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JUSTICA FEDERAL
Secio Judicidria do Distrito Federal
92 VARA FEDERAL

DECISAO N®  : 393  -Broi2
PROCESSO  : 46897-86.2012,4.01.3400
CLASSE 1900 : ACAO ORDINARIA/OUTRAS

Trata-se de agao ordinaria coletiva, com pedido de antecipagado
dos efeitos da tutela, ajuizada por SINDICATO INTRESTADUAL DA INDUSTRIA
DO TABACO em desfavor DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
- ANVISA, objetivando:

‘o deferimento do pedido de antecipacdo dos efeitos da tutela
inaudita altera parte, suspendendo-se imediatamente os efeitos dos arts. 6° e 7° da
RDC 14/2012 e isentando os destinatarios de tais regras de serem sancionados ou
tributados por ndo cumpri-las até o julgamento de mérito.”

Alega, em sintese, que:

- em 29.11.2010, a ANVISA, sem qualquer justificativa, apresentou
para consulta publica ("CP 112/2010") uma proposta de resolugdo objetivando a
proibicdo ampla dos ingredientes de produtos derivados do tabaco;

- houve esmagadora resposta negativa a CP 112/2010 por aqueles
envolvidos na cadeia de fornecimento de produtos fumigenos, com relatos da
ANVISA de um recorde de quase 130.000 manifestagbes em oposicao a medida,
criticando duramente a proposta de proibicao de ingredientes. Essas
manifestagbes foram apresentadas por uma ampla gama de individuos e
organizagles, incluindo fumantes, cultivadores de tabaco e suas familias,
fornecedores de insumos, comerciantes e membros da cadeia produtiva de
cigarro, filésofos, cientistas, académicos, bem como consumidores e organiza96e§
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empresariais. Internacionalmente, diversas nag¢des opuseram-se a r}ed@w’
sugerida pela Agéncia na Organizagao Mundial do Comércio. A titulo de exemplo,

a Uniao Européia, a Indonésia, o México, a Turquia e a Coldmbia, entre outras

acdes, critcaram amplamente a ANVISA em razdo da auséncia de evidéncias
cientificas suficientes para o banimento dos ingredientes e da ndo adog¢ao de
medidas alternativas, de menor impacto regulatério;

- no dia 13.3.2012, durante Reunido Publica da Diretoria Colegiada
da ANVISA, os seus diretores aprovaram o texto final da resolu¢ao que, publicada,
tornou-se a RDC 14/2012 sem que a Agéncia tenha respondido as criticas
dirigidas a medida;

- apesar de a RDC 14/2012 ser retratada como uma proibicao
“limitada" aos cigarros que contém aromas e sabores caracteristicos,
especificamente cigarros com um sabor predominante de frutas e confeitos, seu
conteudo é dramaticamente mais extenso. Na realidade, cigarros flavorizados (ou
com sabor) respondem por apenas 3% do mercado brasileiro. A RDC 14/2012 nao
foi cunhada para proibir apenas esses cigarros com sabor. Ela proibe ingredientes
tradicionalmente usados, ha varias décadas, para produzir também os 96%
restantes (i.e., aqueles com sabor predominante de tabaco);

- 0 art. 6° da RDC 14/2012 estabelece uma proibigdo abrangente
de ingredientes ao definir que "Ficam proibidas a importagdo e a comercializacdo
no pais de produto fumigeno derivado do tabaco que contenha qualquer um dos
seguintes aditivos:

| - substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de
apresentacao (sustancias puras, extratos, O6leos, absolutos,
balsamos, dentre outras), com propriedades flavorizantes ou
aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou
realcar sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos
identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes:

a) pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives —
JECDA (Comité Conjunto da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Agricultura e
Alimentagdo (FAO)/ Organizagao Mundial da Saude (OMS) de Especialistas em
Aditivos Alimentares); ou

b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association - FRMA

kY
A

(Associagao dos Fabricantes de Aromas ¢ Extratos).
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Il - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de prot:esso)\pa ,“__./’ :
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aromatizantes e flavorizantes;

Il -aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

/

a) aminoacidos;

b) vitaminas;

c) acidos graxos essenciais; e

d) minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais para a

fabricacdo dos produtos derivados do tabaco.

IV - aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes

ou revigorantes, incluindo taurina, guarana, cafeina e

glucuronolactona;

V - pigmentos (ou corantes);

VI- frutas, vegetais ou qualquer produto originado do

processamento de frutas e vegetais, exceto carvao ativado e

amido.

VIl - adogantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra

substancia que possa conferir aroma ou sabor doce, diferente de

agucares;

VIII - temperos, ervas e especiarias ou qualquer substancia que

possa conferir aroma ou sabor de temperos, ervas e especiarias;

IX - ameliorantes; e

X - amoénia e todos os seus compostos e derivados." (grifos

acrescentados)

- esta lista de dez pontos é ainda mais extensa do que aparenta.
Por exemplo, as alineas (a) e (b), do inciso |, isoladamente, proibem mais de 5.000
ingredientes incluidos sob as listas JECF A e FEMA. Ainda que a esmagadora
maioria desses ingredienies nao seja utilizada na produgédo de produtos
fumigenos, a generalidade da restricado deixa claro o alcance da regulamentagao.
Mais extensa ainda é a linguagem quase ilimitada utilizada no inciso I, o qual, por
si sO, proibe 'substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de

apresentacao (substancias puras, extratos, Oleos, absolutos, balsamos, dentre

outras), com propriedades flavorizantes ou aromatizantes que possam conferir,

intensificar, modificar ou realcar sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos

identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes.";

Processo n. 46897-86.2012.4.01.3400 Juiz Federal Substituto da 92 Vara/DF, Alaor Piacini, p; R



cigarros disponiveis no mercado serao banidos, ainda que tenham sabor
predominante de tabaco e nao possuam gosto doce ou de confeito. Apenas a titulo
de ilustragdo sobre o que significa "sabor predominante”, apreciadores de vinhos
frequentemente se referem a sabores com notas de chocolate, especiarias, cereja,
améndoas etc. ao descreverem vinhos; ainda assim o sabor predominante da
bebida ainda é o de vinho (tinto, branco ou espumante) - e ndo o sabor de doce ou
confeito. De forma semelhante, 96% dos cigarros nao possuem gosto de doces ou
confeitos, ainda que possuam pequenas quantidades de ingredientes;

- fato é que pouquissimos ingredientes foram excepcionados de tal
banimento, nos termos do art. 7° da RDC 14/2012. A prevalecer a combatida RDC
14/2012, a industria estara autorizada para apenas utilizar o agucar - tdo-somente
para recompor o conteudo de acgucar presente originalmente na folha do tabaco
Burley perdido no processo de secagem - adesivos, agentes aglutinantes, agentes
de combustado, auxiliares de processo que nao possuam natureza flavorizante,
glicerol e propilenoglicol, sorbato de potassio, e pigmentos utilizados para
branquear o papel ou para a impressdo de logotipos ou marcas. Esses
ingredientes, contudo, sao primariamente usados para possibilitar o processo de
fabricacao ¢ nao para diferenciar marcas;

- as pouquissimas excecdes a proibicdo dos ingredientes utilizados
em todos os produtos disponiveis no mercado nao reduzem, de forma alguma, o
impacto integral da RDC 14/2012. Embora o uso de agucares seja permitido, ndao
se sabe de que forma a reposicdo dessa substancia afetara o uso de um tipo de
tabaco muito cultivado no Brasil (Burley), que esta presente na grande maioria das
marcas de cigarros do mercado brasileiro. E possivel que uma quantidade inferior
de Burley seja necessaria. Em suma, a RDC 14/2012 gerou um ambiente de
enorme incerteza, embora seja certo que prejudicara gravemente a capacidade do
fabricante de manter o valor de suas marcas e diferencia-las das de seus
concorrentes;

- a possibilidade de a ANVISA "aprovar o uso de outros aditivos,
considerando as justificativas apresentados pelas empresas quanto a sua
necessidade para o produto fumigeno derivado do tabaco", contida no §2°, do art.

6°, da RDC 14/2012, ndo diminui a preocupagéo dos fabricantes. A ANVISA néo '

forneceu quaisquer critérios Uteis de modo a definir quais seriam "as justificativas"
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suficientes a serem apresentadas pelas empresas, ndo havendo garantia de\,ﬁ' VARE"
Agéncia aprovara quaisquer ingredientes adicionais (e nem por quanto tempo eles
continuarao sendo aprovados);

- em suma, a linguagem da RDC 14/2012 elimina a grande maioria
dos ingredientes utilizados em cerca de 99% dos cigarros atualmente vendidos no
Brasil. Assim, a regulagao proibe praticamente todos os cigarros hoje vendidos no
Brasil. Os fabricantes terao de substituir a composicdo e o gosto de todas as suas
marcas, mediante vultoso investimento de tempo e recursos, sem garantia da
aceitagcdo por parte dos consumidores. A aceitagdo por consumidores pode ser
afetada ndo so pela mudanga no gosto da marca - o que pode por si sé ser razao
para uma rejeicdo por parte dos fumantes -, mas também porque os fumantes
brasileiros sempre preferiram cigarros com ingredientes aos sem ingredientes.

Com a peticdo inicial foram juntadas procuragdo, copias de
documentos (fls. 49/589). Custas fl. 590.

Posterguei a apreciagao do pedido de antecipagao dos efeitos da
tutela apds a contestagao (fl. 592).

Certidao de fls. 595-verso certifica que decorreu o prazo do
despacho de fls. 592 sem que parte ré se manifestasse.

Contestacdo fls. 598/639, protocolado intempestivamente em
12/12/2012.

Coépias de documentos juntados as fls. 640/713.

Decido.

A concessao da antecipacao dos efeitos da tutela pressupde a
coexisténcia dos requisitos da prova inequivoca, da verossimilhanga da alegacgao e
de que haja fundado receio de dano irreparavel ou de dificil reparagao, ou fique
caracterizado o propésito protelatorio do réu (C.P.C., art. 273, "caput”, | e 1l), além
da vedacao de irreversibilidade do provimento antecipado (C.P.C., art., 273, § 29).
Os arts. 62 e 7° da RESOLUCAO RDC N¢ 14, de 15 de margo de
2012, da ANVISA, assim dispde:
“Art. 6° Ficam proibidas a importagdo e a comercializagao no
pais de produto fumigeno derivado do tabaco que contenhax

qualquer um dos seguintes aditivos: {
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| - substancias sintéticas e naturais, em qualquer forn% B,
N 2

apresentacao (substancias puras, extratos, oleos, absolutoS;—-—

balsamos, dentre outras), com propriedades flavorizantes ou

aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou

realgar sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos

identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes:

a)pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives -

JECFA (Comité Conjunto da Organizagao das Nag¢des Unidas

para a Agricultura e Alimentagao (FAO)/ Organizagao Mundial

da Saude (OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares);

ou b)pela Flavor and Extract Manufacturers Association —

FEMA (Associagao dos Fabricantes de Aromas e Extratos).

Il - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo)

para aromatizantes e flavorizantes; \

[l - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a)aminoacidos;

b)vitaminas;

c)acidos graxos essenciais; e

d)minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais

para a fabricagcao dos produtos derivados do tabaco.

IV - aditivos associados com alegadas propriedades

estimulantes ou revigorantes, incluindo taurina, guarana,

cafeina e glucuronolactona;

V - pigmentos (ou corantes);

VI - frutas, vegetais ou qualquer produto originado do

processamento de frutas e vegetais, exceto carvao ativado e

amido;

VIl - adogantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra

substéncia que possa conferir aroma ou sabor doce, diferente

de agucares;

VIl - temperos, ervas e especiarias ou qualquer substancia

que possa conferir aroma ou sabor de temperos, ervas e

f:

IX - ameliorantes; e /ﬁ

!

especiarias;
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X - amonia e todos os seus compostos e derivados. \ G,
Art. 72 Fica permitida a utilizagao dos seguintes adltIVOS eri‘i'""“'
produtos fumigenos derivados do tabaco:

| - agucares, exclusivamente para recomposicdo do teor de
acucar presente originalmente na folha de tabaco antes do
processo de secagem;

Il - adesivos;

Il - agentes aglutinantes;

IV - agentes de combustéo;

V - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo)
que n&ao sejam para aromatizantes e flavorizantes;

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

VII - glicerol e propilenoglicol; e

VIII - sorbato de potassio.

§ 1° A adicdo de acucares prevista no inciso | fica
condicionada a declaracéo das perdas e da necessidade de
reposicédo, 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 Alteragao de Dados.

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

(...)

Art. 92 Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a
contar da data da publicagcdo desta Resolugado, para que as
empresas fabricantes e importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco que ja detenham Registro de Produto

e
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Fumigeno - Dados Cadastrais atendam ao disposto no étrtgg;ej,}\%g-/ /
o e
§ 12 Findo o prazo referido no caput, os produtos que nao
estejam em conformidade com o artigo 6° poderdo ser
comercializados no comércio varejista pelo prazo de 6 (seis)
meses.
§ 22 Findo o prazo estabelecido no § 12, os produtos deverao
ser recolhidos do comércio pelos fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes.”

A referida Resolugéo foi publicada no DOU em 16/03/2012.

Transcritos os dispositivos questionados, a tese da parte autora

esta calcada nos seguintes pontos:

“(a) A ANVISA nédo possui competéncia para instituir as
proibi¢ées impostas por meio da RDC 14/2012 - nao ha no
Brasil lei em sentido formal (ato normativo primario) que trate
da utilizagdo de ingredientes em produtos fuml'geno. A lei
geral que cria a AN VISA ndo € um cheque em branco que
lhe permita regular todos 0s aspectos sobre os produtos
fumigencs a ssu proprio talante. O art. 79, inciso XV da Lei
n°. 9.782/99 restringe a atuagdo da ANVISA aos casos de
“violacdo da legislagao pertinente ou de risco iminente a
saude”.
N&o ha, no caso concreto, nem uma coisa, nem outra. Desse
modo, somente lei em sentido formal poderia promover o
banimento objetivado pelo 6rgao regulador. Ausente a lei, a
ANVISA ndo pode criar novas restrigbes ou obrigagdes, a
menos que seja o caso de um excepcional e comprovado
risco iminente de um ingrediente a saude. No caso, o simples
fato de se ter proibido, de uma sé vez, 99% dos produtos
atualmente comercializados no mercado legal ja comprova
nao se tratar de um ingrediente que represente risco iminente
a saude. Diga-se, por necessario, que a propria Agencia ja
reconheceu que a "FUNCAO PRIMORDIAL DA ANVISA .
CONSISTE EM REGULAMENTAR A LEGISLACAO
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VIGENTE, e ndo criar ou inovar legislativamente, posi‘s, ‘i&éso‘wﬁ,.:"/,'
acarretaria um absurdo ordenamento juridico patrio" (grifg;‘fff%-g:‘/
acrescentados - Doc. 6). Induvidoso, portanto, que a RDC
14/2012 é um regulamento autdnomo, 0 que viola os
principios constitucionais da legalidade e separagdo de

poderes;

(b) A atuacao da ANVISA viola o principio da motivacao e
nao satisfaz os requisitos do devido processo legal - a
ANVISA tem o dever de embasar seus atos em motivos
apropriados, especialmente quando tais atos tém o efeito de
proibir 99% dos cigarros atualmente comercializados no pais.
Ao editar a RDC 14/2012, a ANVISA ndo sé deixou de
apresentar os motivos que justificaram sua publica¢édo (v.g.,
estudos técnicos, relatérios de impacto ou um relatério
respondendo as diversas questdes apresentadas pelas
milhares de contribuicdes contrarias a resolugdo), como
também nao enfrentou o mérito da maioria das manifestagdes
e documentos apresentados no bojo da consulta publica que
precedeu a edigdao da RDC 14/2012. Além disso, a ANVISA
arbitrariamente se recusou a permitir acesso ao processo
administrativo que contém o histérico da RDC 14/2012;

(c) A ANVISA nédo produziu evidéncias capazes de
suportar a razoabilidade e a proporcionalidade da medida
- a regulacao deve se basear no equilibrio entre principios
constitucionais e direitos fundamentais, seguindo o canone
da razoabilidade e da proporcionalidade. A RDC 14/2012
contém a proibicao de ingredienies mais drastica do mundo,
sem que tenha sido produzido um unico relatério
demonsirando qualquer avaliagdo adequada ou prova de que
a proibigao atenderia, por exemplo, a saude publica, o porqué
da adequac¢ao, necessidade e proporcionalidade em sentido

estrito da medida; e
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( d) A agéncia reguladora ignorou as consequenmas%ffaf

nefastas nao colimadas pela RDC 14/2012 - o ataque direto
da ANVISA as marcas estabelecidas e a lealdade do
consumidor a tais marcas apenas estimulara o mercado ilicito
a inundar o mercado interno brasileiro com as marcas de
cigarros tradicionaimente preferidas pelos consumidores
(contendo ingredientes), porém o fardo mediante contrabando
e falsificagao - sabidamente sem controle do acesso dos
jovens, conteudo e qualidade dos produtos, rotulagem, ou
preco. O Brasil ja possui um dos maiores mercados ilicitos do
mundo. A RDC 14 s6 agravara essa situacao.

Afora isso, a extensa proibicao de ingredientes pela ANVISA
tera, na pratica, efeitos colaterais nefastos sobre o mercado
formal, sobre as receitas fiscais, sobre a cadeia produtiva do
tabaco - produtores, fornecedores de insumos, fabricantes,
consumidores ... -, além de outros graves impactos sociais e

econdmicos.”

Com a inicial foi acostado parecer (doc. 7) do Ministro aposentado
Sepulveda Pertence em co-autoria com o professor Luis Roberto Barroso que
permito-me transcrever alguns trechos para esclarecer a questao:
“PROIBICAO DO USO DE INGREDIENTES NOS
CIGARROS PELA ANVISA. INVALIDADE FORMAL E
MATERIAL DA PRETENSAO. INCOMPETENCIA, DESVIO
DE FINALIDADE E ASFIXIA REGULA TORIA

EMENTA: 1. Proibicao de ingredientes que conferem o
aroma e sabor caracteristicos dos cigarros
consumidos no Brasil. Banimento disfarcado de
produtos licitos. 2. Auséncia de fundamento técnico e
de aumento do risco inerente associado ao produto. 3.
invalidade formal: incompeténcia legal da ANVISA e
desvio de finalidade. 4. Iinvaiidade material: violacao a
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o U IR
A %.‘..‘?(
f:' RS /-" Beetidl Q“i{
{ \
e 3
N /
) e

4,

livre iniciativa, ao direito do consumidor e ao prlncm!@;'g;ﬁﬁmﬁ‘,«
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da razoabilidade.

(..))

6. A indagacao especifica da consulente € a seguinte: ato
normativo editado por agéncia reguladora responsavel pela
vigildncia sanitaria pode validamente proibir a adi¢do, nos
produtos fumigenos de tabaco, de substdncias que nado
representam riscos adicionais a saude ou ao meio ambiente,
impedindo os agentes privados de fabricarem, importarem e
comercializarem produtos licitos e/ou de toma-los mais
palataveis ao gosto do mercado consumidor ao qual sua
atividade econdémica se dirige? A resposta, ja se pode
adiantar, é negativa. A pedido da consulente, passa-se a
expor a seguir, muito resumidamente, as principais razoes
que conduzem a essa conclusao, que serdo desenvolvidas
posteriormerite em parecer juridico sobre o tema. Antes,
porém, cumpre estabelecer algumas premissas acerca do
estudo empreendido, a fim de situar o tema na perspectiva
adequada:

(i) nao se discute aqui que o cigarro seja fator de risco para
diversas doengas;

(ii) ndo se discute aqui que o Poder Publico possa e deva
promover cémpanhas de esclarecimento e advertir a
populagao acerca dos maleficios associados ao habito de
fumar; e

(iii) o cigarro é um produto licito e € melhor que seja assim:
ha consenso de que o banimento de um produto traz
inumeros fatores negativos e de desagregagao social, que
vao desde a violagéo generalizada da norma até a formagao
de um submundo de criminalidade associada a sua produgao
e distribuigao. Nessa linha, estudo elaborado pela Fundacao
Getulio Vargas concluiu que o banimento de ingredientes)
pretendido pela ANVISA estimulara a migragcdo de \
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normas ou fiscalizagcao fitossanitarias -, com todos os efeitog§™=—

sOcio-econdmicos dai resultantes, como a redugdo de
empregos formais, a perda de arrecadacdo tributaria, o
acesso facilitado de menores de idade ao produto e o

aumento da criminalidade em geral.

7. Cuida-se aqui, portanto, de saber se é possivel a ANVISA
retirar dos fabricantes de produto licito o direito de
comercializa-ic ou toma-lo o melhor possivel para os

consumidores, sem aumento do risco a saude a ele inerente.

Il. O PAPEL DAS AGENCIAS REGULADORAS E OS
LIMITES CONSTITUCIONAIS DE SUA ATUAGAO
NORMATIVA: LEGALIDADE, DEMOCRACIA E
LIBERDADE

8. Como é corrente, as agéncias reguladoras surgiram no
Brasil em um contexto de mudanga no perfil constitucional do
Estado nos dominios administrativo e econémico, marcada
pela diminuicdo expressiva da atuagdo empreendedora
estatal, que transferiu sua responsabilidade principal para o
campo da regulacéo e fiscalizagdo dos servigos delegados a
iniciativa privada e das atividades econémicas que exigem
regime especial. Nessas condigbes, concebeu-se a fungéo
reguladora como urn hibrido de atribuicdbes de natureza
variada, sendo possivel classificar as atividades das agéncias
em executivas, decisorias e normativa. Essa ultima é a mais

polémica das questdes que envolvem as agéncias.

9. Na origem da polémica esta o fato de que, com cada vez
mais frequéncia, os atos normativos editados pelas agéncias
ja ndo se enquadram no perfil tipico do chamado poq&er

. -\
regulamentar. As normas de carater regulamentar expedidas
A

A
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detalhar o modo e a forma de execugao da lei e, em qualquer

caso, estdo a ela subordinados, nao lhes cabendo inovar na
ordem juridica. Ocorre que algumas disposi¢des legais que
tratam das agéncias, mais do que apenas atribuir
competéncia para a expedigao de regulamentos, consagram
verdadeira delegagdo de fungbes do Legislativo para a
agéncia, conferindo-lhes ampla competéncia para disciplinar
determinados temas. O problema aqui, naturalmente, é o
confronto dessa atuagdo normativa com o principio da
legalidade, por forca do qual todo ato que interfira com o
direito de liberdade e propriedade depende de lei prévia que

de algum modo o autorize.

10. Embora o paradigma da legalidade formal passe por
ampla reformuiagéo, ele continua a funcionar como uma das
mais importantes garantias individuais, nos termos do art. 5°,
Il, da Constituicdo, e como um principio especifico que
vincula a Administracao Publica, na linha do que dispde o
caput do art. 37 da Carta.

Lembre-se que € a legalidade formal que veicula a
participagdo democratica dos titulares do poder politico, ainda
que por meio de representantes. E a lei, igualmente, que cria
condigdes iniciais para o tratamento isonémico dos
individuos: a generalidade e a abstragéo que lhe sao proprias
substituiram com ampla vantagem a vontade individual e
muitas vezes voluntariosa do scberano, em proveito da
igualdade. Por fim, € a lei a responsavel principal pela criagao
e a preservagao de um ambiente de seguranca juridica, que
havera de incluir a estabilidade dos atos pretéritos e certa

previsibilidade em relagao ao futuro.

11. A solucao a que se tem chegado quanto ao ponto € a de
que a delegagcdo legislativa podera ser admitida em
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determinadas hipdteses. Nao se admitira, porerh,\ za T m /
delegacdo "em branco", isto é, desacompanhada de dlretnzég S

ou pardmetros claros e obrigatérios ('standards" ). E
exigéncia basica da separacdo de Poderes, que um Poder

nao concentre competéncias - as suas proprias e mais as que
eventualmente receba de outro Poder - sem estar submetido

a controle. Ou seja: a delegacdo legislativa descreve
hipéteses nas quais o legislador fixa parametros e autoriza o
Executivo a disciplinar de forma mais detalhada determinado

tema. Também aqui, porém, o ato normativo sera inferior a lei

e a ela vinculado.

12. De fato, a ordem constitucional brasileira ndo comporta
delegacoes irrestritas, sobretudo para agentes
administrativos que, ao contrario do Chefe do Poder
Executivo, nao contam com legitimidade democratica direta,
jd que nao sao eleitos. O surgimento de centros de poder
como os das agéncias reguiadoras - cujos dirigentes ndo sdo
eleitos e, a despeito disso, gozam de consideravel autonomia
em relagdo aos Poderes tradicionais - desperta,
naturalmente, a discussao acerca de sua legitimidade para o
desempenho das competéncias que lhe foram atribuidas,
sobretudo as de natureza normativa. Este déficit democratico
tem sido objeto de ampla reflexao pela doutrina, que aponta a
necessidade de instituicdo de novos mecanismos de
legitimagao. Dentre eles, destacam-se 0s meios de
participagao popular na edicao de atos normativos pelas
agéncias (e.g. , a consulta publica e a audiéncia publica) e o
dever da entidade de motivar eventual recusa das sugestoes

e criticas dos interessados.

13. Nesse contexto, no dominio da fung¢do reguladora devem
predominar as escolhas técnicas, preservadas das disputas

partidérias e das complexidades dos debates congressualq _
8
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mais apropriados as escolhas politico- admmlstratlvas, v’,%}z ,//
ndo cabe as agéncias reguladoras fazer. Note-se que - pel
descentralizacao da intervengao estatal na ordem econémica,

em cujo ambito surgiram as agéncias no Brasil, decorreu, ao
menos em parte, da necessidade moderna de agilidade e
conhecimentos técnicos especializados nas agbes estatais.
Assim, 0 poder regulador conferido a cada agéncia se
justifica e legitima, em larga medida, por sua expertise
técnica acerca do funcionamento do setor por ela
especificamente reguiado. Nessa linha, nao se pode
minimizar a importdncia do dever de motivacdo e
fundamentagao técnico-cientifica adequadas, capazes de
demonstrar, racionalmente, o acerto das ponderagdes de
interesse e das escolhas realizadas, especialmente no

exercicio de fungdes normativas pelas agéncias.

14. Nos termos da Lei n° 9.782/99, a ANVISA tem como
finalidade promover a prote¢ao da saude da populagao, por
intermédio do controle sanitario de produtos e servicos. E sob
esse prisma que devem ser exercidas suas atribuigdes legais,
sempre com fundamentac¢ao técnica adequada. No caso do
uso de ingredientes no cigarro, nao havendo previsdo legal
especifica - vale dizer: opgao politica prévia pelo Legislativo -
ou risco iminente a saude, ndao ha interpretacao possivel
capaz de ampliar legitimamente as competéncias da ANVISA
a ponto de Ihe permitir o poder de interferir sobre elementos
essenciais de atividade econdmica licita, tomar medida de
comeércio exierior cu, tampouco, retirar dos consumidores de
produtos licitos sua liberdade de escolha, como resultara da

Resolugao proposta.

15. A propésito, cabe aqui um registro final: em um Estado de
Direito democratico, o Poder Publico nao pode pretender se

\ _— : N N\
substituir as escolhas intimas e pessoais de seus cidadaos. A

\

i A\
C—
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pode simplesmente banir determinados tipos e marcas dé
produtos licitos, mantendo a permissao de outros tipos e
marcas nao desejados pelos consumidores, limitando-lhes a
capacidade de decidir livremente. Nao custa lembrar que, ao
lado do direito a vida e a integridade fisica, a liberdade € um
dos valores essenciais para a existéncia humana digna e um
dos mais importantes limites ao exercicio do poder, na
medida em que protege um espaco irredutivel de autonomia.
O Estado nédo pode, a pretexto de proteger os individuos,

viver as suas vidas.

16. Em suma: a pretensao regulatéria em exame desborda do
papel institucional da ANVISA e dos limites de sua atuagéao
normativa, traduzindo-se em um conjunto de violagbes a
Constituicao e a legislacao pertinente, que tomam invalida a
proposta de Resolugao apresentada. As principais razdes
juridicas que levam a invalidade, tanto formal quanto material,
do ato normativo pretendido serdo sumariadas abaixo.

ill. INVALIDADE FORMAL DA PROIBICAO DE
INGREDIENTES: INCOMPETENCIA, AUSENCIA DE
PONDERACAO TECNICA ADEQUADA E DESVIO DE
FINALIDADE

1. Incompetéiicia da ANVISA para o banimento de
ingredientes pretendido. Nao ha na legislagao pertinente -
e.g., Lei n” 9.782/99 ("Lei aa ANVISA"), Lei no 9.294/96 (que
dispOe sowre restricoes ao uso e propaganda de cigarros) e
Lei n° 8.080/90 ("Lei do SUS") - dispositivo que autorize a
ANVISA a proibir 05 ingredientes enumerados na proposta. O
art. 7°, XV, da Lei n° 9.782/99 somente prevé a proibicao de
produtos e insumos em caso de “violagdo da legislacaq

pertinenie ou de risco iminente a saude" Como registrado, | -

SN
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indigue maior risco a saude por conta da adicdo dos.
ingredientes vedados, admitindo a ANVISA que a ratio da
norma é tornar o produto menos atraente ou palatavel ao
consumidor. Por natural, os dispositivos que conferem funcao
normativa genérica a ANVISA (arts. 7¢, lii, 8°, e 15, lll, da Lei
n° 9.782/99) nao autorizam a expedicdo de normas sobre
quaisquer assuntos e nem operam de forma autbnoma: seu
sentido depende das competéncias especificamente
atribuidas pela lei a Agéncia. Ou seja: nao houve qualquer
forma de delegacéao legislativa a ANVISA (com ou sem
parametros) na matéria. Violagdo ao principio da legalidade e

a separacao de Poderes.

2. A ANVISA nao tem competéncia para interferir em
questdes de comércio exterior. A proibigdo de importagao
de determinado tipo de produto licito - os cigarros do tipo
American Blend, fomentando-se, por via transversa, a
importagdo de outro fipo do mesmo produto - é opgdo
evidentemente politica afeta ao comeércio exterior, de modo
que a pretensdo da ANVISA no particular viola, ainda, as
regras constitucionais de competéncia na matéria - a saber,
art. 22, VIII, c/c art. 48 da CF/88, que reservam ao Congresso
Nacional, com a sancao do Fresidente da Republica, a
competéncia para dispor sobre comércio exierior -, além da
legalidade e a separagdo de Poderes. A ANVISA s6 tem
autorizacao legal para proibir a importacdo de produtos
quando houver risco iminente a seguranga sanitaria (Lei n°
9.782/99, art. 7°, XV). A interferéncia politica da ANVISA
nesse dominio extrapoia inteiramente a I6gica de atuagao das
agéncias reguladoras e afronta os principios republicano e

dernocratico.
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Além de ndo apresentar fundamentos técnico-cientificos para=--

a proibicao de aditivos, a ANVISA, segundo a consulente,
nao levou em conta elementos técnicos apresentados pelos
interessados acerca dos provaveis impactos negativos ou
paradoxais da medida no setor regulado (e.g., migragao para
o mercado ilegal, banimento total do produto), capazes de
suplantar os eventuais beneficios pretendidos, falhando em
seu papel regulador. Destituido da motivacado e
demonstragdao de ponderacao técnica adequada, o ato

norrmativo da Agencia carece de iegitimidade.

4. Desvio de finalidade: banimento disfarcado de produto
licito. Na pratica, a proibicdo pretendida representa o
banimenio de quase todos os cigarros comercializados hoje
no Brasil. Ainda que seja iegitimo, em tese, impor restricdes
ao exercicio de atividades econdémicas com fundamento em
outres bens e direitos constitucionalmente protegidos - como,
e.g., a saude publica e o consumidor -, € certo que nao se
pode restringir a livre iniciativa a ponto de inviabilizar a
comercializagac de produto licito, tdo menos por meio de ato
normativo primario de agéncia reguladora. A Resolugao
proposia ela ANVISA configura flagrante desvio de finalidade,
ja que nao se destina a protegao da saude publica; o
resultado da medida pretendida, na verdade, é a extingcao da
producao e comércio de produtos fumigenos no territério
nacional tal como ela existe hoje, sem autorizagcao

constitucional e legai para tanto.

IV. INVALIDADE WMATERIAL DA PROIBICAO DE
INGREDIENTES: VIOLACAO A LIBERDADE DE
INICIATIVA E DO CONSUMIDOR. ASFiXIA REGULATORIA
E AUSENCIA DE RAZOABILIDADE

‘: B
\
kY
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1. Violacao a livre iniciativa. A livre iniciativa, erigida p\} " /” /
Carta de 1988 tanto a principio fundamental do Estado ~
brasileiro quanto a fundamento da ordem econémica (CF,
arts. 1°, IV, e 170) garante a todos o direito de exercer
livremente qualquer atividade econdmica ndo proibida por lei
- caso da producio e da comercializagao de produtos de
tabaco, que conta, inclusive, com meng¢ao constitucional
especifica (CF, art. 220, §4°). Embora ela possa ser
eventualmente ponderada com fundamento em outros fins
constitucionais, € certo que os elementos essenciais que lhe
dao conteddo minimo - e.g. , a propriedade privada (CF, arts.
5°, XXl e 170, 1), a liberdade de empresa (CF, art. 170, §
unico) e a livre concorréncia (CF, art. 170, IV), todos
desdobrados no textoc constitucional - nao podem ser
suprimidos. A Resolugdo proposta pela ANVISA ofende o
nucleo essencial da liberdade de iniciativa ao menos de duas
formas: (i) pretende banir a circulagdo de bens cuja oferta é
permitida, nos termos da Constituicao e da lei; e (ii) retira do
agente econdmico o direito de definir a prépria identidade
(férmula, sabor, aroma, qualidade) do produto que
comercializa, impedindo-o, inclusive, de distingui-lo dos
similares no mercado. Inexistindo fundamento em risco a
saude, a proibicac dos ingredientes traduz-se em supressao
indevida da liberdade de empresa € de concorréncia dos

fabricantes e comerciantes de cigarros.

2. Viclacdo aos direitos do consumidor. A resolugéo
proposta pela ANVISA proibe as notas de sabor e aroma que
identificam as marcas de cigarro existentes no Brasil e que
fazem com que o consumidor as diferencie e escolha uma as
outras. Com isso, a Resolugdo, a um sé tempo: (i) retira dos
consumidores a liberdade de escoiha que o Codigo de
Defesa do Consumidor ihes garante (art. 6°, 1), impondo a

padronizacdo do produto de forma ndo desejada pelo

e
e
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mercado consumidor; e (ii) impede que os consuﬁa!fg}\&tsswﬁfi /
tenham acesso ao melhor produto possivel, ndo apenas rﬁais%iﬁﬂ‘"f
agradaveis ao seu paladar, como também de maior
qualidade.

3. Violacao ao principio da razoabilidade: inadequacao da
medida. Os atos do Poder Publico nao podem ser
inconsequentes, aleatérios ou arbitrarios. Para determinada
medida ser vélida, é necessario, entre outras éxigéncias, que
seja capaz, em tese, de atingir a finalidade que se pretendia
satisfazer (adequagao). Todavia, a Resoiugao proposta pela
ANVISA nao parece adequada ao propodsito declarado pela
ANVISA - redugao do consumo e desestimulo a iniciagao -, ja
que nao ha fundamento que indique que os ingredientes
proibidos causem ou potencializem a dependéncia associada
ao habito de fumar. Nessas condigoes, é possivel concluir
que a medida acabara, gquando muito, apenas levando o
consumidor a mudar de produto, passando a consumir
cigarrcs do tipo Straight Virginia (em geral, sem ingredientes
adicionados), favorecendo-se 0 consumo de produtos
importados - com 0S mesmos riscos associados -, em
prejuizo dos fabricantes nacionais.

4. Violacdo ao  principio da  razoabilidade:
desproporcionaiidade em sentido estrito. Outra exigéncia
da razoabilidade € que os potenciais beneficios da medida
superem 0SS  possiveis 6nus por ela gerados
{(proporcionalidade em sentido estrito). Na hipotese, como
visto, ©s beneficios a colelividade pretendidos pela
Resoiugdc sao especulaiivos e nao contam com
embasarnento técnico-cientifico. Naturalmente, o principio da
precaucdo nao é valvula de escape para qualquer temor,
fundado ou infundado. Nao sera legitimo invoca-lo como
pretexto para justificar medidas restritivas de direito com base

em subjetivismos, posi¢cdes ideoldgicas ou concepgoes

filosdficas que nao sejam passiveis de controle objetivo.’
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Ainda que assim nao fosse, estudos referidos pela con“sulgt;ts 1’
concluiram haver fortes indicios de que a Resolugao proposfa"
acabara por estimular a migracado do consumidor nacional
para o mercado ilegal, onde continuara tendo acesso a
cigarros com os ingredientes a que esta habituado, cujo
sabor e aroma mais lhe agrada. Lembre-se que os produtos
obtidos no mercado ilegal ndo se sujeitam a regulagao estatal
ou a qualquer controle de qualidade, expondo os
consumidores a riscos ainda mais elevados, além de
trazerem em si outros efeitos sdcio-econdmicos nocivos,
como a perda de receita tributaria € o aumento da
criminalidade em geral. . Em suma: para atingir os fins
visados, a Resolugao proposta pode acabar gerando
consequéncias mais danosas a sociedade que o proprio

objeto da regulagao.”

Pois bem, com base nas premissas anteriores, quai seria o limite
normativo da ANVISA.
A Constituicao da Repubiica no art. 52, |l, preceitua:
“ll - Ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei;”
Discorrends sobre a subsungdo da atividade administrativa a lei,
ensina o mestre Celso Antonio Bandeira de Mello:
"Nos termos do art. 52, I, 'ninguém sera obrigado a fazer
ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei'.
Ai nao se diz 'em virtude de' decreto, regulamento,
resolucao, portaria ou quejandos. Diz-se 'em virtude de
lei'. Logo, a Administracdo ndo podera proibir ou impor
comportamento algum a terceiro, salvo se estiver
previamente embasada em determinada lei que lhe
faculte proibir ou impor algo a quem quer que seja. Vale
dizer, nao lhe é possivel expedir regulamento,
instrucdo, resolucao, portaria ou seja la que ato for

para coartar a liberdade dos administrados (...). A

/S
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Portanto, a fungdo do ato administrativo sé6:.podera .- y,
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ser a de agregar a lei nivel de concrecao, nun\&‘aﬁﬁéff}_;
assistira instaurar originariamente qualquer cerceio
a direitos de terceiros.
Para reforgar ainda mais o entendimento deste carater
subalterno da atividade administrativa, basta examinar
atentamente o art. 84, IV, da Lei Magna. De acordo com
ele, compete ao Presidenrte da Republica ‘sancionar,
promulgar e fazer publicar as leis e requlamentos para
sua fiel execucao'. Evidencia-se, dessarte, que mesmo
os atos mais conspicuos do Chefe do Poder Executivo,
isto é, os decretos, inclusive quando expedem
regulamentos, s6 podem ser produzidos para ensejar
execucao fiel da lei. Ou seja: pressupdem sempre uma
dada lei da qual sejam fiéis executores." (Curso de
Direito  Administrativo, editora Malheiros, 62 edicao,
1995, paginas 50 e seg.)
Dito isso.
Por sua vez, a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que “Define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, assim dispde:
“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a
execugao do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei,
devendo:
(...)
Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as ag¢des de vigilancia sanitaria;
(...)
Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvain risco a saude publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle
e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:
()

X - cigarros, cigarrithas, charutos e quaiquer outro produto

N
fumigero, derivado ou néo do tabaco; i
Py
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Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

(..)

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da

Agéncia;
de 2001)
(...)

(Redacgao dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34,

Nao vislumbro em tais dispositivos legais competéncia para a
ANVISA impor restricdo a adi¢cdo de aditivos na composicdo de cigarros como
dispdem os arts. 6° e 7° da Resolugéo RDC n® 14/2012.

A Diretoria Colegiada da Anvisa extrapolou o seu poder

regulamentar, afrontando, dessa forma, o principio da legalidade estrita.

O sempre citado Hely Lopes Meirelles, dissertando sobre os

principios basicos que regem a atuagdo da administracéo publica, observa:

"A legalicade, como principio de administragao, significa
que o administrador publico estd em toda atividade
funcional, sujeito aos mandamentos da lei, e as
exigéncias do bem-comum, e deles ndo se pode afastar
ou desviar, sob pena de praticar ato invalido e expor-se
a responsabilidade disciplinar, civil e criminal, conforme
0 caso.

A efichcia de toda atividade administrativa esta
condicionada ao atendimento da lei.

Na administracdo Publica, ndo ha liberdade nem
vontade pessoal. Enquanto na administragao particular é
licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na Administragéo
Publica s6 é permitido fazer o que a lei autoriza. A lei
para o particular, significa "pode fazer assim"; para o
administrador "deve fazer assim".

As leis administrativas s&o, normalmente, de ordem
publica, e seus preceitos ndo podem ser descumpridos,
nem mesmo por acordo ou vontade conjunta de seus
aplicadores e destinatarios, uma vez que contém

verdadeiros poderes-deveres, irrelegaveis pelos agentes
4

N
" N, 'v(? "w;ga?;
2 peld i

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Redacéao dad

A
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publicos. Por outras palavras, a natureza da funggp-ﬁﬁg, /,/ *
publica e a finalidade do Estado impedem que selis""
agentes deixem de exercitar os poderes e de cumprir 0S
deveres que a lei lhes impde. Tais poderes, conferidos a
Administracao Publica para serem utilizados em
beneficio da coletividade, ndo podem ser renunciados
ou descumpridos pelo administrador, sem ofensa ao
bem-comum, que é 0 supremo e unico objetivo de toda
acao administrativa". (Direito Administrativo Brasileiro"
16. ed.,1991, p.78)

Fica claro que a Resolu¢ao, como regulamentag¢do autbnoma, viola
o principio da legalidade estrita e, nesse sentido, deve ser afastada do mundo
juridico.

O poder regulamentar tem seus limites, ou seja, a observancia da
legalidade.

Entendo, assim, que somente lei em sentido formal e material, ou
seja, proveniente do Poder Legislativo, pode impor as limitagdes constantes dos
arts. 6° e 7° da Resolugdao RDC n® 14/2012.

Por fim, também foi acosiado aos autos (doc. 19), estudo
elaborado pela Fundagdo Getulio Vargas sobre o banimento dos aditivos ao
cigarro no qual conclui-se:

“8. Conclusac

A experiéncia internacional demonstra que a proibicdo de se
exibir cigarros no varejc formal, por si s0, ja representa uma
facilitacdo aoc mercado ilegal, cujo crescimento da origem a
efeitos socioecondmicos indesejaveis.

Os dispositivos coritidos nas medidas objeto das Consultas
Publicas da ANVISA, da maneira com que estao redigidas,
além de proibir a exibigdo do produto formal também vao
alterar sua composi¢do, o que contribuiria para uma redugao
do consumo ainda maior, com o0 consequente aumento do
contrabando, que ja responde por expressiva parcela do
mercado total do Pais, apesar dos esforgos dos Orgdos de

Y

fiscalizagéo ¢ repressao.

Processo n. 46897-86.2012.4.01.3400 Juiz Federal Substituto da 92 Vara/DF, Alaor Piacini, pi‘24



(REEDERS

, g(;fﬁ‘\;i
{2 ( .

4G
O ‘.,n-""’

.»-5

Sendo assim, essas limitacbes propostas pela Ai\N&
afetarao apenas uma parte do mercado, 0 formar““‘é{f”'
representardo um estimulo a ilegalidade, em especial ao
contrabando, produtos sobre o0s quais 0s governos nao
exercem qualquer forma de controle.

Mostra-se assim de fundamental importdncia uma
regulamentacao equilibrada para o setor, que leve em
consideracao as experiéncias internacionais, de forma a se
evitar a repeticao de erros semelhantes vivenciados
recentemente em diversos paises, somada a campanhas
socio-educativas sobre os riscos associados ao habito de
fumar.

Os resultados estao sintetizados ia tabela a seguir.

Tabela 8.1 - Resumo dos resultados

Efeitos Econdmicos e Sociais da implementacdo das normas objeto da Consuita
Publica da ANVISA

Perda de arrecadagao Os prejuizos a arrecadagado do IPI, da
(federal e estadual) Contribuicdo ao PIS e da COFINS e ICMS
podem

chegar a R$ 5,2 bilhdes/ano *

Redugédo da mao-de-obra A redugdo na mao de obra empregada na
producdo de tabaco e de cigarros é da
ordem

de 140 mil pessoas

Varejistas Perda da receita e reducdo do numero de
empregos no varejo formal

Diminuigdo das exportacbes A reducdo das exportacdes seria de US$
300 milhdes/ano

Fornecedores da industria A reducao do mercado formal afetaria 2 mil

 fornecedores da industria, sendo que 500

fechariam as portas

Outros efeitos Aumento da criminalidade

*Nota: Cabe destacar que, atualmente, a evasao fiscal no
mercado de cigarros brasileiro gera perdas para o Governp\

o (I
da ordem de R$ 2,0 bilhdes/ano.
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Com estas conclusdes entendo que a pretensao merece acolj;nda.,\ e ,f

Isso posto, DEFIRO o pedido de antecipagao dos efeitos da tutela}.ft?‘*’
para DETERMINAR a suspensdo imediata dos efeitos dos arts. 6° e 7° da
Resolugdo RDC n® 14, de 15 de marco de 2012, da ANVISA, isentando os
destinatarios de tais regras de serem sancionados ou tributados por ndo cumpri-las

até o julgamento de mérito.

Intimem-se.

Juiz Federal Substitutoida 92 Vara/DF
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