, facilitando assim a iniciacdo € a dependéncia ao tabagismo.

O mentol, que ¢ amplamente utilizado em diversas marcas de
cigarros. pode atuar como anestésico de vias respiratorias. facilitando assim a

iniciacdo, e também como fator de atragdo para determinados grupos de

" Rabinoff M, Caskey N, Rissling A, Park C. Pharmacological and Chemical Effects of Cigarette Additives.
American lournal of Public Health, Nov 2007, Vol 97.n" 11,

A 0?4874, Rel. Min. Rosa Weber 24



fumantes®. Recentemente, um estudo’ feito com animais de laboratorio indicou
que o mentol aumentaria a permeabilidade da mucosa oral a algumas
nitrosaminas especificas do tabaco (carcinogénicas) o que, potencialmente,
indica que fumantes de cigarros mentolados estariam mais expostos as

substancias carcinogénicas.

Somando-se a isso. ainda em relagao aos aditivos utilizados na
fabricacdo dos cigarros. ha evidéncias 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 acetaldeido'’,

Cabe lembrar ainda que o cientista Victor Denoble'', ex-cientista do
setor de pesquisa comportamental da empresa Philip Morris Internacional,
declarou ter conduzido estudos nos laboratorios da empresa que indicaram esse

efeito potencializador do poder aditivo da nicotina.

Outro agente aditivo comumente utilizado que também merece
especial ateng¢do € o acido levulinico. Estudos de revisdo dos documentos

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

¥ Kreslake JM, Wayne GF, Connolly GN. The menthol smoker: Tobacco industry research on consumer
sensory perception of menthol cigarettes and its role in smoking behavior. Nicotine & Tobacco Research
Volume 10, Number 4 (April 2008) 705-715.

" Squier CA, Mantz MJ, Werlz PW, Effect of menthol on the penetration of tobacco carcinogens and
nicotine across porcine oral mucosa ex vivo. Nicotine Tob Res, 2010 Jul;12(7):763-7. Epub 2010 May 28.

" No caso do acetaldeido. que ¢ gerado a parti da combustdo de agicares. foi demonstrado que sua
administragdio em animais potencializa o poder aditivo da nicotina. Acredita-se que isso ocorre pela inibigao da
Monoamino Oxidase (MAO) no cérebro. Ressalte-se que tem sido observado em diversas pesquisas, que cm
fumantes a MAO tem sua alividade enzimatica reduzida. (Belluzzi JD, Wang R, Leslic MF. Acetaldehyde
Enhances Acquisition of Nicotine Self-Administration in Adolescent Rats. Neuropsychopharmacology
(2005) 30, p. 705=712).

" Legacy Tobacco Documents Library - Declaration of Victor John Denoble. Bates No 2050806148,
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aumentar os niveis de nicotina na corrente primaria e suavizar alguns de seus
aspectos indesejaveis'’. Este mesmo aditivo também pode reduzir o pH da
fumaga e diminuir a sensibilidade do trato respiratorio superior, possibilitando
uma inalacdo mais profunda da fumaga. O acido levulinico também pode
aumentar a capacidade de ligagdo da nicotina com neurdnios que normalmente

ndo respondem a esta molécula.

Outro composto utilizado pela industria do tabaco para estimular
ainda mais a dependéncia de seus usuarios ao produto € a amoénia, que. quando
adicionada ao tabaco. durante a fabricacdo de cigarros e outros produtos
derivados do tabaco, altera o pH da fumaga, tornando a nicotina mais

biodisponivel, aumentando assim o potencial aditivo desses produtos'”.

A preocupagdo com o aumento da nicotina livre € tdo grande que,
na RDC n° 14/2012, existe uma proibigdo explicita para sua utilizagdo. Contudo.
ao pedir que os efeitos dos artigos 6° ¢ 7° do referido ato normativo sejam
sustados, indica claramente a inteng¢do das industrias do tabaco em continuar a
usa-los em seus produtos, considerando-os essenciais para a produgdo de

produtos derivados do tabaco.

Outra categoria de aditivos seriam aqueles utilizados para promover
a broncodilatagio'® e, consequentemente, aumentar a absor¢do da nicotina.
Como exemplo dessa categoria de aditivos temos a teobromina, presente nos

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

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

" Henningfield JE, Pankow JF, Garrett BE. Ammonia and other chemical base tobacco additives and
cigarette nicotine delivery: Issues and research needs. Nicotine & Tobacco Research Volume 6, Number 2
(April 2004), p. 199=205.

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

servem também como atrativo para criangas e adolescentes).

E necessario registrar que a industria do tabaco sustenta que a
maioria dos aditivos por ela utilizados € “Geralmente Reconhecido como
Seguro™ (GRAS). Essa classificagdgo ¢ dada pelo U.S. Food and Drug
Administration (FDA) aos aditivos alimentares, ou seja, as substincias
adicionadas aos alimentos. A grande maioria desses aditivos possui testes
toxicologicos de ingestdo € ndo testes toxicoldgicos inalatorios. O assunto ainda
¢ pouco estudado, mas algumas evidéncias indicam que estes aditivos e seus
produtos de combustdo causariam agravos a saude. Como exemplo, ha o ja
citado aceltaldeido. que além dos efeitos anteriormente discutidos, causa

também danos ao sistema cardiovascular dos fumantes'®.

Sendo assim, as alegagdes de que os aditivos utilizados na
manufatura dos produtos derivados do tabaco seriam inocuos a saude ¢

absolutamente questionavel.

Registre-se que a RDC n® 14/2012 nao proibe todos os ingredientes
utilizados na fabricagdo dos produtos de tabaco. A resolugdo, de fato. restringe o
uso de aditivos em produtos fumigenos derivados do tabaco. ao especificar as
substancias proibidas (artigo 6°) e aquelas que permanecem autorizadas (artigo
P 7

" Trata-se de uma detinigdo do 'DA (Food and Drug Administration) para classiticar um aditivo alimentar
como seguro: www.lda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/Generally RecognizedasSale GRAS/delault.him.

" Stratton K, Shetty P, Wallace R, Bondurant S. Clearing the Smoke: Assessing the Science Base for Tobacco
Harm Reduction. (2001) National Academy Press. Washington, D.C. 656 pages. Disponivel em:
hitp://www.nap.cdu/catalog/10029. himl

AD 0?4874, Rel Min, Rosa Weber 27



O § 2° do artigo 7° estabelece que outros aditivos poderdo ser
autorizados considerando as justificativas apresentadas pelas empresas quanto a
sua necessidade para a fabrica¢do do produto fumigeno derivado do tabaco,

desde que ndo alterem seu sabor ou aroma.

111111 — Do Poder Normativo da ANVISA

A autora afirma que a ANVISA. ao editar a resolugdo sob invectiva.
teria exercido competéncia normativa primaria. No entanto, verifica-se que nao
se confunde a natureza do poder regulamentar inerente as atribuigdes do ente

administrativo com a competéncia conferida ao Poder Legislativo.

Nesse sentido, ao destacarmos as competéncias € atribuigoes
normativas conferidas a ANVISA, ¢ inquestionavel sua prerrogativa de editar
atos que complementam leis relacionadas a matéria de sua especialidade. Em
outras palavras. o poder normativo conferido a ANVISA abrange atos
infralegais dotados das caracteristicas de generalidade e abstragdo, de modo que
representam importante mecanismo técnico-juridico para a Administragdo
desempenhar seu papel constitucionalmente reservado. A propdsito, confira-se

trecho das informagdes prestadas pelo Senado Federal:

"A esse respeito. o regulamento serve de modo a limitar o critério
valorativo ou interpretativo da liberdade administrativa de atuagdo
do agente (discricionariedade). contanto que a limitagdo esteja
contida no  conceito  plurissignificativo  da  abertura  normativa
conferida pelo legislador

Nesses casos. o regulamento desde logo ja elucida os critérios de
ponderagao que devem nortear a atuagdo do agente piiblico ou i
delimita quando é caso ou ndo de incidéncia do suporte fatico da
norma. Isto é, a valoragdao que em tese caberia a cada agente jd eslda
preestabelecidu pelo ato normativo infralegal.

Vale dizer. o regulumento desde logo preve margens mais rvigidas do
que uas leguis. regulamentando o quanto ¢ quando serdo aplicados os
parametros legais de acordo com a especificidade de cuda caso.
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Note que o regulamento restringe ainda mais a liberdade de
conformagdo do agente na interpretagdo da lei. se revelundo
verdadeiro modo de uniformizagdo da atuagdao administrativa a
concretizar o postulado fundamental da seguranga juridica

E razao hda para que assim seja. noladamente porgue deixar a
conformagdo legislativa a cabo de todos os agentes publicos é
possibilitar que a atividade administrativa produza os mais dispares
critérios  de  decisdo. criundo  tratamentos  disformes  aos
administrados.

O presente cuaso parece encontrar suceddneo nessa hipotese. ocasidao
em que a ANVISA determinou a proibicdo ‘de fabricagédo. a
importagdo. o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
(produtos) e insumos’ em razdo do Crisco iminente a saude’, na
medida em que os insumos proibidos potencializam a agdo da
nicotina atraindo de modo corrente e constante novos fumantes ou
comprometimento . ainda maior dos ja fumantes.

Ora. a presente resolugdo parece estar contida. a toda evidéncia. no
significade  plurissémico de  ‘risco iminente a saude’. conforme
entenden a ANVISA. adotando a forma mais célere a obtengédo do
resultado ™. (f1. 10-12 das informagdes do requerido).

Destarte, ndo houve alterag¢do de contetido legal, ou abuso de poder
regulamentar na edigdo da RDC n® 14/12. A ANVISA baseou-se em premissa
constitucional de protecdo a saiude. ao controlar e regulamentar um produto
comprovadamente nocivo. Note-se que a restricdo de aditivos na fabricagdo
desses produtos atende a constatagdo cientifica de utilizagdo de substdncias
capazes de tornar o produto mais atrativo, ocasionando o aumento do consumo,
o que vai de encontro as politicas nacionais de satde, sobretudo as relacionadas

ao combate do tabagismo.

Como exposto, a concretizagdo da finalidade de promover a
protecao da saude da populagdo foi levada a efeito pela ANVISA, em
cumprimento as suas atribui¢des também previstas pela Lei n° 9.782/99,
consistentes na regulamentagdo, controle e fiscalizagdo da produgdo.
distribuigdo e comercializagdo de produtos e servicos relacionados a saude.
Sendo assim, a edigdo da RDC n° 14/12 pela ANVISA justifica-se pelo dever-

poder de cumprir sua finalidade institucional de promover a prote¢do da satde
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da populagdo. por intermédio do controle sanitario da producdo ¢ da

comercializa¢ao de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria.
1.1V — Da Auséncia de Danos ao Consumidor ou a Ordem Econémica

A autora alega, ainda, que a proibi¢do do uso de aditivos
estabelecida pela resolugdo impugnada implicaria danos a economia e ao
consumidor, sob o fundamento de que o tabaco seria um produto gerador de
riqueza e o estrangulamento do mercado formal de cigarros ndao diminuira o
consumo, apenas tornara o produto do contrabando mais atraente.” (fl. 22 da

petigdo inicial).

Nada obstante, estudos internacionais'’ indicam, que para cada
dolar arrecado. dois délares sdo gastos com tratamento. perda de produtividade e
outras despesas em decorréncia do uso do tabaco. Em paises como a Holanda. o
custo por fumante chega a cerca de 70 (setenta) mil délares por ano. sendo que
tais estimativas nao levam em conta os custos dos incéndios causados por
cigarros ou outros produtos derivados do tabaco. Desse modo, qualquer politica
de controle do tabaco € também uma politica econdmica e social que contribui

para o desenvolvimento nacional.

Ainda sobre o tema, ressalte-se que, de acordo com estudo
elaborado pela ACTBr (Alianga de Controle do Tabagismo)'®, o Brasil gasta
mais de 20 (vinte) bilhdes de reais por ano com o tratamento de doengas

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

'" Research for International Tobacco Control (2003). At What Cost? The economic impact of tobacco use on
national health systems, societies and individuals: a summary of methods and findings. RITC Monograph
Serics No. | RITC. Ouawa. Canada. Disponivel em: <hup://wceb.idre.ca/openebooks/073 -x/

' Alianga de Controle do Tabagismo (ACTBR). Disponivel em: hitp:wwiwv.actbr.org.br.
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industria declara pagar aos cofres publicos. Em outros termos. os prejuizos
causados pelo fumo sdo muito maiores que os supostos lucros gerados por essa
atividade, a qual, portanto, causa enormes prejuizos para a economia do Pais,

além de ser responsavel pela morte e sofrimento de inimeros brasileiros.

Por fim, cumpre notar que o consumo de cigarros também gera
empobrecimento, principalmente para as pessoas de menor renda. Conforme
apontado pela Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio (2008) do IBGE'”,
as mulheres gastam por més. em média. 12% de um saldario minimo com
cigarros industrializados. Logo. o estimulo ao consumo desses produtos

constitui fator de dano econdmico. especialmente para os mais pobres.

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

hostilizadas sdo compativeis com o Texto Constitucional.
IV-CONCLUSAO

Por todo o exposto, o Advogado-Geral da Unido manifesta-se,
preliminarmente, pelo conhecimento parcial da presente agdo direta e, no mérito.
pela improcedéncia 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA n° 14, de 15 de marco de 2012.

" Instituto Brasileiro de Geogralia e Fstatistica (IBGL) - Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios ( Pnad)
2008.  Disponivel em:  hitpi//waww.ibge.gov br/home/estatistica/populacac/trabalhoerendimento/pnad2008/
default.shtm.
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Sao essas, Excelentissima Senhora Relatora, as consideragdes que
se tem a fazer em face do artigo 103. § 3° da Constituigao Federal, cuja juntada

a0s autos ora se requer.

Brasilia.Z” de mar¢o de 2013.

2,

GRACE MARIA FE HDES MENDONCA
Secretaria-Geral de Contencioso

CAMILLA JAPIASSU DORES
Advogada da Unido
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